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GroBe/ Umfang/Circumference*
Size | p(cm) | D(inch) | F(cm) | F (inch)
XXS | 29-32 |11,4-12,6 | 36-40 |14,2-15,8
XS 32-35 (12,6-13,8 | 40-44 |158-17,3
S 35-38 (13,8-15,0 | 44-48 |17,3-18,9
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
| Material | PA, EA, PU foam, aluminium

= X X R X




Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[~ 1 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch. Be-
achten Sie besonders die angefiihrten Sicherheitshinweise!

1 Funktion

Stabiliserende und entlastende Knieorthese. Mediale und laterale polyzentri-
sche Alugelenkschienen. Anwenderfreundliche, anatomisch geformte Orthese.

Das Material transportiert Feuchtigkeit nach auBen und hdlt die Haut trocken.

2 Indikation

Kniebeschwerden mit leichten bis maBigen Bandinstabilitdten und/oder
leichtem bis maBigem Instabilitatsgefihl:

e Gonarthrose mit beginnender bis maBiger degenerativer Bandinstabilitat
und/oder leichtem bis mdBigen Instabilitatsgefihl (Kreuzband-betont).

e Posttraumatische und postoperative Instabilitaten und/oder Instabili-
tatsgefihl.

* Rheumatoidarthritis.

¢ Patellofemorales Schmerzsyndrom (z. B Chondromalacie, Chondropathia
patellae, Arthrose des Femoropatellargelenks).

2.1 Kontraindikation

2.1.1 Absolute Kontraindikation
Keine.

2.1.2 Relative Kontraindikation

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich:
Hauterkrankungen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen, aufgeworfene
Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwdrmung im versorgten Korper-
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abschnitt; Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen.

3 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemdBe Handhabung/Pflege des Pro-
duktes einzuweisen.

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur
durch geschultes Fachpersonal erfolgen. Die tégliche Tragedauer und
der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation
durch den Arzt.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Das Produkt
ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

Eine zu fest angelegte Orthese/Bandage kann lokale Druckerscheinungen
und ggf. auch Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen/Nerven
verursachen. Produkt nicht zu fest anlegen.

Bei auBergewohnlichen Veranderungen (z.B. Zunahme der Beschwerden)
ist umgehend ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

/\ VORSICHT

Gefdhrdung durch hohe Temperaturen. Bei Idngerem Kontakt mit
groBer Hitze (z. B. durch langere Einwirkung von Zigarettenglut) kann
Orthesenmaterial schmelzen und zu Verbrennungen auf der Haut des
Patienten flhren. Jegliche Ziindquellen, insbesondere brennende Ziga-
retten, sollten grundsatzlich ferngehalten werden.

HINWEIS |

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt
ist nicht flammsicher. Es darf keinem offenen Feuer oder anderen Hitze-
quellen ausgesetzt werden.
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Das Produkt sollte nicht mit fett- und séurehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen in Beriihrung kommen. Dies kann die Verwendungsdauer —
insbesondere von Polstern — einschrdnken.

4 Anlegen der Orthese
Die Schienen werden individuell von geschultem Personal eingestellt.

1) Die Knieorthese so anziehen, dass die Offnung mittig auf der Knie-
scheibe liegt.
2) Zuerst das untere und danach das obere Klettband schlieBen.

5 Waschanleitung

1) Herausnehmbare Schienen entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Bei 40°C am besten im Waschsack waschen.

4) Gut ausspiilen, bis alle Seifenreste entfernt sind.

5) In nassem Zustand ziehen und trocknen.

6) Schienen einstecken — Produktnummern und -buchstaben auf der Schiene
muissen von auBen sichtbar sein (Abb. 3).

6 Weitere Nutzungseinschrénkungen
Das Produkt ist fir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Der Wie-
dereinsatz ist nicht zuldssig.

Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach
der medizinischen Indikation.

7 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt, das Produkt sachgemd@B zu handhaben und entsprechend der
Anleitung zu pflegen.

8 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.



Die Konformitatserkldrung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ "1 Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Please read these instructions for use carefully and pay special
attention to the safety information!

1 Function

Stabilising and relieving knee support. Double-jointed aluminium bars along
the sides. User-friendly brace which is anatomically designed. A material
which drains away moisture and keeps the skin dry.

2 Indications

Knee pain with light to moderate ligament laxities and/or perception of

instability:

e Osteoarthritis with light to moderate degenerative ligament laxities and/
or perception of instability (cruciate ligament accentuated).

® Post-traumatic and post-operative ligament laxities or perception of
instability.

® Rheumatoid Arthritis.

¢ Patello-femoral pain syndrome (e.g. chondromalacia, chondropathy of
the patella, beginning osteoarthritis of the patellofemoral joint).

2.1 Contraindications

2.1.1 Absolute Contraindications

None.



2.1.2 Relative Contraindications

In case of the following indications, consultation with a physician is required:
Skin diseases/injuries, inflammatory symptoms, prominent scars on body
parts to which the support is to be applied that are swollen, reddened and
feel excessively warm; lymphatic flow disorders, including unclear soft tis-
sue swelling distant to the body area to which the support is to be applied;
sensory and circulatory disorders.

3 Safety Instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.
The initial fitting and application of the product must be carried out by
trained, qualified personnel only. The daily duration of use and period
of application are dependent on medical indication by the physician.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed for
use on one patient only. For hygienic reasons, stockings are always to
be worn under the orthosis.

An orthosis/support applied too tightly to the body can cause local pres-
sure and, in some cases, even restrict adjacent vessels or nerves. Do
not apply the product too tightly. Consult a physician immediately if you
experience unusual changes (such as increase in pain).

Improper changes to the product are not permitted.

/A CAUTION

Risks due to high temperatures. When an orthosis gets into contact
with great heat for a longer time (e.g. longer exposure to cigarette em-
bers), the orthosis' material can melt and cause burns on the patient's
skin. Keep away from all sources of ignition, especially lit cigarettes.




NOTICE |

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. This
product is not flame-resistant. Keep the product away from flames or
other heat sources.

The product should not come into contact with grease or acidic agents,
unguents and lotions, as this can reduce the useful life — especially of pads.

4 How to apply
The bars are set individually by trained personnel.

1) Pull on the knee support so that the hole at the front is aligned with the
kneecap.

2) First of all close the lower and then the upper Velcro® fastener.

5 Washing instructions
1

2
3
4
5
6

Remove detachable bars.

Close dll Velcro® fasteners.

Wash at 40°C / 104 °F using a laundry bag, if possible.
Rinse thoroughly so that all residual detergent is removed.
Stretch while wet, and then dry.

S 2222

Insert the bars — product number on the bar must be visible from the
outside (Fig. 3).

6 Further Usage Restriction

The product is designed for use on one patient only. Re-use of the product
is not permitted.

The daily duration of use and period of application are dependent on the
medical indication.

7 Liability

The manufacturer's warranty applies only if the device has been used
under the conditions and for the purposes described. The manufacturer
recommends that the device be used and maintained according to the
instructions for use.
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8 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medi-
cal devices. This device has been classified as a class | device according
to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by Otto Bock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

Signification des symboles Frangais

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

[ 1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives & I'appareillage /I utilisation.

INFORMATION

Veuillez lire attentivement le présent mode d’emploi. Respectez no-
tamment les consignes de sécurité!

1 Fonction

Orthése de genou permettant la stabilisation et le soulagement. Attelles
polycentriques en aluminium internes et externes. Orthése & forme anato-
mique et facile d'utilisation.

Sa matiere évacue I'humidité et garde la peau séche.

2 Indications

Douleurs du genou avec une instabilité ligamentaire légére a modérée et/

ou une sensation d'instabilité Iégére a modérée:

* Gonarthrose avec début ou dégénérescence modérée d'instabilité liga-
mentaire et/ou sensation d'instabilité légére a modérée (accentuée au
niveau du ligament croisé)

¢ Instabilités post-traumatiques et post-opératoires et/ou sensation d'instabilité

® Arthrose rhumatoide.

® Syndrome douloureux fémoropatellaire (par ex. chondromalacie, chon-

dropathie de la rotule, arthrose de I'articulation fémoropatellaire)
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2.1 Contre-indications
2.1.1 Contre-indications absolues
Aucune.

2.1.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications
suivantes: affections/lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubé-
rantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la partie du corps
appareillée; troubles de la circulation lymphatique, également gonflements
inexpliqués des parties molles a distance du dispositif médical; troubles
de la sensibilité et de la circulation.

3 Consignes de sécurité

INFORMATION

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser/entretenir correcte-
ment le produit.

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet est habilité a procéder au
premier ajustement et a la premiére utilisation du produit. Le médecin
détermine la durée quotidienne du port de I'orthese et sa période d'uti-
lisation en fonction de I'indication médicale.

/\ ATTENTION

Danger de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte. Le
produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. L'orthése ne doit
pas étre portée avec des bas pour des raisons hygiéniques.

Un(e) orthese/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions
locales ou méme comprimer les vaisseaux sanguins/nerfs de la région
concernée. Ne pas trop serrer le produit. Consulter un médecin dans
les plus brefs délais en cas de changements anormaux (augmentation
des douleurs, par ex.).

Il est interdit de procéder & des changements inadaptés sur le produit.




/\ ATTENTION

Risque entrainé par des températures élevées. Le contact prolongé
avec une source de chaleur intense (effets des contacts prolongés avec
la cendre de cigarette, par ex.) peut faire fondre le matériau de I'orthése
et briler la peau du patient. N'approchez aucune source d'ignition du
produit, notamment les cigarettes allumées.

Avis |

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Le produit ne résiste pas au feu. Ne pas le porter a proximité
d'un poéle ouvert ou de toute autre source de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la graisse
et des acides, des pommades et des lotions. Cela peut limiter la durée
de 'utilisation, notamment des rembourrages.

4 Mise en place de I'orthese

Les attelles sont réglées individuellement par du personnel qualifié.

1) Enfiler I'orthése de fagon & ce que I'ouverture se trouve au centre de la rotule.
2) Fermez d'abord la bande velcro inférieure, puis la bande velcro supérieure.

5 Instruction de lavage
1) Retirer les attelles amovibles.
2) Fermer toutes les fermetures velcro.

3) Il est conseillé de laver le produit a 40 °C dans une pochette pour linge
délicat.

4) Bien rincer pour éliminer tous les restes de savon.
5) Etirer le produit mouillé et le laisser sécher.

6) Introduire les attelles — les numéros et les lettres figurant sur I'attelle
doivent étre visibles de I'extérieur (ill. 3).

6 Autres restrictions d’utilisation

Ce produit est congu pour une utilisation par un seul patient. Il est interdit
de réutiliser le produit.
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La durée quotidienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation sont
déterminées en fonction de I'indication médicale.

7 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une
utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage
est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le produit
conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux instructions.

8 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des criteres de classification des dispositifs médicaux d’apres I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto Bock
en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément
a I'annexe VII de la directive.

Significato dei simboli utilizzati ltaliano

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.

INFORMAZIONE

Leggere attentamente le presenti istruzioni d’uso, prestando parti-
colare attenzione alle norme di sicurezza indicate!

1 Funzione
Ginocchiera stabilizzatrice con funzione di scarico. Guide in alluminio poli-
centriche laterali e mediali. Ortesi facile da utilizzare e con forma anatomica.

Materiale traspirante che mantiene asciutta la pelle.

2 Indicazioni
Dolori al ginocchio con leggera fino a media instabilita del legamento e/o
leggera fino a media sensazione di instabilita.
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® Gonartrosi con primitiva fino a media instabilita del legamento e/o leggera
fino a media sensazione di instabilita (soprattutto legamento crociato)

* Instabilitd post-traumatica e post-operatoria e/o sensazione di instabilita

* Artrite reumatoide.

® Sindrome del dolore patello-femorale (ad esempio condromalacia,
condropatia della patella, artrosi dell’articolazione patello-femorale)

2.1 Controindicazioni

2.1.1 Controindicazioni assolute

Nessuna.

2.1.2 Controindicazioni relative

Per i seguenti quadri clinici & necessaria una consultazione medica: pato-
logie o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori,
arrossamenti e surriscaldamento nell'area del corpo interessata; disturbi
al sistema linfatico — anche in caso di gonfiori dei tessuti molli di origine
non chiara, indipendenti dall'impiego dell'ausilio; disturbi alla sensibilita
e disturbi circolatori.

3 Norme per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/conservare il pro-
dotto correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato.
La durata dell'uso giornaliero e la durata del trattamento dipendono
dallindicazione medica.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute ad uso improrpio. Il prodotto & concepito
esclusivamente per I'impiego su un paziente. Per motivi igienici I'ortesi
va sempre portata sopra le calze.

Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare
la comparsa di punti di pressione localizzati ed eventualmente compri-
mere vasi sanguigni e nervi. Non stringere il prodotto eccessivamente.
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In presenza di alterazioni insolite (ad es. aumento dei disturbi), si deve
consultare immediatamente un medico.

Non é consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

[ A ATTENZIONE

Pericolo dovuto ad alte temperature. Il contatto prolungato con calore
intenso (ad esempio per I'azione prolungata di brace di sigaretta) puo
far bruciare il materiale di cui e fatta I'ortesi e provocare ustioni alla
pelle del paziente. La vicinanza a fiamme libere e scintille, in particolare
a sigarette accese, va pertanto evitata.

AWVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali improprie. Il prodotto non &
ignifugo e pertanto non va indossato in prossimita di famme libere o
altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e
lozioni, perché questo pud comprometterne la durata d'impiego, in par-
ticolare quella delle imbottiture.

4 Applicazione della ortesi

Le guide devono essere regolate individualmente da personale esperto.
1) Indossare I'ortesi in modo che I'apertura si trovi al centro della rotula.
2) Chiudere i cinturini in velcro, prima quello inferiore e poi quello superiore.

5 Istruzioni per il lavaggio
1

2
3
4
5
6

Rimuovere le guide smontabili.

Chiudere tutti i cinturini in velcro.

Lavare a 40° preferibilmente in un sacco per biancheria.
Risciacquare accuratamente per eliminare eventuali residui di sapone.
Distendere da bagnato e asciugare.

222

Infilare le guide — i numeri e le lettere del prodotto sulla guida devono
essere visibili dalla parte esterna (figura 3).



6 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. Non
e consentito il riutilizzo.

La durata del trattamento e il tempo d'applicazione giornaliero dipendono
dall'indicazione medica.

7 Responsabilita

La garanzia e valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi
previsti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare
correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

8 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93 /42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto
la classe |. La dichiarazione di conformitd € stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.
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Significado de los simbolos Espariol

[ & aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[""] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacion/ aplicacién.

| INFORMACION |

Lea este manual de instrucciones atentamente y en su totalidad.
iPreste especial atencion a las advertencias de seguridad enunciadas!

1 Funcién

Rodillera estabilizadora y de descarga. Flejes articulados de aluminio po-
licéntricos medial y lateral. Ortesis de uso sencillo y de disefio anatémico.

El material transporta la humedad hacia fuera y mantiene la piel seca.

2 Indicacién

Molestias en la rodilla con ligera a moderada inestabilidad de los ligamen-
tos y/o sensacion de ligera a moderada inestabilidad.

e Gonartrosis degenerativa con inestabilidad inicial a moderada de liga-
mentos y/o ligera a moderada sensacion de inestabilidad (remarcada
en ligamento cruzado).

¢ Inestabilidades posttraumdticas y postquirdrgicas y/o sensacion de
inestabilidad.

® Artritis reumatoide.

e Sindrome de dolor en la rétula p. ej. condromalacia, condropatia patelar,
artrosis incipiente de la articulacion femorotuliana).

2.1 Contraindicaciones

2.1.1 Contraindicacion absoluta

Ninguna.

2.1.2 Contraindicacion relativa

En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su
médico: enfermedades o lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones,
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cicatrices abultadas con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento
en las regiones corporales asistidas; trastornos de salida de flujo linfatico
(también hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio
auxiliar); trastornos sensitivos y del riego sanguineo.

3 Advertencias de seguridad

INFORMACION

Instruya al paciente sobre el manejo/cuidado correcto del producto.

El primer ajuste y aplicacién del producto sélo puede efectuarlo el
personal técnico formado para dicho fin. El tiempo que puede llevarse
puesta la értesis diariamente y el periodo de aplicaciéon dependen de
las indicaciones médicas realizadas por el médico.

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Riesgo de lesiones
debido a un uso inadecuado. Este producto sélo es adecuado para su
uso en un Unico paciente. Por motivos de higiene, la értesis sélo debe
llevarse con calcetines.

Una ortesis/correaje colocada demasiado apretada puede provocar pre-
siones locales y, dado el caso, la compresion de los vasos sanguineos/
nervios que pasen por esa zond. No coloque el producto demasiado
apretado. En caso de cambios extraordinarios (por ejemplo, aumento
de las molestias), debe acudirse inmediatamente a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

/A ATENCION

Peligro debido a temperaturas elevadas. En el caso de un contacto
prolongado con temperaturas elevadas (p. €j., por el efecto prolongado
de la brasa de un cigarrillo), el material de la drtesis puede fundirse y
causar quemaduras en la piel del paciente. Manténgase lejos de cualquier
fuente de calor, especialmente de los cigarrillos encendidos.
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AVISO|

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Este producto no es ignifugo. No debe llevarse puesto cerca del fuego
o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dci-
das, pomadas o lociones. Esto puede limitar la duracién del producto,
especialmente de los acolchados.

4 Aplicacion

Los flejes deben ser ajustados individualmente por personal especializado.
1) Fije la rodillera de modo que la apertura quede centrada sobre la rétula.
2) Cierre primero el velcro inferior y a continuacién el superior.

5 Instruccion de lavado
1

2
3
4
5
6

Quite los flejes desmontables.

Cierre todos los velcros.

A 40°. Se recomienda utilizar una bolsa para lavado.
Enjudguelo bien hasta que no queden restos de jabdn.
Estirelo en estado himedo y deje que se seque.

S o2

Colocar los flejes — Los nimeros y letras del producto deben ser visibles
desde fuera (fig.3).

6 Otras restricciones de uso

El producto estd concebido para la aplicaciéon en un Unico paciente. No
se puede volver a utilizarlo.

El tiempo que puede llevarse puesta la ortesis diariamente y el periodo de
aplicaciéon dependen de las indicaciones médicas.

7 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es
un producto que previamente a su utilizacién debe ser siempre adaptado
bajo la supervision de un Técnico Garante.
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8 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Otto Bock
bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[Avoorzichmie |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[_"1Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing s.v.p. aandachtig door. Neem in het
bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

1 Functie

Stabiliserende en ontlastende knie-orthese. Mediale en laterale policen-
trische aluminium gewrichtsspalken. Gebruikersvriendelijke, anatomisch
vormgegeven orthese.

Het materiaal voert het vocht af en houdt de huid droog.

2 Indicatie

Klachten aan de knie met lichte tot matige instabiliteit van de kruisbanden
en/of een licht tot matig gevoel van instabiliteit.

* Gonartrose met beginnende tot matige degeneratieve bandinstabiliteit en/
of licht tot matig gevoel van instabiliteit (accent ligt op de kruisbanden);

® Posttraumatische en postoperatieve instabiliteiten en/of instabiliteitsgevoel;
¢ Reumatoide artritis;

® Patellofemoraal pijnsyndroom (bijv. chondromalacie, chondropathia pa-
tellae, beginnende artrose van het femoropatellargewricht).
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2.1 Contra-indicaties
2.1.1 Absolute contra-indicaties
Geen.

2.1.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met uw arts noodzakelijk:
huidaandoeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch litteken-
weefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte
van het lichaam waar de bandage wordt gedragen, lymfeafvoerstoornis-
sen — ook zwelling met een onbekende oorzaak van weke delen die zich
niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en
doorbloedingsstoornissen.

3 Veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het
moet onderhouden.

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.
De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product gedragen moet
worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Het product is bedoeld
voor gebruik door één patiént. Uit hygiénisch oogpunt mag de orthese
alleen met kousen worden gedragen.

Wanneer een orthese of bandage te strak zit, kan deze lokale drukver-
schijnselen en mogelijk ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen
veroorzaken. Leg het product niet te strak aan. Bij ongewone verande-
ringen (bijv. verergering van de klachten) dient er onmiddellijk een arts
te worden geraadpleegd.

Het product mag niet op ondeskundige wijze worden gemodificeerd.
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[ A VOORZICHTIG

Gevaar door hoge temperaturen. Bij langer contact met grote hitte
(bijv. de hitte van een brandende sigaret) kan orthesemateriaal smelten
en brandwonden op de huid van de patiént veroorzaken. Alle soorten
ontstekingsbronnen, in het bijzonder sigaretten, moeten principieel uit
de buurt worden gehouden.

LETOP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Het product is
niet viambestendig. Het mag niet worden gedragen in de buurt van open
vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalven en lotions. Daardoor kan de gebruiksduur - vooral van
vullingen - worden beperkt.

4 Toepassing

De spalken worden individueel door geschoold personeel ingesteld.

1) Trek de knie-orthese zodanig aan, dat de opening midden op de knie-
schijf ligt.

2) Sluit eerst de onderste en daarna de bovenste klittenband sluiting.

5 Was advies

1) Verwijder de afneembare spalken.

2) Sluit alle klittenband sluitingen.

3) Was de bandage op 40 °C, bij voorkeur in een waszak.

4) Spoel de bandage goed uit tot alle zeepresten zijn verdwenen.
5) In natte toestand uitrekken en drogen.

)

6) Spalken inklappen — de productnummers en — letters op de spalk moeten
van buitenaf zichtbaar zijn (afb. 3).

6 Verdere gebruiksbeperkingen

De bandage is ontwikkeld voor gebruik door één patiént. Hergebruik is
niet toegestaan.
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De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet wor-
den, zijn afhankelijk van de medische indicatie.

7 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het
bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens
de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de gebruiks-
aanwijzing aangegeven manier.

8 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door Otto Bock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van
de richtlijn.

Symbolernas betydelse Svenska

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshé&nvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Var god Ids igenom denna bruksanvisning uppmdérksamt. Beakta
framfor allt sdkerhetstipsen!

1 Funktion

Stabiliserande och avlastande knéortos. Dubbelledade aluminium-skenor i
sidorna. Anvandarvdnligt skydd som &r anatomiskt utformad. Ett material
som transporterar bort fukt och hdller huden torr.
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2 Indikation
Kndsmarta med latt till mattlig ligamentlaxitet och/eller upplevelse av Gt
instabilitet

¢ Osteoartrit med |att till mattlig degenerativa ligamentlaxitet och/eller
perception av instabilitet (korsband)

* Reumatoid artrit

® Patellofemoralt smartsyndrom (ex chondromalaci, chondropati, begynnan-
de osteoartrit i patellofemorala leden)

2.1 Kontraindikation

2.1.1 Absolut kontraindikation

Ej bekannt.

2.1.2 Relativ kontraindikation

Nar det galler de efterféljande indikationerna kravs en konsultation med den
behandlande ldkaren: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstdnd, 6ppen
drrbildning med svullinad, rodnad eller éverhettning i den férsorjda kropps-
delen; storningar i lymfflédet— samt dven svullnad i mjukdelar som befinner
sig pa avstand fran hjalpmedlet; kéansel och cirkulationsstérningar i benet.

3 Sdkerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras i korrekt handhavande/skotsel av denna produkt.

Den forsta anpassningen och forsta provningen av denna produkt far
endast utféras av utbildad personal. Hur léng tid per dag och hur lang
behandlingstid som behdvs, faststadlls av indikationen genom den be-
handlande Iakaren.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av otilldten anvéndning. Produkten ér endast av-
sedd for anvéndning pd en brukare. Av hygieniska skal ar det tillradligt
att alltid anvénda ortosen tillsammans med strumpor.
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En ortos/ett bandage som ligger an for hart emot huden, kan orsaka lokala
tryckfenomen och eventuellt orsaka fortrangningar i blodcirkulationen/
nerver. Produkten far inte anlaggas for hart. Brukaren ska informeras
om att omgdende uppsoka lakare om han/hon skulle faststdlla négra
ovanliga férandringar eller ett tilltagande av besvaren.

En ofilldten forandring av produkten far inte féretas.

[ A OBSERVERA

Fara orsakad av héga temperaturer. Vid langre tids kontakt med starka
varmekdllor (t ex. genom léngre inverkan fran glédande cigaretter) kan
ortosmaterialet borja smalta vilket kan leda till brénnskador hos brukaren.
Varje form av antandbar kdlla - framférallt fran brinnande cigaretter - ska
hdllas pa avsténd fran ortosen.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsférhallanden. Produkten
dr inte flamsdker och far inte komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra
starka vérmekadllor.

Produkten far inte komma i beréring med fett- och syrehaltiga medel,
salvor eller lotioner. Detta skulle kunna begrdnsa produktens anvénd-
ningstid - framfér allt nar det gdller polstren.

4 Applicering

Skenorna skrdnkes individuellt av utbildad personal.

1) Drag pé kndortosen sé att kndskdalen kommer mitt i hdlet framtill.
2) Stang forst det nedre och ddrefter det 6vre kardborrebandet.

5 Tvattanvisning

1) Tag ut I6stagbara skenor.

2) Stang alla kardborrespannen.

3) Tvattas i 40°C och gdrna i en tvattpdse som skyddar materialet.

4) Skolj noga tills alla tvalrester forsvunnit.

5) Strackes i vatt tillstdnd och torka.

6) Vid isattning av skenor ska produktnummer vara synligt fran utsidan
(se figur 3)
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6 Ytterligare begrdnsningar i anvéndningen

Den har produkten har tillverkats for anvéndning pd en person. Denna
produkt @r inte avsedd for Gteranvandning.

Hur lang tid per dag och den totala tiden fér terapin riktar sig efter den
medicinska indikationen.

7 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvénds enligt angivna villkor
och fér det avsedda dndamdlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten
hanteras fackmdssigt och skéts enligt anvisningen.

8 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsférklaringen har
darfér framstdllts av Otto Bock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

Symbolernes betydning Dansk
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/ brug.

INFORMATION

Lees venligst denne brugsanvisning omhyggeligt igennem. Veer seerligt
opmeerksom pd de anferte sikkerhedsanvisninger!

1 Funktion

Stabiliserende og aflastende knaeortose. Dobbeltleddede aluminiumskinner
i siderne. Brugervenlig bandage som er anatomisk udformet.

Materialet leder fugt veek og holder huden ter.

2 Indikation

Kneelidelser med let til moderat ustabile ledbénd og/eller let til moderat

fornemmelse af ustabilitet.
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¢ Gonartrose med begyndende til moderat degenerativ ustabilitet af ledband
og/eller let til moderat fornemmelse af ustabilitet (korsbdndsrelateret)

* Posttraumatisk og postoperativ ustabilitet og/eller fornemmelse af ustabilitet

® Leddegigt

® Patellofemoralt smertesyndrom (f.eks. kondromalaci, chondropathia
patellae, slidgigt i patellofemoralleddet)

2.1 Kontraindikation

2.1.1 Absolut kontraindikation

Ingen.

2.1.2 Relativ kontraindikation

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kreeves en samtale med laegen:
Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, opsvulmede ar/ bled-
dele med hzevelse og, redme i den behandlede kropsdel; lymfe samt ved
sensomotoriske forstyrrelser.

3 Sdkerhetstips

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produktet.

Den ferste tilpasning og applicering af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale. Den daglige beeretid og anvendelsesperioden
retter sig efter leegens medicinske indikation.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af ukorrekt anvendelse. Produktet
er kun beregnet til brug pd én patient. Af hygiejniske grunde mé ortosen
kun anvendes med stremper.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryk-
symptomer og evt. ogsd indsnzevre blodkar/nerver. Produktet ma ikke
appliceres for stramt. Ved usaedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af
generne) skal patienten omgdende konsultere en leege.

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.
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/\ FORSIGTIG

Fare pd grund af heje temperaturer. Ved leengere kontakt med hej varme
(f.eks. med en cigaretgled) kan ortosematerialet smelte og forarsage
forbreendinger pé patientens hud. Enhver form for antsendelseskilder,
iseer breendende cigaretter, skal holdes langt vaek.

BEMAERK

Fare pa grund af heje temperaturer. Ved leengere kontakt med hej varme
(f.eks. med en cigaretgled) kan ortosematerialet smelte og forarsage
forbreendinger pd patientens hud. Enhver form for anteendelseskilder,
iseer breendende cigaretter, skal holdes langt veek.

4 Anbringelse

Skinnerne indstilles individuelt af uddannet personale.

1) Anbring knzeortosen sdledes, at knaeskallen sidder midt i hullet foran.
2) Luk ferst den nederste og derefter den everste velcrolukning.

5 Vaskevejledning
1

2
3
4
5
6

Fjern udtagelige skinner.

Luk alle velcrolukninger.

Vask produktet helst i vaskepose ved 40°C.
Skyl grundigt, indtil alle seeberester er fjernede.
Straekkes i vad tilstand og terres.

222

Seet skinnerne i — produktnumre og -bogstaver skal veere synlige udefra
(billede 3).

6 Andre brugsbegraensninger
Produktet er beregnet til brug pa én patient. Genbrug er ikke tilladt.

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden retter sig efter den medi-
cinske indikation.
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7 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under
de angivne forhold og til de pateenkte formdl. Producenten anbefaler, at
produktet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

8 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmel-
seserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

Kdyttéohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ ] Mahdollisia teknisid vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/ kayttéd koskevia lisdtietoja.

Pyyddmme lukemaan huolellisesti taméan kayttéohjeen. Huomioi
erityisesti ilmoitetut turvaohjeet!

1 Toiminta

Tasapainottava ja kipua lievittdva polviortoosi. Mediaaliset ja lateraaliset
polysentriset alumiininivellastat. Helppokayttinen ja anatomisesti muo-
toiltu ortoosi.

Materiaali kuljettaa kosteuden pois ja pitdd ihon kuivana.

2 Indikaatiot

Polvivaivat, joihin liittyy véhdisessé tai kohtalaisessa madrin nivelsiteiden
instabiliteettia ja/tai véhdisessd tai kohtalaisessa madrin nivelsiteiden
epdvakaisuuden tunnetta:
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* polviartroosi, johon liittyy alkavaa tai kohtalaista degeneratiivista nivel-
siteiden instabiliteettia ja/tai véhdiste tai kohtalaista nivelsiteiden epdva-
kaisuuden tunnetta (painottuen ristisiteeseen)

® posttraumaattiset ja postoperatiiviset instabiliteetit ja/tai epavakaisu-
uden tunne

® nivelreuma.

¢ patellofemoraalinen kipuoireyhtymad (esim. kondromalasia, polvilumpion
rustosairaus, femoropatellaarisen nivelen artroosi)

2.1 Kontraindikaatiot

2.1.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Keine.

2.1.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavissa tilanteissa on kadnnyttava laakdrin puoleen: ihosairaudet/-
vammat, tulehdukset, paksut arpikudokset, jossa on tulehdus, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys; lymfanesteiden
virtaushdairiét - samoin epamadrdaiset pehmytkudosten turvotukset keholla
kauempana apuvdlineestd; tunto- ja verenkiertohdiriot.

3 Turvaohjeet

Potilas on perehdytettéva tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.

Tuotteen ensimmainen sovitus ja kdyttd on sallittua vain koulutetun am-
mattitaitoisen henkildstén toimesta. Pdivittdinen kdyton kesto ja kdayton
ajanjakso madrdytyy laakarin toteaman Iadketieteellisen kdyttdaiheen
mukaisesti.

Epdasianmukainen kdytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on
tarkoitettu kdytettavdksi vain yhdelld potilaalla. Tétd ortoosia on hygiee-
nisistd syista kaytettdva vain sukkien kanssa.
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Liian tiukasti padlle pantu ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikallisia
painaumia tai puristumia ja mahdollisesti my6s raajan IGpi kulkevien
verisuonien/hermojen ahtaumia. Alé pane tuotetta padlle liian tiukkaan.
Tavanomaisesta poikkeavien muutosten ilmetessa (esim. lisdantyvat
vaivat) on valittémdsti hakeuduttava ladkdriin.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.

Korkeiden lampétilojen aiheuttama vaara. Pitempddn suurelle kuum-
uudelle (esim. pitempiaikaiselle savukkeen hehkuvaikutukselle) alttiina
oleva ortoosin materiaali voi sulaa ja aiheuttaa palovammoja potilaan
iholle. Kaikki syttymislahteet, ennen kaikkea palavat savukkeet, on aina
pidettavad loitolla tuotteesta.

HUOMAUTUS |

Vadaranlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei
ole tulenkestavd. Sitd ei saa kdyttdd avotulen tai muiden Idmpdldhteiden
|Gheisyydessa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voi-
teiden ja pesunesteiden/emulsioiden kanssa. Témad saattaa rajoittaa
— ennen kaikkea pehmusteiden - kdyttdaikaa.

4 Ortoosin kaytto

Koulutettu henkilokunta sadatad lastat yksildllisesti.

1) Pane polviortoosi pddlle siten, ettd aukko on polvilumpion keskelld.
2) Sulje ensin alempi ja sitten ylempi tarrakiinnike.

5 Pesuohjeet

1) Poista irrotettavat lastat.

2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

3) Pesu 40°C. Suosittelemme pesupussin kayttéa.

2) Huuhtele hyvin poistaaksesi saippuan.

5) Muotoile markana ja kuivaa sen jalkeen.

6) Laita lastat sisddn — lastaan merkittyjen tuotenumeroiden ja —kirjainten
on oltava ndhtdvissa ulkoapdin (Kuva 3).
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6 Muut kdyttérajoitukset

Tuote on tarkoitettu kdytettévdksi vain yhdelld potilaalla. Uudelleenkayttd
ei ole sallittu.

Pdaivittainen kayton kesto ja kdyton ajanjakso madraytyy Iadketieteellisen
kayttéaiheen mukaisesti.

7 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikdli tuotetta kaytetddn maaratyissd oloissa
ja sen madrattyd kayttétarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuot-
teen asianmukaista kdsittelyd ja sen hoitamista kdyttdohjeen mukaisesti.

8 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin litteen IX mukaisten Iadkinndllisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan.
Otto Bock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VII mukaisesti.

Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACJA

Prosze doktadnie przeczytaé niniejszq instrukcje obstugi. Prosze w
szczegolnosci przestrzegaé¢ wskazéwek bezpieczenstwal

1 Wilasciwosci

Orteza kolanowa o wtasciwoséciach stabilizujgeych i odcigzajgeych staw.
Wieloosiowe, stawowe szyny srodkowe i boczne wykonane z aluminium.
Orteza ta jest tatwa w uzytku i jest anatomicznie wyprofilowana.
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Materiat przewodzi wilgo¢ na zewngtrz i pozwala utrzymaé suchq skoére.

2 Wskazania

Dolegliwosci kolana z lekko lub érednio niestabilnymi wiezadtami oraz/ lub
z niewielkim, najwyzej umiarkowanym uczuciem niestabilnosci.

* Gonartroza (zwyrodnienie stawu kolanowego) ze zwyrodniajgcq
niestabilnoscig wigzadet w poczgtkowej, najwyzej umiarkowanej fazie
oraz/ lub z niewielkim, najwyzej umiarkowanym uczuciem niestabilno$ci
(szczegolnie w przypadku wiezadta krzyzowego)

® Pourazowe i pooperacyjne stany niestabilnosci i/ lub uczucia niestabilno$ci

* Reumatyczne zapalenie stawu.

® Zespot bélowy stawu udowego-rzepkowo (np. chondromalacja, Chon-
dropathia patellae, artroza stawu udowo-rzepkowego).

2.1 Przeciwwskazania

2.1.1 Przeciwwskazania absolutne

Zadnych.

2.1.2 Przeciwwskazania relatywne

Przy pojawieniu sig nastepujgcych objawoéw lub schorzen, nalezy koniecznie
skonsultowa¢ sie z lekarzem: schorzenia i zranienia skéry, stany zapalne,
otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach
zaopatrzonych; zaburzenia w odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione
opuchlizny tkanek migkkich po stronie dalszej od miejsca, w ktérym ma
zostac¢ zatozony $rodek pomocniczy; zaburzenia czucia i krgzenia krwi.

3 Wskazéwki bezpieczenstwa

INFORMACJA

Pacjenta nalezy poinstruowaé o zasadach prawidtowej obstugi / piele-
gnacji produktu.

Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu moze zosta¢ przepro-
wadzone tylko przez przeszkolony personel specjalistyczny. Dzienny czas
noszenia oraz okres uzytkowania zalezq od wskazan lekarza.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo urazu spowodowane nieprawidtowym uzytko-
waniem. Produkt przeznaczony jest do uzytkowania tylko przez jednego
pacjenta. Orteze ze wzgleddw higienicznych nalezy zawsze zaktadaé
na skarpety. Zbyt mocno zapieta orteza / bandaz mogg by¢ przyczyng
objawéw ucisku i w niektorych przypadkach zawezen naczyr krwiono-
$nych / nerwdw. Nie nalezy zaktadaé produktu zbyt ciasno. W przypadku
nietypowych zmian (np. nasileniu sie dolegliwosci) nalezy niezwtocznie
skontaktowaé sie z lekarzem.

Nie wolno dokonywaé zmian produktu niezgodnych z instrukcjq.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo wskutek dziatania wysokich temperatur. Pod-
czas diuzszego kontaktu z otoczeniem o wysokiej temperaturze (np.
diuzsze dziatanie zaru papieroséw) moze doj$é do topnienia materiatu,
z ktérego wykonana jest orteza i prowadzi¢ do oparzen ciata pacjenta.
Nalezy zasadniczo unika¢ jakichkolwiek zrédet zapalnych, szczegoélnie
palgcych sie papieroséw.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi warunkami otoczenia.
Produkt nie jest ognioodporny. Nie moze byé noszony w poblizu zrodet
otwartego ognia lub innych zrédet gorgca.

Produkt nie powinien styka¢ sig ze $rodkami, masciami i ptynami za-
wierajgcymi ttuszcz i kwasy. Moze to w znacznym stopniu ograniczyé
czas uzytkowania — w szczegdlnosci dotyczy to wyscietanych wkiadek.

4 Zaktadanie ortezy
Szyny ustawiane i regulowane sq indywidualnie przez wyszkolony personel.

1) Orteze kolanowq nalezy zatozy¢ w ten sposdb, by rzepka znalazta sie
po $rodku otworu.

2) Najpierw nalezy zamkng¢ dolny, a nastepne gorny pasek na rzepy.
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5 Pranie
1) Wszystkie rzepy nalezy pozamykac¢
2) Wszystkie rzepy nalezy pozamykaé.

4) Dobrze wyptukac¢ z resztek mydta.

5) Wyciggng¢é w stanie mokrym i wysuszy¢.

6) Ponownie wsunq¢ szyny — oznaczenia numerowe i literowe szyny muszq
by¢ widoczne od zewnagtrz (ilustracja 3).

)
)
3) Pra¢ najlepiej w poszewce w temperaturze 40 °C.
)
)
)

6 Dalsze ograniczenia uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytkowania tylko przez jednego pacjenta.
Ponowne zastosowanie nie jest dozwolone.

Dzienny czas noszenia oraz okres uzytkowania zalezg od medycznych
wskazan lekarza.

7 Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialno$é tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytko-
wany w podanych przez niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzyé.
Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sie z produktem i dbanie o
niego w sposob opisany w instrukcji.

8 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw me-
dycznych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych
wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy .
W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgod-
nosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialnos$¢ firmy Otto Bock.
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Vyznam symboll Gesky

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

INFORMACE

Prectéte si pozorné tento ndvod k obsluze. Dbejte zejména na
dodrZovani uvedenych bezpecénostnich upozornéni!

1 Funkce

Stabilizaéni a odlehcovaci kolenni ortéza. Medidlni a laterdlni polycentrické
hlinikové kloubové dlahy. Anatomicky vytvarovand otéza pfijemnd pfi noSeni.

Materidl odvddi vihkost a udrzuje pokozku suchou.

2 Indikace

Potize v koleni s lehkou aZ mirnou nestabilitou vazi a/nebo pocitem lehké

az mirné nestability.

e Gonartréza s podcinajici az mirné degenerativni nestabilitou vazi a/
nebo pocitem lehké az mirné nestability (zejména pak zkfizenych vazl
kolenniho kloubu).

® Posttraumatickd a pooperaéni nestabilita anebo pocit nestability ko-
lenniho kloubu.

® Revmatickd artritida.

e Syndrom patelofemordlni bolesti (napf. chondromaldcie, chondropathia
patellae, artr6za femoropateldrniho kloubu).

2.1 Kontraindikace

2.1.1 Absolutni kontraindikace

Z&dna.

2.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotrebi se poradit s Iékafem: Kozni

onemocnéni/poranéni, zanétlivé stavy, vystouplé a oteklé jizvy, zarudla

a prehfatd mista v oblasti vybavené ortézou; poruchy odtoku lymfy — i v
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pfipadé otokd mékké tkdné v néjaké jiné Cdsti téla, které nastanou z ne-
jasného divodu; poruchy citlivosti a prokrveni.

3 Bezpecnostni upozornéni

INFORMACE

Pacienta je nutné pougit ohledné sprdavné manipulace s vyrobkem a
péce o vyrobek.

Prvni nastaveni a aplikaci tohoto vyrobku smi provadét pouze vyskoleny
odborny persondl. Délka denniho noseni a celkova doba pouzivéni ortézy
se fidi podle indikace stanovené |ékafem.

[ A UPOZORNENi

Nebezpedéi poranéni v dasledku pouZivani k jinému uéelu, nez k
jakému je ortéza urcéena. Tento vyrobek je uréeny k pouzivani pouze
jednim pacientem. Z hygienickych ddvodu je nutné ortézu nosit pouze
s puncochami.

Prili$ tésné obepinajici ortéza/banddz mize zplsobit lokdlni otlaky a
popf. zGzeni cév/nervi. Ortéza nesmi byt po nasazeni pfili§ tésna! V
pfipadé mimorddnych zmén (napf. zhorseni potizi) okamzité vyhledejte
pomoc lékare.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény, které by neodpovidaly
ucelu pouziti.

[ A UPOZORNENi

Ohrozeni vlivem vysokych teplot. Pfi dlouhodobéjsim pusobeni velkého
horka (napf. dlouhodobéjsi plsobeni zaru hofici cigarety) mize dojit k
roztaveni materidlu ortézy a popdleni pokozky pacienta. Jakékoli zépalné
zdroje, zejména pak hofici cigarety, by mély mély byt zdsadné udrzovany
v dostate¢né vzddlenosti.

| OZNAMENT

Poskozeni v disledku $patnych okolnich podminek. Tento vyrobek
neni odolny proti ohni. Nesmi se nosit v blizkosti otevieného ohné nebo
jinych zdroji tepla.
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Tento vyrobek by nemél prijit do styku s prostfedky, mastmi a roztoky
obsahujicimi tuky a kyseliny. V takovém pripadé by mohlo dojit k omezeni
Zivotnosti — zejména u polstrovani.

4 Nasazeni ortézy

Dlahy se nastavi individudiné. Nastaveni dlah provadi vySkoleny persondl.
1) Nasadte ortézu tak, aby byl otvor umistény na stfedu pately.

2) Nejprve zapnéte dolni a pak horni suchy zip.

5 Pokyny pro prani

1) Vyjméte vyjimatelné dlahy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporucujeme prat ortézu v pracim pytli pfi 40°C.
4
5
6

Ortézu dobre propldchnéte, aby se odstranily vSechny zbytky mydla.
Jesté zamokra vytdhnéte ortézu z pytle a ususte ji.

Zasunte dlahy do ortézy — &isla a pismena na ortéze musi byt vidét z
vnéjsku (obr. 3).

RSB )

6 Dalsi omezeni pouziti

Tento vyrobek je koncipovdn pro pouziti na jednom pacientovi. Recirkulace
tohoto zdravotnického prostredku je nepfipustnd.

Délka denniho noSeni a celkova doba pouzivani ortézy se Fidi podle indi-
kace stanovené lékarfem.

7 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zdruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyro-
bek pouzivd podle stanovenych podminek a k uréenym acelim. Vyrobce
doporucuje pouzivat a udrzovat vyrobek pouze v souladu s ndvodem k pouZiti.

8 Shoda CE

Tento vyrobek spliuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostiedkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy I. Proto bylo
prohldseni o shodé vyddano spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.
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Sembollerin anlami Tirkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. ©zellikle buradaki
aciklamali glvenlik uyarilarina dikkat ediniz!

1 islevi

Stabilizaéni a odlehcovaci kolenni ortéza. Medidlni a laterdlni polycentrické
hlinikové kloubové dlahy. Anatomicky vytvarovand otéza pfijemnd pfi noSeni.

Materidl odvddi vihkost a udrzuje pokozku suchou.

2 Indikace

Potize v koleni s lehkou aZ mirnou nestabilitou vazi a/nebo pocitem lehké

az mirné nestability.

e Gonartréza s pocinajici az mirné degenerativni nestabilitou vazl a/
nebo pocitem lehké az mirné nestability (zejména pak zkfizenych vazi
kolenniho kloubu).

® Posttraumatickd a pooperaéni nestabilita anebo pocit nestability ko-
lenniho kloubu.

® Revmaticka artritida.

e Syndrom patelofemordini bolesti (napf. chondromaldcie, chondropathia
patellae, artr6za femoropateldrniho kloubu).

2.1 Kontraindikace

2.1.1 Absolutni kontraindikace

Z&dna.

2.2 Relativni kontraindikace

P¥i nésledujicich indikacich je zapotrebi se poradit s Iékarfem: Kozni onemoc-

néni/poranéni, zanétlivé stavy, vystouplé a oteklé jizvy, zarudld a prehrata
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mista v oblasti vybavené ortézou; poruchy odtoku lymfy — i v pfipadé otokl
meékké tkané v néjaké jiné Casti téla, které nastanou z nejasného divodu;
poruchy citlivosti a prokrveni.

3 Givenlik uyarilari

Hasta, drinin usuline uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.

Uriintin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan ydratilmelidir. Gunlik tagima siresi ve kullanim zaman araligi
doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gore belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolayi yaralanma tehlikesi. Uriin
sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur. Ortez, hijyenik nedenlerden
dolayi sadece gudukler ile birlikte kullanilmaldir.

Cok fazla siki takilmig bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar/sinirlerde
daralmalara neden olabilir. Uriinii gok siki takmayiniz. Sira disi degisik-
liklerde (6rn. sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora bagvurulmalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamalidir.

Asin sicaklik nedeniyle tehlike. Yiksek sicaklikta uzun siireli temasta
(6rn. Yanan sigaranin uzun sire etki etmesiyle) ortez malzemesi eriyebilir
ve hastanin cildi lizerinde yanmaya neden olabilir. Tim ates kaynaklari,
Ozellikler yanan sigaralar esas olarak uzak tutulmalidir.

| DUYURU |

Yanlis cevre kosullarindan dolayi hasarlar. Uriin alevlere dayanikh degildir.
Acik ates veya diger sicaklik kaynaklarinin yakininda kullaniimamalidir.

Uriin yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas et-
memelidir. Bunlar — 6zellikle minderlerin — kullanim émrini kisaltabilir.
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4 Nasazeni ortézy

Dlahy se nastavi individudlné. Nastaveni dlah provadi vyskoleny persondl.
1) Nasadte ortézu tak, aby byl otvor umistény na stredu pately.

2) Nejprve zapnéte dolni a pak horni suchy zip.

5 Pokyny pro prani

1) Vyjméte vyjimatelné dlahy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporucéujeme prdt ortézu v pracim pytli pfi 40°C.

5) Jesté zamokra vytdhnéte ortézu z pytle a ususte ji.

6) Zasunte dlahy do ortézy — &isla a pismena na ortéze musi byt vidét z
vnéjsku (obr. 3).

)
)
)
4) Ortézu dobfre propldchnéte, aby se odstranily véechny zbytky mydia.
)
)

6 Dalsi omezeni pouziti

Tento vyrobek je koncipovan pro pouziti na jednom pacientovi. Recirkulace
tohoto zdravotnického prostredku je nepfipustnd.

Délka denniho noseni a celkovd doba pouzivani ortézy se fidi podle indi-
kace stanovené lékarem.

7 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zdruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek
pouzivd podle stanovenych podminek a k uréenym Géeldm. Vyrobce dopo-
rucuje pouzivat a udrzovat vyrobek pouze v souladu s navodem k pouziti.

8 Shoda CE

Tento vyrobek splriuje poZzadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostredky. Na zakladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto bylo
prohldseni o shodé vyddno spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VIl této smérnice.
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Znacenje simbolike Hrvatski

Upozorenje od mogucih udesa.
[ Upozorenje od mogucih tehni¢kih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

Molimo pazljivo procitajte ove upute. Posebno obratite pozornost na
navedene sigurnosne upute!

1 Funkcija

Koljena ortoza koja sluzi stabilizaciji i rastereéenju. Medijalne i lateralne
policentri¢ne aluminijske zglobne udlage. Anatomski oblikovan zavoj, ugo-
dan za koristenje.

Materijal prenosi vlagu te na taj nacdin drzi kozu suhom.

2 Indikacija

Koljene tegobe sa laganim do srednjim instabilitetom ligamenata i/ili osje-
¢ajem instabiliteta.

® osteoartritis s poc¢etnim ili umjerenim degenerativnim ligamentarnim
instabilitetom

® posttraumatski i postoperativni instabilitet
® Reumatoidni artritis

® Femoropatelarni bolni sindrom.
2.1 Kontraindikacija

2.1.1 Apsolutna kontraidikacija
Nema

2.1.2 Relativna kontraindikacija

Kod slijedeéih indikacija potrebno se obratiti lijeéniku: koZzna oboljenja/oz-
liede, upale, oziljci sa oteklinama, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu
tijela, smetnje u krvotoku — nejasne otekline mekih dijelova tijela podalje od
pomocénog sredstva; smetnje osjeta i krvotoka.
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3 Sigurnosne upute

Potrebno je uputiti pacijenta u pravilno rukovanje/odrzavanje proizvoda.
Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije uslijediti samo uz pomo¢
struénog osoblja. Vrijeme nosenja i koriStenja odreduje lijeénik prema
medicinkoj indikaciji.

Opasnost od ozljeda zbog nepravilnog koristenja. Proizvod je pred-
viden za koriStenje na samo jednom pacijentu. Zbog higijenskih razloga
ortozu je potrebno nositi samo sa ¢arapama.

Precvrsto zategnuta ortoza/povez moze uzrokovati lokalne pritiske, a
ponekad i suzenja krvnih Zila/Zivaca. Proizvod nemojte stavljati previse
évrsto. Kod neobi¢nih promjena (npr. pogorsanje stanje) potrebno se
odmah obratiti lijeniku.

Ne smiju se provoditi nikakve nepravilne promjene na proizvodu.

Opasnost zbog visokih temperatura. Kod duljeg kontakta sa velikom
vruéinom (npr. duljeg djelovanja Zara cigarete) moze doci do taljenja
materijala ortoze §to moze uzrokovati opekline na kozi korisnika. Strogo
izbjegavajte sve izvore vatre, a pogotovo cigarete.

NAPOMENA

Ostecenja zbog pogresnih okolinkih uvjeta. Proizvod nije otporan na
vatru. Ne smije se nositi u blizini otvorene vatre ili drugih izvora topline.
Proizvod ne smije doci u kontakt sa sredstvima koja sadrze masti i
kiseline te razli¢itim losionima. To moze ograniéiti vrijeme koristenja,
posebno podloga.
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4 Aplikacija
Podesavanje Click to Go Systema (opsega pokreta) mora uginiti struéna
osoba*.

1) Otvorite Velcro trake. Navucite/ postavite ortozu tako da patela bude
smjestena to¢no u za to predvidenom okviru.

2) Uvijek prvo zategnite trakice ispod koljenog zgloba, zatim iznad.

5 Odrzavanje

1) Odstraniti udlage.

2) Zatvorite Velco trake

3) Najbolje oprati u vreéi za pranje na 40°C.

5) Izravnajte proizvod dok je mokar i takvog susite.

6) Umetnuti udlage- broj proizvoda te slova moraju biti vidljivi sa vanjske
strane udlage (sl. 3).

)
)
)
4) Dobro isprati, sve dok ne odstranite sve ostatke sapuna.
)
)

6 A haszndlat tovabbi korlatai

A terméket kizdardlag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. Ponovna pri-
mjena nije dopustena.

A hordds napi id6tartamdt és a haszndlat idejét az orvosi indikdcié hataro-
zza meg.

7 Odgovornost

Proizvodacgevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema
navedenim uvjetima i u odgovaraju¢e namjene. Proizvodac¢ preporuéa strué-
no rukovanje proizvodom te pridrzavanje odgovarajuéih uputa o koristenju.

8 lzjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku
9 smjernice 93/42/EWG, proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Otto Bock
kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema dodatku 7 smjernice.
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Vlyznam symbolov v tomto ndvode Slovensky

Varovanie pred moznym nebezpeéenstvom nehody a
poranenia.

[ "] Varovanie pred moznostou vzniku technickych $kad.
Dalsie informdcie o vybaveni/pouZivani.

INFORMACIE

Precitajte si, prosim, pozorne tento navod na pouzitie. Dodrziavajte
predovsetkym uvedené bezpecénostné upozornenia!

1 Funkcia

Stabilizujica a odlah&ujica kolennd ortéza. Medidlne a laterdine polycen-
trické hlinikové dlahy na kib. Pre pouzivatela prijemnd, anatomicky vytva-
rovand ortéza. Materidl prepista vihkost von a pokozku udrziava suchd.

2 Indikacia

Tazkosti s kolenom s lahkou a priemernou nestabilitou vézov a/alebo

[ahkym aZ priemernym pocitom nestability:

® Gonartréza so zacinajlcou az priemerne degenerativnou nestabilitou vézov
a s lahkym az priemernym pocitom nestability (zvlast skrizeného vazu).

® Posttraumatické a postoperativne nestability a/alebo pocit nestability.

® Reumatoidnd artritida.

® Patelofemordlny syndrém bolesti (napr. chondromaldcia, chondropatia
pately, artréza femoropateldrneho klba).

2.1 Kontraindikdcia

2.1.1 Absolatna kontraindikacia
Ziadna.

2.1.2 Relativna kontraindikacia

Pri nasledujucich indikdcidch je potrebny rozhovor s lekdrom: kozné ocho-
renia/poskodenia pokozky, zapalové prejavy, vyrazné jazvy s opuchom,
s€ervenanie a prehriatie na vybavovanej Casti tela; poruchy odtoku lymfy
aj nezretelné opuchliny mékkého tkaniva mimo pomécky; poruchy citlivosti
a prekrvovania.
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3 Bezpecnostné upozornenia

INFORMACIE

Pacient sa musi zaskolit do riadnej manipuldcie s vyrobkom/osetrovania
vyrobku.

Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie realizovat iba vyskoleny
odborny persondl. Dennd doba nosenia a obdobie aplikdcie sa riadia
podla medicinskych indikdcii prostrednictvom lekdra.

[ A UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia spésobené neodbornym pouzitim. Vyrobok
je uréeny iba na pouzitie na pacientovi.

Prili$ pevne zaloZend ortéza/banddz moze sposobit lokdlne priznaky
tlaku a pripadne aj zdzenia na priebeznych tepndch/nervoch. Vyrobok
nezakladaijte prili§ pevne.
Pri neobvyklych zmendch (napr. pribddanie fazkosti) je potrebné bez-
odkladne vyhladaf lekara.

Neodbornd zmena na vyrobku sa nesmie vykonat.

[ A UPOZORNENIE]

Ohrozenie spésobené vysokymi teplotami. Pri dlh§om kontakte s vys-
Sou teplotou (napr. dihsim ucinkom Ziary z cigarety) sa moéze materidl
ortézy roztavif a viest k popdlenindm na pokozke pacienta. Akékolvek
zdpalné zdroje, predovsetkym horiace cigarety, by sa mali v zdsade
udrziavat vzdialené.

OZNAMENIE |

Poskodenie sposobené nespravnymi okolitymi podmienkami. Vyro-
bok nie je ohfiovzdorny. Nesmie sa vystavovat otvorenému ohfiu alebo
inym zdrojom tepla.

Vyrobok nesmie prist do styku s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin,
mastami a emulziami. Toto méze obmedzit dobu pouzitia — predov§etkym
vankusikov.
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4 ZalozZenie ortézy

Dlahy individudlne nastavuje vyskoleny persondl.

1) Kolennd ortézu si natiahnite nahor tak, aby bol otvor v strede jabl&ka kolena.
2) Najskor zatvorte dolny suchy zips a potom horny.

5 Ndvod na pranie

1) Vyberieme vyberatelné dlahy.

2) Uzavrieme vSetky suché zipsy.

3) Odporic¢ame prat v pracom vrecku pri teplote 40 °C.

4)
)
)

5) V. mokrom stave natiahneme a vysusime.

Dobre vyplachame, kym sa neodstrdnia vsetky zvysky mydla.

6) Dlahy nasunieme — vyrobné ¢isla a pismend na dlahe musia byt zvonka
viditelné (obr. 3).

6 Dalsie obmedzenia pri pouzivani

Vyrobok je uréeny len pre jedného pacienta. Opdtovné pouzivanie inym
pacientom nie je pripustné.

Doba kazdodenného nosenia a doba pouzivania sa riadia podla lekarskej
indikdcie.

7 Zodpovednost za vyrobok

Vyrobca zodpovedd za vyrobok, len ak sa pouziva za predpisanych podmie-
nok a na uréeny tcel. Vyrobca odporica, aby sa s vyrobkom manipulovalo
odborne a aby on bolo postarané podia navodu.

8 CE zhoda

Tento vyrobok splifia poziadavky smernice &. 93/42/EHS pre zdravotnicke
prostriedky. Na zdklade klasifikaénych kritérii pre zdravotnicke prostriedky
podfa Prilohy IX tejto smernice bol tento vyrobok zaradeny do Triedy I.
Preto bolo vydané vyhldsenie o zhode spolo€nosti Otto Bock vo vyhradne;j
zodpovednosti podfa Prilohy VII tejto smernice.
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Sembollerin anlami Tirkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. ©zellikle buradaki
aciklamali glvenlik uyarilarina dikkat ediniz!

1 islevi

Stabilizasyon saglayici ve yik alici diz ortezi. Bilateral aliminyum ekleme
sahiptir. Anatomik sekle sahip olan dizlik, kolayca giyilip ¢ikarilabilir.

Nemi uzaklagtiran ve deriyi kuru tutan cilt dostu malzemeden Uretilmistir.

2 Endikasyon

Hafif ve orta dereceli bag zedelenmeleri ve/veya hdfif ila orta dereceli diz
insitabiliteleri.

® Baslangic asamasindaki ve orta dereceli dejeneratif gonartoz ve/veya
hafif ila orta dereceli bag sorunlarinda (gapraz bag 6ncelikli)

e Post travmatik ve post operatif bag gevsekliklerinde ve/veya Dizde in-
stabilite hissinde

* Romatoid artritte

® Patella-femoral agri sendromu (Orn; kondromalasi, patellada kondropati,
femoro-patellar eklemde artroz)

3 Givenlik uyarilar

Hasta, Grinln usuline uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendirilmelidir.

Uriindn ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan yiritilmelidir. Gunliik tagima siresi ve kullanim zaman aralid
doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gére belirlenir.
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Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolayi yaralanma tehlikesi. Uriin
sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur. Ortez, hijyenik nedenlerden
dolayi sadece gudukler ile birlikte kullanilmaldir.

Cok fazla siki takilmig bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar/sinirlerde
daralmalara neden olabilir. Urlinii gok siki takmayiniz. Sira disi degisik-
liklerde (6rn. sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora bagvurulmaldir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamalidir.

Asin sicaklik nedeniyle tehlike. Yiiksek sicaklikta uzun sireli temasta
(6rn. Yanan sigaranin uzun sire etki etmesiyle) ortez malzemesi eriyebilir
ve hastanin cildi iizerinde yanmaya neden olabilir. Tim ates kaynaklari,
ozellikler yanan sigaralar esas olarak uzak tutulmalidir.

DUYURU |

Yanlis gevre kosullarindan dolayi hasarlar. Uriin aleviere dayanikli degildir.
Acik ates veya diger sicaklik kaynaklarinin yakininda kullaniimamalidir.

Uriin yag veya asit igeren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas et-
memelidir. Bunlar — 6zellikle minderlerin — kullanim émriinG kisaltabilir.

4 Ortezin uygulanmasii

Balenler, egitimli personel tarafindan kisiye 6zel olarak ayarlanir.
1) Acikhigin diz kapaginin ortasinda olmasina dikkat edin.

2) ik 6nce alt ve daha sonra iist velkrolari kapatin.

5 Yikama talimati

1) Cikarilabilen balenleri ¢ikartin.

2) Tum velkrolari kapatin.

3) 40°C de ¢amasir yikama kilifinda yikamayi tercih ediniz.
4) Tum sabun artiklari gikana kadar iyice durulayiniz.

5) Islak durumda ¢ikarin ve asmadan kurumaya birakin.
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6) Balenleri takin — Balenlerin tistlindeki Griin numaralari ve harfleri disaridan
gorilebilir olmaldir (Sekil 3).

6 Diger kullanim sinirlamalari

Uriin hastanin kullanimi igin tasarlanmigtir. Uriindin tekrar kullanimasina izin
verilmez.

Giinlik tagima siiresi ve kullanim zaman araligi tibbi endikasyona gére belirlenir.

7 Sorumluluk

Uretici, sadece iriiniin belirtilen kosullarda ve én gériilen amaglarla kulla-
nilmasi durumunda bir sorumluluk dstlenir. Uretici, GriinGin amacina uygun
bir sekilde kullanilmasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde triine bakim
yapilmasini énerir.

8 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iriinler ydnetmeliginin yikimliliklerini yerine
getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriter-
leri nedeniyle, Grln |. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk beyani
Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII. ekine
gore hazirlanmistir.
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3Ha4yeHne CMMBONOB Pycckuii

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOWN ONacHOCTU HECHACTHOrO
Crly4as U nonyYeHus Tpaem.

[ 7 MpenynpexaeHunsi O BOZMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSIX.
[HooPMALMS | [lononHUTENbHAA MHGOPMAUMS MO HASHAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

| MHOOPMALLMS |

Moxanyicra, BHUMaTeNbHO O3HAKOMbTECb C AAaHHOW UHCTPYKLUEN
no ucnonb3oBaHuio. O6paTute oco6oe BHUMaHME Ha NpUBeAEeHHble
B Hel yKasaHus no TexHuke 6esonacHoctu!

1 DyHKuMsa

CT1abunusunpyioLmin 1 pasrpyXatoLLmnii KoneHHbli opted. CHabxeH 6oKoBbIMU
aNOMUHIUEBLIMU WNMHAMW C ABOMHBIMU WapHUpamu. YA06eH B UCMOSb30-
BaHWW, MMEeT aHaTOMMYeCKui An3aiH. Matepvan oprtesa BbIBOAWT Bhary
HapyXy, OCTaBnsis KOXY CyXOW.

2 lMokasaHus

Bonu B KoneHHOM cycTaBe C ferkoi/yMepeHHoN HeCTabUIbHOCTBIO CBA30Y-
HOro annapara u/unu oLlyLeHNne HEYCTONYNBOCTU:

® rOHapTPO3, CONPOBOXAAOLLMICS Nerkon/yMepeHHON HeCTabuIbHOCTbIO
CBSI304HOrO annapara BCNeACTBUE AereHepaTBHbIX UBMEHEHUN U/unn
OLLyLLLEHNEeM HEeYCTOM4YMBOCTH (MPU 3aMHTEPEeCOoBaHHOCTU KpecToobpas-
HbIX CBSA3OK)

noCTTpaBMaTyecKas v nocnaeonepaLmoHHas HecTabunbHOCTb CBA304HOO
annapara u/vunu oLLyLLeHUe HEYCTONYMBOCTH

peBMaTouaHbIN apTPUT

natenno-dpemopasbHbin 601eBON CUHAPOM (HanpyMep, XOHAPOMansaums,
XOHAPONaTUs HafKOMEeHHUKA, HavyanbHble CTagun apTpo3a GpemMopo-
naTefnspHOro cycrasa)

2.1 lMporuBonokasaHus

2.1.1 AGcontoTHble NPOTUBONOKA3aHUS
OrtcytctaytoT.
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2.1.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTMBONOKa3aHUs

Mpu HaNM4YMK KaKOro-MBO N3 NEPEUNCTIEHHBIX HUXE KIMHUYECKNX COCTOSI-

HU NPUMEHEHVE OPTOMNEANYECKOro U3AENNs AOMNYCKAETCH TObKO nocie

KOHCy/bTauuu Bpaya:

® 3aboneBaHns KOXM / NOBPEXAEHWS KOXHOMO MOKPOBa Ha y4acTkax Tena,
conpuKacatoLLMxCs C OPTONEANHECKUM U3AENNEM, B 0COBEHHOCTU, Npw
HasM4YMM CUMNTOMOB BocnaneHus. To Xxe oTHocuTes K py6uam, conpo-
BOXZJAMOLLMMCS JIOKASIbHON OTEYHOCTbLIO, TMNepeMmnet U runepTepmMmen.

® HapyweHus numdooTToKa, B TOM HKUC/e, OTEYHOCTb MSArKUX TKaHen He-
SICHOrO reHesa Ha y4acTKax Tena, HenoCpPeACTBEHHO HE KOHTaKTUPYHOLLMX
C nspenuem.

® Pacctporictaa YyBCTBUTENIbHOCTU U KPOBOOBPALLEHNS.

3 kasaHus no TexHuke 6esonacHoCTU

MHDOPMALINS |

HeobxoanmMo NpoMHCTPYKTMPOBaTh NaLMeHTa no npasuibHOMY obpalie-
HUIO C U3JeMeM 1 yxomy 3a HUM.

rlepBVI‘-IHaH noaroHka un u,opa60TKa na3genna MoXeT BbIMOTHATbLCA TOJIbKO
npowealnMmm cooTBeTcTeyoLlee o6y'-|eHV|e cneuuanmnctamMu. E)Keﬂ,HeBHoe
Bpems HOoLLIeHUA nsaenna n AnnTeNbHOCTb ero npuMeHeHna onpenensatoTca
MeaNUMHCKMMU NOKa3aHNAMMN.

[ A BHUMAHME

OnacHoCTb Nosy4eHUs TpaBMbl BCEACTBUE HEHaaeXallero uc-
nonb3oBaHus. [aHHoe usaenne npeaHasHavyeHo UCKIHUTENBHO ANs
VHAVMBUAYANbHOTrO UCMOb30BaHus. M3 rurneHnyeckux coobpaxeHuit
opTes 0653aTeNbHO HOCUTb C HYSIKOM.

CnuWwKoM CunbHO 3aTsHYThIV HaHAaX UM opTe3 MOXET NPUBECTU K
MECTHbIM HaMWHaM U K CYXEHMWIO MPOXOASALLMX NOA, HUM KPOBEHOCHbIX
cocynos unu HepeoB. He sararusaiite nspenve cnuwkom Tyro. Ecnn
6ynyT 3aMeyeHbl HEOObIYHbIE UBMEHEHWS (HAanpuMep, NoSBATCA HOBble
xanobbl), cnepyeT HeamenIMTENbHO 06paTUTLCS K Bpady.

Ha n3pennn He gonyckaetcs npon3BoanUTb CaMOBOJIbHbIE N3MEHEeHUA.
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[ A BHUMAHUE

OnacHocTb BCneacTBue BO3AencTBUS BbICOKUX Temnepartyp. Mpu
NPOAOIKNUTENIbHOM KOHTaKTE C UCTOYHUKAMU BbICOKMX TeMneparyp
(HanpvMep, Npy NPOAOIXMTENBHOM BO3AENCTBUM Xapa ropsiLLEei curapeTbl)
marepuan opTesa MOXET PacriaBUTbCs U MPUBECTU K 0XOraM KOXHOro
nokpoBsa nauveHta. Bce nctouHvku BocnnameHeHus, B 0Co6EHHOCTU
3aX>KeHHble CurapeTbl, crieayeT B 06a3aTenbHOM Nopsake Aepxarb Ha
6e30MnacHOM PacCTOSIHAN OT U3AENUs.

MoBpexaeHuns BcneacTtBue HeQONYyCTUMbIX YCIOBUI OKpYXaloLuen
cpepbl. [aHHoe nagenve He siBAseTca HesocnnameHsowmmes. He go-
nyckaeTcsi HOCUTb €ro B3N OTKPBLITOrO OTHS MW MPOYUX NCTOYHUKOB
MHTEHCUBHOIO TennousnyyeHus. Vianenne He AOMKHO KOHTaKTUPOBaTh
C XUPOBBLIMU U KUC/IOTHLIMW CPEACTBaMM, Ma3siMi U TOCbOHaMU. DTo
MOXET NPVBECTH K COKPALLEHNIO CPOKa CNyX6bl, NPeXAe BCEro Tek-
CTUbHBIX HAKMNaAoK.

4 HapesaHue opTtesa

|/|H,EI,I/IBI/I,EI,yaJ1bHaﬂ noAroHKa WWH A0JXHa BbINONMHATLCA NepcoHanoMm, MMeto-
LLIMM COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY.

1) HapeHbTe KoneHHbIV OpTe3 Tak, 4To6bl ero Npopesb NPULLINACh TOHHO
Ha KOJIEHHYIO YalleyKy.

2) CHayana 3aCTerH1Te HUXHIOK, 3aTeM BEPXHIO 3aCTEXKY-TUNYYKY.

5 WHcTpyKuMS No CTUpKe usaenus
1) Yoanure cbemHble LUNHBI.
2) 3acTerHure Bce 3aCTEXKU-INNYHKN.

3) PekomeHpyeTtcs cTupatb nsaenve npv temneparype 40°, o BO3MOXHOCTH,
C MCMONb30BaHNEM CMeLManbHOro MeLlKa.

4) TwarensHo nponosowunTte usgenme Ao NoJHOro yaaneHna ocTtaTtkos
CTUPanbHOro NopoLukKa.

5) PacnpaBbTe n3genve Bo BlaXHOM COCTOAHUN N OCTaBbTe CYLLUUTbCA.
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6) PacnpasbTe n3genve Bo BNaXHOM COCTOSIHUM W BbICYLLUTE €ro TakuM
obpasom.

7) BcraBbTe WWHBI (yKa3aHHbIN Ha HUX Lndpo-6yKBEHHbIN KoL U3aenus
[loMKeH 6bITb BuAEH cHapyxu, Puc. 3).

6 I'Ipo'me orpaHu4eHus B UCnoJib3oBaHnUn

I/Isp,enme CNPOEKTNpOoBaHO ANA MHANBUAYallbHOIo NCMNoJib30OBaHUSA. MNo-
BTOpHOE NpuMeHeHne He AonyckKaeTcs.

E)Keﬂ,HeBHOE BpemMs HoweHus optesa U ASITeNIbHOCTb ero npuMeHeHus
onpeaensaTca MegNUNHCKUMN NOoKasaHUaAMUN.

7 OTBETCTBEHHOCTb

M3roToButenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO npu ncnonb3oBaHnUn n3pennsa
B 3ajaHHbIX YC/TIOBMAX N B COOTBETCTBUN C NPEAYCMOTPEHHbIM Ha3Ha4eHNEM.
Warotosutens PEeKoMeHayeT UCNob30BaTb n3aenue Haanexawmm o6pa30M
N OCYLLEeCTBNIATb ero yxoa B COOTBETCTBUN C MHCprKuMeDI.

8 CootBertctBue craHgaptam CE

[HanHoe nspenve otseyaet Tpebosanuam Oupektusbl 93/42/E3C no
MeIMLMHCKOM NpofyKuun. B cooTBeTCTBUM € KpUTEpUSMU KnaccudpumkaLmm
MeIMLUMHCKOM NpoAyKuuu, npuBeaeHHbiMn B [punoxeHnn IX ykasaHHom
Oupektusbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Oeknapauus o
cootBeTcTBUM 6bina npuHsTa komnanuen Otto Bock nop, ceoto ncknoumntens-
Hytlo OTBETCTBEHHOCTb corniacHo [Mpunoxenuio VIl ykaszaHHon [JvpekTussi.
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