ottobock.

50K15 Genu Sensa

[DE GebrauChSanWeiSUNG .........ccooverieiiurieeeiiieeeeeiee e e e 4
[EN INStrUCHONS fOF USE ...vvieiiieiiieiiiie et 8
[FR Instructions d'utiliSAtON ..........ccciiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 12
[T ISErUZIONT PEF ITUSO .t e ettt 16
ES Instrucciones de uso ... 21
[PT Manual de utilizagio 25
[NL GebruikSaanWijZINg «.....c.veeirieiiieiiieaiieaieeesiee e e e e e 29
[SV. BruKSANVISNING ....vvieiiieiiieiiiie ittt 33
DA BrugsanviSning ............cocueeiiieiiieiiie it 37
NO BruKSANVISNING ...ei.vveeieiiiiieeiiiiee et e st e e e s seee e s e e 41
[FT KAYHOONJE +.eevieeeeiiee et 45
[PL Instrukcja UzytkOWaANIA ....vveeeiiiieieiiieee e 50
[HU Hasznalati UtaSitAS .........c.eeeeriuvereeiiiieesiiiiieeesiiieessineeessniaaesnnnns 54
[CS NAVOD K POUZILT +veevvieeeeiitiie ettt 58
HR Upute za uporabu ........cccveiiiiiiiiiiiiiiic e 62
[SL Navodila za uporabo .... 66
[SK Navod na pouzivanie ....... .. 69
BG WHcrtpykums 3a ynotpeba .. 73
TR Kullanma talimati ......eeeeiirieeiiiiie e 78
[EL OBNYIEG XPAONG +rvvvvreeamnreeeeiiieeeaaiieee e sttt e et eessnieee e s e e 81
[RU PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO ....viieiiiiiiiiiieaiieasiiessniessnies e 86
ZH EFBIET oo 90



Umfang

GroBe Circumference

Size A B B V-MAX

cm inch cm inch cm inch

XXS |[25-28 | 9.1-11.0 | 35-38 | 13.8-15.0 - -
XS 28-31 | 11.0-12.2 | 38-41 | 15.0-16.1 - -

S 31-34 | 12.2-13.4 | 41-44 | 16.1-17.3 - -

M 34-37 | 13.4-14.6 | 44-47 | 17.3-18.5 | 47-50 | 18.5-19.7
L 37-40 | 14.6-15.8 | 47-50 | 18.5-19.7 | 50-53 | 19.7-20.9
XL 40-43 | 15.8-16.9 | 50-53 | 19.7-20.9 | 53-56 | 20.9-22.0
XXL | 43-46 | 16.9-18.1 | 53-56 | 20.9-22.0 | 56-59 | 22.0-23.2

B xKH X X




Material Gestrick/Knit Fabric: PA, EL

Frotteebeziige/Terry Cloth Covers: Baumwolle/ Cotton, PES

Spiralfedern/Spiral Springs: verzinkter Federstahl/zinc-coated Spring Steel, PE

Pelotte / Pad: viskoelastisches Technogel®/viscoelastic Technogel®




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-12-08

» 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 Sensa 50K15.

2 BestimmungsgemaBe 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

* Instabilitatsgefihl

* Reizzustéande (postoperativ, posttraumatisch und chronisch)

* Belastungsbedingter Knieschmerz (Tendomyopathien, Ansatzligamento-
sen)

* Gelenkerglsse

* Schwellungen

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 Korperabschnitt;
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Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Rickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterschenkels und des FuBes, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

2.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 6 Monaten ausgelegt.

2.5 Wirkungsweise

Die formgestrickte Bandage unterstiitzt die Sensomotorik und aktiviert so die
muskulare Stabilisierung des Kniegelenks. Die Bandage mit integrierter
formstabiler Pelotte bewirkt eine Entlastung der Kniescheibe.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ 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.

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

INFORMATION

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

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

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

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

4.1 Auswiéhlen der GroBle
1) Den Umfang des Oberschenkels 14 cm oberhalb der Patellamitte mes-

sen.
2) Den Umfang des Unterschenkels 12 cm unterhalb der Patellamitte mes-

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

4.2 Anlegen

/\ VORSICHT

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

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

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

felsfall nicht weiter.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung
» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstlchtigkeit,

VerschleiB und Beschadigungen.




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

1) Die Bandage mit beiden Handen seitlich und am oberen Ende der Spi-
ralfedern fassen.

2) Die Bandage Uber das Knie ziehen (siehe Abb. 1).

3) Die Kniepelotte so positionieren, dass die Kniescheibe druckfrei um-
schlossen wird (siehe Abb. 2).

4) Bei Bedarf die Position der Kniepelotte korrigieren (siehe Abb. 3).

5) Bei Abgabe der Bandage an den Patienten sind die Passform und der
richtige Sitz der Bandage zu Uberprifen.

4.3 Ablegen

1) Die Bandage mit beiden Hénden seitlich und am unteren Ende der Spi-
ralfedern fassen.

2) Die Bandage nach unten tber den FuB ziehen.

4.4 Reinigung

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

Die Bandage regelmaBig reinigen:

1) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

2) Die Bandage in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspliler verwenden. Gut ausspilen.

3) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe



Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.2 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: 2021-12-08

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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant 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 50K15 Genu Sensa knee support.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

* Feeling of instability

» lrritation (postoperative, posttraumatic and chronic)

* Knee pain due to stress (tendomyopathy, insertion ligamentosis)
* Joint effusion

*  Swelling

Indications must be determined by the physician.



2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening
and hyperthermia of the fitted limb; pronounced varicose veins, especially
with return flow impairment, lymphatic flow disorders, including unclear soft
tissue swelling distant to the body area to which the support will be applied;
sensory and circulatory disorders in the area of the lower leg and the foot,
e.g. in case of diabetic neuropathy.

2.4 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 6 months.

2.5 Effects

The form-knitted support promotes sensorimotor functions and thereby activ-
ates muscular stabilisation of the knee joint. The support with integrated
shape-retaining pad offers relief for the kneecap.

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.

| NoTicE

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

or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

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

4 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

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

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

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

4.1 Size Selection
1) Measure the circumference of the thigh 14 cm above the centre of the

patella.
2) Measure the circumference of the lower leg 12 cm below the centre of

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

4.2 Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

ation to the body

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

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

1) Grasp the support with both hands on the side and on the upper end of
the spiral springs.

2) Pull the support over the knee (see fig. 1).

3) Position the knee pad so that the kneecap is surrounded without pres-
sure (see fig. 2).

4) Correct the position of the knee pad if required (see fig. 3).

5) When providing the support to the patient, the proper fit and positioning
of the support must be verified.

4.3 Removal

1) Grasp the support with both hands on the side and on the lower end of
the spiral springs.

2) Pull the support down over the foot.

4.4 Cleaning

| Nomice

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) Recommendation: Use a laundry bag or net.

2) Wash the support in warm water at 30 °C with standard mild detergent.
Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

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

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.
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6 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 Liability

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

6.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-12-08

» 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 I'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 |'orthése pour articulation de genou Ge-
nu Sensa 50K15.

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'orthese conformément aux indications.
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2.2 Indications

* Sensation d’instabilité

+  Etats inflammatoires (postopératoires, post-traumatiques et chroniques)

*  Douleurs au genou en raison des charges subies (tendinopathies, fai-
blesse des ligaments)

+  Epanchements articulaires

*  (Edemes

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,
rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée, varices relative-
ment étendues, en particulier troubles du reflux veineux, troubles de la circu-
lation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles se
trouvant a distance de la zone du corps appareillée, troubles de la percep-
tion et de la circulation sanguine dans la zone de la jambe inférieure et dans
la zone du pied, par ex. en cas de neuropathie diabétique.

2.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 6 mois maximum.

2.5 Effets thérapeutiques

L'orthése a la forme anatomique favorise la sensorimotricité et stimule ainsi
la stabilisation musculaire de I'articulation du genou. L'orthése avec pelote
stable intégrée permet de décharger la rotule.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-

duit

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

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.

| avis |

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
cremes 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 premiere utilisation du produit.

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

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

1)
2)

3)

Mesurez la circonférence de la cuisse a 14 cm au-dessus du milieu de la
rotule.

Mesurez la circonférence du bas de la jambe a 12 cm sous le milieu de
la rotule.

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

4.2 Mise en place

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

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

bien ajusté.

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint
» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’'usure ou de détério-

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou

rations avant chaque utilisation.

s'il est usé ou endommagé.

1) Tenez I'orthése avec vos deux mains au niveau des coétés et a I'extrémité
supérieure des ressorts a spirale.

2) Enfilez I'orthése sur le genou (voir ill. 1).

3) Placez la pelote du genou de telle sorte que la rotule soit recouverte
sans pression (voir ill. 2).

4) Si besoin, modifiez la position de la pelote du genou (voir ill. 3).

5) Lorsque vous remettez I'orthése au patient, vérifiez qu’elle est bien posi-
tionnée et adaptée a la morphologie du patient.

4.3 Retrait

1) Tenez |'orthése avec vos deux mains au niveau des cotés et a I'extrémité
inférieure des ressorts a spirale.

2) Faites passer |'orthése sur le pied en tirant vers le bas.
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4.4 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) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

2) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

3) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex.
les rayons du soleil et la chaleur des poéles et des radiateurs).

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

6 Informations légales

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

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

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

Italiano

1 Introduzione

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-12-08
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
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» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» 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 |'applicazione
e |'adattamento della ginocchiera Genu Sensa 50K15.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La fascia € 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

* Senso di instabilita

e Stati inflammatori (post-operatori, post-traumatici e cronici)

* Stati dolorosi del ginocchio dovuti ad affaticamento (tendomiopatie, le-
gamentosi tendinea)

¢ Versamenti articolari

*  Gonfiori

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 il prodot-
to, vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di disturbi del
circolo venoso, disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli
non identificati, distanti dall'area del corpo in cui & applicata il prodotto, di-
sturbi della sensibilita e circolatori nella regione della gamba e del piede, p.
es nel caso di neuropatia diabetica.

2.4 Vita utile
Il prodotto & concepito per una vita utile massima di 6 mesi.

17



2.5 Azione terapeutica

La fascia anatomica favorisce le funzioni sensomotorie, conferendo stabilita
muscolare all'articolazione del ginocchio. La fascia con robusta pelotta inte-
grata, scarica la rotula.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= 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 |

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

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

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

4.1 Scelta della misura

1) Misurare la circonferenza della coscia 14 cm al di sopra del punto me-
diano della rotula.

2) Misurare la circonferenza della gamba 12 cm al di sotto del punto me-
diano della rotula.

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

4.2 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 I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

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

1) Afferrare la fascia con entrambe le mani lateralmente e all'estremita su-
periore delle molle a spirale.

2) Tirare la fascia sopra il ginocchio (v. fig. 1).

3) Posizionare la pelotta in modo tale che circondi la rotula senza compri-
merla (v. fig. 2).

4) Se necessario correggere la posizione della pelotta (v. fig. 3).

5) Consegnando la fascia al paziente controllare che si adatti alla forma del
corpo per una perfetta vestibilita.
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4.3 Rimozione

1) Afferrare la fascia con entrambe le mani lateralmente e all'estremita infe-
riore delle molle a spirale.

2) Tirare la fascia verso il basso facendola passare sopra il piede.

4.4 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) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per
biancheria.

2) Lavare il fascia a 30 °C con un comune detergente delicato. Non utilizza-
re ammorbidenti. Risciacquare con cura.

3) Lasciare asciugare all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore
(ad. es. radiazione solare, forni o radiatori).

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

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

6.1 Responsabilita

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

6.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-12-08

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

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

» Péngase 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 adaptacion y la colocacion de la rodillera Genu Sensa 50K15.

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 ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Sensacion de inestabilidad

* Estados de irritacion (posoperatorios, postraumaticos y crénicos)

* Dolor de rodilla causado por sobrecarga (tendomiopatias, principio de
ligamentosis)

* Derrames articulares

* Hinchazones

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 hipertréficas con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento
en la region corporal que se va a tratar; varices severas, especialmente con
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alteraciones de la circulacion venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de las partes blandas, alejadas del medio auxiliar);
alteraciones sensitivas y circulatorias en las zonas de la pantorrilla y del pie
(p €j., en casos de neuropatia diabética).

2.4 Vida atil
El producto esta concebido para una vida atil maxima de 6 meses.

2.5 Modo de funcionamiento

La ortesis de tejido de malla favorece la funcién sensomotora y, al mismo
tiempo, activa la estabilizacién muscular de la articulacién de la rodilla. Con
su almohadilla estable integrada se reduce la carga sobre la rétula.

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.

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.

| aviso|

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-
nes
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-
rial
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» 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 14 cm por encima del centro de la rétula.

2) Mida el contorno de la pantorrilla 12 cm por debajo del centro de la rétu-
la.

3) Determine el tamafio de la ortesis (véase la tabla de tamafos).

4.2 Colocacion

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les por cefiir 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.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafnos

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.
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1) Sujete la drtesis con ambas manos por los lados y por el extremo supe-
rior del muelle en espiral.

2) Introduzca el pie en la ortesis y tire de esta hasta la rodilla (véase fig. 1).

3) Coloque la almohadilla de tal manera que quede alrededor de la rétula
sin ejercer presion sobre esta (véase fig. 2).

4) En caso necesario corrija la posicion de la almohadilla de la rodilla
(véase fig. 3).

5) En el momento de entregar la értesis al paciente ha de comprobarse si
estd bien ajustada y colocada.

4.3 Extraccion

1) Sujete la drtesis con ambas manos por los lados y por el extremo inferior
de los muelles en espiral.

2) Saque el pie de la ortesis tirando de ella hacia abajo.

4.4 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) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la la-
vadora.

2) La drtesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente con-
vencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundan-
te agua.

3) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. ej., secado
directo al sol, al calor de un horno u otra fuente de calor).

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

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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6.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagéo: 2021-12-08

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacdes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacéo e a colocagdo da ortese da articulagéo de joelho Genu Sensa 50K15.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente ao tratamento do membro inferior e
exclusivamente ao contato com a pele intacta.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicacéo.

2.2 Indicacoes

* Sensagdo de instabilidade

* Estados irritativos (pds-operatdrios, pos-trauméticos e cronicos)

* Dor no joelho devido a esforgos (tendomiopatias, degeneragdes da in-
sergdo do ligamento)
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* Derrames articulares
* Inchacos
A indicagdo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicac6es absolutas
Nao sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necesséria a consulta do médico: doencas/le-
sOes cutaneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
distdrbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo inchagos sem cau-
sa definida das partes moles distais da 6rtese; disturbios da sensibilidade e
da circulag@o na perna e no pé, por exemplo, no caso de neuropatia diabéti-
ca.

2.4 Vida util
O produto foi concebido para uma vida Util de 6 meses no maximo.

2.5 Modo de acao

A ortese de malha anatdomica oferece suporte as fungdes sensomotoras e
ativa, assim, a estabilizacdo muscular da articulagdo do joelho. A értese com
pelota dimensionalmente estavel integrada promove o alivio da carga sobre
a patela.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.
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/\ CUIDADO

Reutilizacdo em outras pessoas e limpeza deficiente

IrritagGes cutaneas, formagao de eczemas ou infec¢des por contaminagdo
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDICACAO|

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungéo do material

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

4 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sédo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptacdo/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por
técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho

1) Medir a circunferéncia da coxa 14 cm acima do centro da patela.
2) Medir a circunferéncia da perna 12 cm abaixo do centro da patela.
3) Determinar o tamanho da 6rtese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Colocacao

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagdes cuténeas devido ao superaquecimento, fenémenos compressi-
vos locais devido a colocagao muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocacao e a posigao correta do produto.
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» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritacdes cuta-
neas.

Utilizacdo de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

1) Segurar a drtese lateralmente com ambas as méos e na extremidade su-
perior das molas em espiral.

2) Puxar a ortese sobre o joelho (veja a fig. 1).

3) Posicionar a pelota do joelho de tal forma, que a patela seja envolvida
sem pressao (veja a fig. 2).

4) Se necessdrio, corrigir a posi¢do da pelota do joelho (veja a fig. 3).

5) Na entrega da ortese ao paciente, sera necessario verificar a adaptacao
e o ajuste correto da értese.

4.3 Remover

1) Segurar a értese lateralmente com ambas as maos e na extremidade in-
ferior das molas em espiral.

2) Puxar a ortese para baixo sobre o pé.

4.4 Limpeza

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

Limpar regularmente a ortese:

1) Recomendacao: usar um saco ou uma rede de lavagem.

2) Lavar a ortese em agua quente a 30 °C com um sab&o para roupas deli-
cadas comum. N&o utilizar amaciante. Enxaguar bem.

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

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.
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6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-12-08

» 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 Sensa 50K15.

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
* Instabiliteitsgevoel
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* lrritaties (postoperatief, posttraumatisch en chronisch)

* Door belasting veroorzaakte pijn in de knie (tendomyopathieén, insertie-
tendopathieén)

* Vochtophoping in het gewricht

* Zwellingen

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie, lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in het
onderbeen en de voet, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 6 maanden.

2.5 Werking

De in model gebreide bandage ondersteunt de sensomotoriek en activeert
daardoor de musculaire stabilisatie van het kniegewricht. De bandage met
geintegreerde vormvaste pelotte zorgt ervoor dat de knieschijf wordt ontlast.

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

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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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.

| LET 0P

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 14 cm boven het midden van de
patella.

2) Meet de omtrek van het onderbeen 12 cm onder het midden van de
patella.
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3) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 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.

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.

1) Pak de bandage met twee handen vast aan de bovenkant van de spiraal-
veren.

2) Trek de bandage over de knie (zie afb. 1).

3) Positioneer de kniepelotte zo, dat de knieschijf drukvrij wordt omsloten
(zie afb. 2).

4) Corrigeer de positie van de kniepelotte zo nodig (zie afb. 3).

5) Controleer bij afgifte aan de patiént of de bandage goed past en goed
op zijn plaats zit.

4.3 Afdoen

1) Pak de bandage met twee handen vast aan de onderkant van de spiraal-

veren.
2) Trek de bandage naar onderen over de voet.

4.4 Reiniging

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

1) Advies: gebruik een waszak of -net.

2) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel het product goed uit.

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

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

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

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-12-08

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

» 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.

» Anmél alla allvarliga tillbud 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 kndledsbandaget Genu Sensa 50K15.

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

* Instabilitetskansla

* lIrritationstillstand (postoperativa, posttraumatiska och kroniska)
* Belastningsbetingad knasmarta (tendomyopati, slappa ligament)
* Utgjutelse i leden

*  Svullnad

Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

For de efterféljande indikationerna ar ett samtal med ldkaren nédvandig:
hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svulinad,
rodnad och &verhettning i den forsérjda kroppsdelen; aderbrack i stor om-
fattning, framfor allt vid cirkulations-stérningar, stérningar i lymf-flédet — aven
oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte ar i direkt kontakt med ortosen,
sensibilitets- och cirkulationsstorningar i omradet av underbenet och foten,
t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Livsldngd
Produkten ar konstruerad for en livslangd pa hogst 6 manader.

2.5 Verkan

Det formstickade bandaget stdder sensomotoriken och aktiverar den musku-
lara stabiliseringen av knéleden. Bandaget har en integrerad stabil pelott
som astadkommer en avlastning av knaskalen.
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3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Kontakt med virme, gléd eller eld

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

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

/A 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.

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

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvéndas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av ordinatéren eller lakare.

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).
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4.1 Val av storlek

1) Mat omkretsen pa laret 14 cm ovanfor mitten av patella.

2) Mat omkretsen pa underbenet 12 cm under mitten av patella.
3) Valj bandagestorlek (se storlekstabell).

4.2 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.

1) Fatta med bada handerna tag i bandaget pa sidorna och vid den 6vre
anden av spiralfjadrarna.

2) Drag bandaget 6ver knéet (se bild 1).

3) Positionera knéapelotten pa ett sadant satt, att kndskalen omsluts utan
tryck (se bild 2).

4) Korrigera vid behov knépelottens position (se bild 3).

5) Kontrollera passformen och den korrekta placeringen av bandaget vid 6-
verlamnandet till brukaren.

4.3 Avtagning

1) Fatta med bada handerna tag i bandaget pa sidorna och vid den undre
anden av spiralfjadrarna.

2) Dra bandaget nedat 6ver foten.
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4.4 Rengoring

| ANVISNING |

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

Rengor bandaget regelbundet:

1) Rekommendation: Anvand tvattpase.

2) Tvatta bandaget i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Undvik
att anvénda skoljmedel. Skolj noga.

3) Lat lufttorka. Utsétt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett
element).

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

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

6.1 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.

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-12-08

» Lees dette dokument opmaerksomt 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.
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» 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 Sensa 50K15.

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

* Folelse af ustabilitet

* Irritationstilstande (postoperative, posttraumatiske og kroniske)

* Belastningsbetingede knzesmerter (tendomyopatier, begyndende liga-
mentose)

* Ledbeteendelser

*  Heevelser

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfolgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; betendelser, ar med hzevelse, redme og
overophedning i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang, iseer
med forstyrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb, indbefat-
tet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; for-
styrrelser mht. fornemmelse og blodcirkulation i omradet af underbenet og
foden, f.eks. ved diabetisk neuropati.

2.4 Levetid
Produktet er udfert til en levetid pa maksimalt 6 maneder.
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2.5 Virkemade

Den formstrikkede bandage understetter den sensomotoriske kontrol og ak-
tiverer saledes den muskuleere stabilisering af knaeleddet. Bandagen med in-
tegreret formstabil pelotte, som giver en aflastning af knaeskallen.

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.

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

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.
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» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres uszedvanlige andringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse

1) Mal larets omfang 14 cm over patellas midte.

2) Mal underbenets omfang 12 cm under patellas midte.
3) Beregn bandagesterrelsen (se sterrelsestabellen).

4.2 Anlaeggelse

/\ 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.
1) Hold fast i bandagen i siden og pa spiralfjederens everste ende.
2) Trezek bandagen over kneeet (se ill. 1).
3) Placer knzepelotten saledes, at kneeskallen omsluttes uden tryk (se ill. 2).
4) Korriger om nedvendigt knzepelottens position (se ill. 3).
5) Nar patienten modtager bandagen, skal man kontrollere, at bandagen

sidder korrekt og har den rigtige pasform.

4.3 Aftagning

1) Hold fast i bandagen i siden med begge haender og pa spiralfjederens
nederste ende.

2) Treek bandagen nedad og hen over foden.
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4.4 Rengoring

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

Vask bandagen jeevnligt:

1) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

2) Vask bandagen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

3) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
og radiatorer).

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

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

6.1 Ansvar

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 opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt sen-
dring af produktet.

6.2 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: 2021-12-08

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
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» 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 Sensa 50K15.

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

* Folelse av instabilitet

» lrritasjoner (postoperative, posttraumatiske og kroniske)

* Smerte pga. belastningsskader i kneet (tendinopati, begynnende ledd-
bandsbetennelse)

* Veeskeansamlinger i leddet

* Hevelser

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved felgende indikasjoner kreves samrad med lege: hudsykdommer/-skader,
betennelser, oppsvulmede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle
kroppsdelen; areknuter av alvorlig grad, spesielt med forstyrrelser i blodets
tilbakestremning, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare hevelser av
bletdeler som ikke er i neerheten av hjelpemiddelet; falsomhets- og blodsir-
kulasjonsforstyrrelser i leggen og foten, f.eks. ved diabetisk nevropati.

2.4 Levetid
Produktet er beregnet a ha en levetid pa maksimalt 6 maneder.
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2.5 Virkemate

Den formstrikkede ortosen stetter sensomotorikken og stabiliserer derfor
muskulaturen i kneleddet. Bandasjen med integrert, stabil pelotte avlaster
kneskalen.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
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.

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

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

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

4 Handtering

INFORMASJON

» Daglig baeretid 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.
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» Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. gkning av smertene).

4.1 Valg av storrelse

1) Mal omkretsen av laret 14 cm over midten av kneskélen.

2) Mal omkretsen av leggen 12 cm under midten av kneskalen.
3) Finn riktig bandasjesterrelse (se sterrelsestabell).

4.2 Pasetting

/\ 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.

» l|kke 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.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

1) Bruk begge hender til & ta tak i siden og i evre ende av spiralfjeerene pa
bandasjen.

2) Trekk bandasjen over kneet (se fig. 1).

3) Plasser knepelotten slik at kneskalen er helt dekket uten at bandasjen
trykker mot den (se fig. 2).

4) Rett pa knepelotten ved behov (se fig. 3).

5) Kontroller at bandasjen har riktig passform og posisjon nar pasienten
overtar den.

4.3 Ta av
1) Bruk begge hender til a ta tak i siden og i nedre ende av spiralfjeerene pa
bandasjen.

2) Trekk bandasjen ned over foten.
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4.4 Rengjoring

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

Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

2) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. lkke
bruk teymykner. Skyll godt.

3) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. direkte sollys, ovns- el-
ler radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader

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

6.1 Ansvar

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

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-12-08

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.
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» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tamé asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeita polven tukisiteen Genu Sensa 50K15 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.
Tukisidettd on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Epéavakauden tunne

+  Arsytystilat (postoperatiiviset, posttraumaattiset ja krooniset)

* Kuormituksesta johtuva polvikipu (tendomyopatiat, nivelsiteen kiinnitys-
kohdan rappeumat)

* Nestepurkaumat nivelessa

e Turpoamiset

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puo-
leen: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta,
hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpdisyys; mittasuhteil-
taan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaushéirioita,
imunesteiden virtaushdiriét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset
keholla kauempana apuvélineesta; tunto- ja verenkiertohairiét saaren ja jalan
alueella, esim. diabeettisen neuropatian yhteydessa.

2.4 Kayttoika
Tuotteen kayttdiaksi on tarkoitettu enintaan 6 kuukautta.
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2.5 Vaikutustapa

Muotoonkudottu tukiside tukee sensomotoriikkaa ja aktivoi siten polvinivelta
stabilisoivat lihakset. Integroidulla muotonsa pitavélla pelotilla varustettu tuki-
side keventaa polvilumpion kuormitusta.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannéllisesti.

| HuomAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

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

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

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkilosto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siitd, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisdantymista).

vy

4.1 Koon valinta

1) Mittaa reiden ympérys 14 cm polvilumpion keskipisteen ylapuolelta.
2) Mittaa saaren ymparys 12 cm polvilumpion keskipisteen alapuolelta.
3) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).

4.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

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

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

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

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

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

1) Tartu tukisiteeseen sen sivusta ja kierrejousien yldpéaastda molemmin
kasin.

2) Veda tukiside polven paalle (katso Kuva 1).

3) Aseta polvipelotti paikoilleen siten, ettd se ympar6i polvilumpion purista-
matta (katso Kuva 2).

4) Korjaa polvipelotin asentoa tarvittaessa (katso Kuva 3).



5) Tukisiteen sopivuus ja istuvuus on tarkistettava, kun se luovutetaan poti-
laalle.

4.3 Riisuminen

1) Tartu tukisiteeseen sen sivusta ja kierrejousien alapaastd molemmin
kasin.

2) Veda tukiside alas jalkateran paalle.

4.4 Puhdistus

| HuomauTUS

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

Puhdista tukiside saannéllisesti:

1) Suositus: kaytéa pyykinpesupussia tai -verkkoa.

2) Pese tukiside 30 °C lampimassa vedessa kéyttden tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Al4 kaytad huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

3) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampévaikutukselle (esim. aurin-
gonsateilylle, uunin tai lampopatterin [ammolle).

5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

6.1 Vastuu

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

6.2 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: 2021-12-08

» 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 istotne informacje odnosnie dopa-
sowania i zaktadania ortezy stawu kolanowego Genu Sensa 50K15.

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 sScisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

* Uczucie braku stabilnosci

* Podraznienia (pooperacyjne, pourazowe i przewlekte)

* Bol w kolanie spowodowany przecigzeniem stawu kolanowego (np. mio-
patie, entezopatie)

*  Wysieki wewnatrzstawowe

*  Obrzeki

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchli-
zny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, rozle-
gte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odptywie limfatycz-
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nym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekkich;
zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie podudzia i stopy, np. w przypad-
ku neuropatii cukrzycowe;.

2.4 Okres uzytkowania

Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymal-
nie 6 miesiecy.

2.5 Dziatanie

Dopasowana orteza wspiera sensomotoryke i aktywuje stabilizacje migs$nio-
wg stawu kolanowego. Omawiana orteza ze zintegrowang pelotg odcigza
rzepke stawu kolanowego.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki 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 Zrédtami
goraca.

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czysci¢.
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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 14 cm powyzej Srodka rzepki.

2) Nalezy zmierzy¢ obwdd podudzia 12 cm ponizej $Srodka rzepki.
3) Nalezy wybrac rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 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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1) Orteze nalezy ztapa¢ oboma rekoma po bokach i na gérnym koncu fisz-
bin.

2) Orteze nalezy naciagnac na kolano (patrz ilustr. 1).

3) Pelote kolana nalezy umiejscowic tak, aby rzepka znajdowata sie w otwo-
rze rzepkowym ortezy i nie powodowata ucisku (patrz ilustr. 2).

4) W razie koniecznoéci pozycje peloty nalezy skorygowac (patrz ilustr. 3).

5) Przed oddaniem ortezy pacjentowi, nalezy sprawdzi¢ jej ksztatt i prawi-
dtowe dopasowanie.

4.3 Zdejmowanie
1) Orteze nalezy ztapa¢ oboma rekoma po bokach na dolnym koncu fiszbin.
2) Orteze prosimy pociagna¢ w dét i zdjac przez stope.

4.4 Czyszczenie

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

2) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze 30 °C w dostepnym w handlu prosz-
ku do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac pltynu zmiekczajgcego do
ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

3) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikac¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

5 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

6.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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6.2 Zgodnosc¢ z CE

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

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-12-08

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati Gtmutaté fontos tajékoztatast nytjt Onnek az 50K15 Genu Sensa
térdbandézs beigazitasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizardlag az alsé végtag ellatasara alkalmazhato, és kizarolag
ép bérfelilettel érintkezésre terveztiik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Instabilitasérzet

* lrritacios allapotok (mditét utani, poszttraumas és idiilt)

* Terhelés okozta térdfdjdalom (tendomyopathia, ligamentitis)
«  lzileti 5mlenyek

*  Duzzanatok

A javallatot az orvos éllitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.
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2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokdramldsi zavarok - Ugyszintén tisztazatlan lagyré-
szi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési- és vérellatasi
zavarok a labszar és a lab terlletén, pl. diabetikus neuropatia esetén.

2.4 Elettartam
A termék maximum 6 hénap élettartamra van tervezve.

2.5 Hatasmechanizmus

A formara készitett bandazs tamogatja az érzékszervi motorikus funkciokat és
ezzel hozzajarul a térdizllet izomzatanak stabilizalasdhoz. A bandazs a beil-
lesztett alaktarté nyomoparnaval a térdkalacs tehermentesitését szolgalja.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
[mEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

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

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.
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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

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

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

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaldit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha
barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai erésod-
nek).

4.1 Méret kivalasztasa

1) 14 cm-rel a nyomoéparna kozepe felett mérje meg a comb keruletét.
2) 12 cm-rel a nyomoparna kdzepe alatt mérje meg a labszar keruletét.
3) Hatarozza meg a bandazs méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

Béringerlés a tilmelegedés miatt, a testre valo tul szoros felfekvés miatt fel-
1ép6 helyi nyomasi tiinetek esetén

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

» Bdrirritacio felléptekor kétség esetén ne haszndlja tovabb a terméket.

Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hibatlan miikodését, kopa-
sét és sérliléseit.
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» Egy mar nem mikoddképes, elhasznalédott vagy sérilt terméket ne
hasznaljon tovabb.

1) Fogja meg a bandazst mindkét kézzel oldalt és a spiralrugo felsé végén.

2) Huzza a bandazst a térd folé (lasd ezt az abrat: 1).

3) Helyezze el a térdnyomoparnat Ugy, hogy nyomasmentesen atfogja a
térdkalacsot (lasd ezt az abrat: 2).

4) Szilkség esetén korrigalja a térdnyomoparna helyzetét (lasd ezt az
abrat: 3).

5) A bandazs atadasakor a betegnek ellendrizze a bandazs illeszkedését és
megfeleld elhelyezkedését.

4.3 Lehelyezés
1) Fogja meg a bandézst mindkét kézzel oldalt és a spiralrug6 alsé végén.
2) Huzza &t a bandazst lefelé a labfejen.

4.4 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:

1) Javaslat: hasznéljon mosézsakot vagy -halét.

2) A bandazst 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté
finommosészerrel mossa. Ne hasznaljon 8blitészert. Oblitse ki alaposan.

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

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

6.1 Felelésség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
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szerlitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

6.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6lé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-12-08

» Pred pouZzitim 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 zhor8eni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani
kolenni ortézy Genu Sensa 50K15.

2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Bandaz je urCena vyhradné k vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouZzivana
vyhradné na neporusené pokozce.

Bandaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

*  Pocit nestability

* Stavy podrazdéni (pooperacni, potraumatické a chronické)
* Bolest kolene zpUsobena pfetézovanim (tendomyopatie, ligamentdza

Gponu)
*  Kloubni vypotky
* Otoky

Indikaci musi stanovit Iékaf.
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2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavované Casti téla; kiecové zily vétsiho rozsahu, zejména doprova-
zené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mé&kkych
tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distdlné od mista
aplikace pomcuky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla
napft. pfi diabetické neuropatii.

2.4 Provozni zZivotnost
Produkt je navrZeny pro provozni Zivotnost maximalné 6 mésicu.

2.5 Funkce

Vytvarovana pletené bandaz podporuje senzomotoriku a aktivuje stabilizaci
svalstva kolenniho kloubu. Bandaz se zaintegrovanou tvarové stabilni pelotou
zajistuje odlehceni pately.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpeéim 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 pfedméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky
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» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.
» Produkt pravidelné cistéte.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostatecna stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

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

4 Manipulace

» Délku denniho noSeni a dobu pouZivani zpravidla urcuje [ékafr.

» 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).

>
>

4.1 Vybér velikosti

1) Zmérte obvod stehna 14 cm nad stfedem pately.
2) Zméfte obvod bérce 12 cm pod stiedem pately.
3) Urcete velikost bandaze (viz tabulka velikosti).

4.2 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, prestarte v pfipadé pochyb-
nosti produkt pouzivat.

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu
Omezena ucinnost
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» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouZzivejte.

1) Uchopte bandaz obéma rukama na stranach a na hornim konci spiralo-
vych pruzin.

2) Natahnéte bandaz pres koleno (viz obr. 1).

3) Polohujte kolenni pelotu tak, aby dosedala na patelu, ale nevytvérela tlak
(viz obr. 2).

4) V pfipadé potreby zkorigujte polohu kolenni peloty (viz obr. 3).

5) Pri predavani bandaze je nutné na pacientovi zkontrolovat, zda bandaz
vybavenou oblast obepina a zda spravné doseda.

4.3 Sundavani

1) Uchopte bandaz obéma rukama na stranach a na dolnim konci spirélo-
vych pruzin.

2) Stahnéte bandaz dolt pfes chodidlo.

4.4 Cisténi

| UPOZORNENI|

Pouziti Spatnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkl
» K ¢isténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

Cistéte bandaz pravidelné:

1) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

2) Perte bandéaz ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho
prostfedku. Nepouzivejte zmékcovadla. Dikladné vymachejte.

3) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
napf. slunecni zafeni, salani trouby nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

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

6.2 CE shoda

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

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-12-08

» 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 nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
bandaze za koljeno Genu Sensa 50K15.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

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

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

* osjecaj nestabilnosti

* stanja nadrazenosti (postoperativna, posttraumatska i kronicna)

* bol u koljenu uvjetovana optere¢enjem (tendomiopatije, pridruzene liga-

mentoze)
* izljevi u zglobovima
* otekline

Indikaciju postavlja lije¢nik.
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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-
ljiede koZe, upale, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; prosirene vene veceg razmjera, posebice poremecaji po-
vratnog toka, poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline mekog
tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju
potkoljenice i stopala, primjerice kod dijabeti¢ke neuropatije.

2.4 Vijek trajanja
Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najviSe 6 mjeseci.

2.5 Nacin djelovanja
Oblikovana bandaza podupire senzomotoriku te tako aktivira stabilizaciju

rasterecuje patelu.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

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

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

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.
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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 lijecnik.

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

» Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

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

4.1 Odabir velic¢ine

1) Opseg natkoljenice izmjerite 14 cm iznad sredine patele.
2) Opseg potkoljenice izmjerite 12 cm ispod sredine patele.
3) Odredite veli¢inu bandaZze (vidi tablicu s veli¢inama).

4.2 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

NadrazZenost koze uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih tocaka

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 oSte¢enog 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.
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1) BandaZu objema rukama uhvatite bo¢no i na gornjem kraju spiralnih
opruga.

2) Bandazu povucite preko koljena (vidi sl. 1).

3) Pelotu za koljeno postavite tako da je pelota omotana bez pritiska (vidi
sl. 2).

4) Po potrebi ispravite polozaj pelote za koljeno (vidi sl. 3).

5) Pri predaji bandaze pacijentu valja provjeriti kroj i pravilan dosjed
bandaze.

4.3 Skidanje

1) BandaZu objema rukama uhvatite bo¢no i na donjem kraju spiralnih opru-
ga.

2) Bandazu povucite prema dolje preko stopala.

4.4 Ciscenje

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za c¢iScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢iscenje
» Proizvod cistite samo odobrenim sredstvima za Ciscenje.

Redovito Cistite bandazu:

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

2) Bandazu perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim
deterdzentom. Nemojte rabiti omeksivac¢. Dobro isperite.

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

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

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

6.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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6.2 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.

1 Uvod Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2021-12-08

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za prilagajanje in na-
mescanje kolenskega povoja Genu Sensa 50K15.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Povoj je treba uporabljati izkljuéno za oskrbo spodnje okoncine in iz-
klju€éno za stik z neposkodovano koZzo.

Povoj je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

2.2 Indikacije

*  Obcutek nestabilnosti

* Drazenja (postoperativna, posttravmati¢na in kronicna)

* Bolecina v kolenu, pogojena z obremenitvijo (tendomiopatije, tezave z li-

gamenti)
e Izlivi v sklepe
*  Otekline

Zdravnik dolo¢i indikacijo.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Absolutne kontraindikacije
Niso znane.
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2.3.2 Relativne kontraindikacije

V primeru indikacij, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati z
zdravnikom: bolezni/poskodbe koZe, vnetja, razpokane brazgotine z otekli-
nami, rdecica in pregrevanje v oskrbovanem predelu telesa; mocnejSe kréne
Zile, predvsem z motnjami povratnega toka, motnje limfnega pretoka — tudi
nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot pripomocek; motnje
obcutenja in prekrvavitve v predelu goleni in stopala, npr. pri diabeti¢ni ne-
vropatiji.

2.4 Zivljenjska doba

Izdelek je zasnovan za Zivljenjsko dobo najve¢ 6 mesecev.

2.5 Nacin delovanja

Oblikovno tkan povoj spodbuja senzori¢no motoriko in tako aktivira misi¢no
stabilizacijo kolenskega sklepa. Povoj z integrirano oblikovno stabilno pod-
logo razbremeni pogacico.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

[[_=_"] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Stik z vrocino, Zerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost $kode na izdelku
» lzdelka ne pribliZzujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ciSc¢enje
Drazenje koZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno distite.

Stik s sredstvi, olji, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline
Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala
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» lzdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom, oljem in losjonom, ki vse-
bujejo mascobe in kisline.

4 Ravnanje

INFORMACUA

» Zdravnik praviloma doloci dnevni ¢as nosenja in obdobje uporabe.

» Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno ose-
bje.

Bolnika poucite o ravnanju in o negi izdelka.

Bolnika opozorite, da mora takoj obiskati zdravnika, ¢e opazi nenava-
dne spremembe (npr. vedno vec tezav).

vy

4.1 Izbiranje velikosti

1) Izmerite obseg stegna 14 cm nad sredino pogacice.
2) lzmerite obseg goleni 12 cm pod sredino pogacice.
3) Dolocite velikost povoja (glej preglednico velikosti).

4.2 Namescanje

Nepravilna ali pretesna namestitev

Drazenje koze zaradi pregretja, lokalnih pritiskanja zaradi pretesne name-
stitve na telo

» Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.

» Ce se pojavi drazenje koze, izdelka ne uporabljajte, ¢e ste v dvomu.

Uporaba obrabljenega ali poSkodovanega izdelka

Omejen ucinek

» Pred vsako uporabo izdelka preverite, Ce je ta delujo¢, obrabljen ali po-
Skodovan.

» lzdelka, ki ni delujog, je obrabljen ali poskodovan, ne uporabljajte.

1) Povoj z obema rokama primite ob strani in na zgornjem koncu spiralnih
vzmeti.

2) Povlecite povoj ez koleno (glej sliko 1).

3) Kolensko podlogo namestite tako, da bo pogacica obdana brez pritiska-
nja (glej sliko 2).

4) Po potrebi popravite polozaj kolenske podloge (glej sliko 3).



5) Ob predaji povoja bolniku je treba preveriti obliko in prileganje povoja.

4.3 Snemanje

1) Povoj z obema rokama primite ob strani in na spodnjem koncu spiralnih
vzmeti.

2) Povoj povlecite navzdol ¢ez stopalo.

4.4 Ciséenje

Uporaba neprimernih ¢istil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

Povoj je treba redno Cistiti:

1) Priporocilo: uporabite vrecko ali mrezico za pranje.

2) Povoj operite v 30 °C topli vodi z obi€ajnim sredstvom za pranje obcutlji-
vega perila. Ne uporabljajte mehc¢alca. Dobro sperite.

3) Posusite na zraku. Brez neposrednega vpliva toplote (npr. sonénega se-
vanja, toplote iz pedi ali grelnikov).

5 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

6 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

6.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

6.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 l]VOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-12-08
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» Pred pouZzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

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

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani bandaze kolenného klbu Genu Sensa 50K15.

2 Pouzitie v siilade s ur€enim
2.1 Ucel pouzitia
Bandaz sa ma pouzivat vyluéne na vybavenie dolnej koncatiny a je urena

vyluéne na kontakt s neposkodenou pokozkou.
Bandaz sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

* Pocit nestability

* Drazdivé stavy (pooperacné, posttraumatické a chronické)

* Bolest kolena podmienena zatazenim (tendomyopatie, ligamentozy)
+  Kibovy hydrops

*  Opuchy

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, scervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; krcové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — vratane
nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy
obehu a citlivosti v oblasti predkolenia a chodidla, napr. pri diabetickej ne-
uropatii.

2.4 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximéalne 6 mesiacov.
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2.5 Sposob ucinku

Bandaz z anatomicky tvarovaného Upletu podporuje senzomotoriku a aktivuje
tak svalovl stabilizaciu kolenného kibu. Banda? s integrovanou tvarovo sta-
lou pelotou zabezpeéuje odlah&enie jablcka.

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 |

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

a emulziami

Nedostatoc¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

4 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.
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» 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 lekéra, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

4.1 Vyber vel'kosti

1) Zmerajte obvod stehna 14 cm nad stredom jabicka.

2) Zmerajte obvod predkolenia 12 cm pod stredom jabl¢ka.
3) Zistite velkost bandaze (pozri tabulku velkosti).

4.2 Nasadenie

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

Podrézdenia koZe v désledku prehriatia, lokalne 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.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Géinnost

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

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

1) Bandaz chyfte obidvoma rukami na boku a na hornom konci $piralovych
pruzin.

2) Bandaz natiahnite cez koleno (vid obr. 1).

3) Kolennl pelotu polohujte tak, aby bez tlaku obklopovala jabi¢ko (vid'
obr. 2).

4) V pripade potreby korigujte poziciu kolennej peloty (vid obr. 3).

5) Pri odovzdani bandéze pacientovi je potrebné prekontrolovat licujuci tvar
a spravne dosadnutie bandaze.

4.3 Zlozenie
1) Bandaz chytte obidvoma rukami na boku a na dolnom konci $piralovych

pruzin.
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2) Bandéaz tahajte smerom nadol cez chodidlo.

4.4 Cistenie

| UPOZORNENIE |

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

Pravidelné Cistenie bandaZe:

1) Odporuacanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

2) Bandaz perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. NepouZivajte zmékcovadla. Dobre vyplachnite.

3) Nechajte vyschnif na vzduchu. Nevystavujte priamemu posobeniu tepla
(napr. sInec¢né Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

6.1 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, najmd neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

6.2 Zhoda s CE )

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

1 I'Ipep,rosop Buarapcku esunk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-12-08

» [lpenun ynotpebata Ha NpoaykTa npoyetete BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusTta 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.
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» OGbpHeTe ce KbM MPOU3BOAMTESS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO MPOA-
yKTa UK ako Bb3HUKHAT nNpobaemu.

» [oknaggaite Ha Npov3BOAUTENs U KOMMETEHTHUsS opraH BbB Balara
CTpaHa 3a BCEKU CepPUO3EH WHLMAEHT, CBbP3aH C MpoayKTa, 0COGEHO
3a B/OLWABAHe Ha 3[]PaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHME.

» 3anaseTe TO3M JOKYMEHT.

MHctpykupsaTa 3a ynotpeba we Bu nane BaxHa uHdopmaums 3a HanaceaHe
1 nocrtaesiHe Ha BaHpaxa 3a konsiHHa ctaBa Genu Sensa 50K15.

2 YnoTtpe6a no npegHasHavyeHue

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe

BanpaxbT TpsibBa Aa ce v3non3Ba €AWHCTBEHO 3a AOHU KpanHWUM U e
npeAHa3HavyeH eAMHCTBEHO 3a KOHTAaKT CbC 3[paBa KoXa.

BaHpaxbT TpsibBa Aa ce M3non3Ba B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUsATa.

2.2 NokasaHus

* YyscTBO Ha HectabunHocT

* Bwb3snaneHus (cnep onepauuu, TpaBMu 1 XPOHUYHN)

* Bonku B KoneHeTe nopagau HatoBapBaHe (TeHAOMUOMNATUM, IUrAMEHTO3M
Ha MSCTOTO Ha MOCTaBAHE)

* CraBHuW N3nmBK

e Oroumn

MokasaHusita ce onpepensT ot nekap.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHus
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nocovenute no-gony nokasaHus e Heob6XOAVMMa KOHCYNTaUUs C JiekyB-
alms nekap: 3abonsiBaHWs/HapaHaBaHUS Ha KoxXata, Bb3naseHus, HagurHa-
T Genesu c otoun, 3a4epBsBaHe W 3aTOM/SHE B nojjexaliata Ha JedyeHne
4acT Ha TSM0TO; MaCUBHW pPas3LWNPEHN BeHW, 0OCOBEHO C HapyLUEeHUs Ha BeHO-
3HMS OTTOK, HAaPYLIEHO OTTMYaHE Ha JIMMda - CbLLO U HeyCTaHOBEHU OTOLW B
cnabviHuTe, oTAaneyeHn OT 30HATa Ha MOCTaBsHE Ha MOMOLLHOTO CPencTBo;
CeTUBHW HapyLlleHus n cnabo kpbBOOpOCSsBaHe B obnactra Ha noabenpuuara
1 CTbNaNoTo, Hanp. Npu AnabeTnyHa HeBponaTtus.

2.4 Cpok Ha ekcnnoarauus
CpOK'bT Ha eKkcnnoartauma Ha NpoayKTa € Makc. 6 Meceua.
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2.5 MpuHUMN Ha pencTeue

Odopmennat Banaax noaabpxa CEeH3OMOTOpMKaTa M Taka akTMBMpa MyCK-
ynHoTo cTabunusupaHe Ha KonsiHHata ctaBa. baHaaxbT ¢ HTerpupaHa nop-
noxka 3a crabunusupaHe Ha ¢opmarta Boau A0 obnekyaBaHe Ha KonsHHaTa
Kanavka.

3 bezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNHUTe CUMBOAU

/A BHUMAHUE ﬂpep,ynpe)Kp,aBa 3a Bb3MOXHW OMacHOCTWU OT 3nonony-
KU 1N HapaHaBaHUSA.

[yka3aHuE|| MpepynpexaeHie 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKU MOBPeaU.

3.2 06wy yka3aHus 3a 6e3onacHocT

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap uin orbH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHisl) U OMacHOCT OT MoBpeau Ha

npoaykta

» [lpbxTe npoaykta faney oT OTKPUT OFbH, Xap WAKU APYrn USTOYHWLM Ha
TOMnHa.

/A BHUMAHME

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYry ML U HEA,O0CTaTbYHO NOYNCTBAHE
KoxHu pasppasHeHusi, obpasyBaHe Ha €K3eMW WaM WHbeKLMM nopasm
3apassiBaHe C MUKPOGM

» [NpoayKTbT MOXe fa ce U3MNon3Ba camo OT eHO NinLe.

» [loyncTBainte npoayKTa pefoBHo.

| YKASAHUE|

KoHTakT c npenapati, cbAbpXallu MasHUHU UIU KUCENMHU, Macna,

MeX/ieMU U TIOCUOHM

HepocrtatbuHa crabunHocT B pesyntat ot 3aryba Ha ¢yHKLMOHANHOCTTa Ha

matepuana

» He nocrassiite npoaykTa B KOHTaKT C Npenaparu, Cbabpxalliy MasHUHN
WKW KUCENIMHU, Macia, MexIEMU U JIOCUOHMN.
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4 BopaBeHe

UHOOPMALUMA

» ExenHeBHata NpoLbAXWUTENHOCT Ha HOCEHE U Mepuoaa 3a U3non3saHe
Ce onpenensT no Npasuso OT JIEKYBaLLMS feKap.

» [bpBOHaYanHoTO HanaceaHe v ynotpeba Ha npogykTa Tpsibsa Aa ce us-

BbpLLUBA CaMO OT KBaNNULMPaHW CreumanmcTu.

O6scHeTe Ha nauueHTa Kak ga 6opaBu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a npopaykKTa.

ObsacHeTe Ha nauueHTa, Ye Tpsabsa Aa NoTbpcy HesabaBHO MeAMLMHC-

Ka MOMOLL, aKo YCTAaHOBW MO TANOTO CU HeobuyanHU MpPoMeHu (Hamp.

HapacTBaHe Ha OnnakBaHuATa).

vy

4.1 N360p Ha pa3mep

1) WNamepete obukonkata Ha Gepapoto 14 cm Haf cpefarta Ha KofisHHaTa
Kanavka.

2) Wsmepete obukonkarta Ha nogbeapuuara 12 cm noa cpeparta Ha KOMSIHH-
aTa Kanauka.

3) YcraHoBete pa3mepa Ha 6aHfaxa (BuxTe Tabnuuara c pasmepure).

4.2 NMocTaBsHe

/A BHUMAHME

HenpaBunHo unu npekaneHo crerHaro nocraBsiHe

BbananeHus Ha koxata nopaay nperpsisaHe, JIOKanHy NPUTUCKaHWS nopa-

[ TBbPAE CTErHaTo NocTaBsiHe Ha TAN0TO

» Ocurypete NpaBUIHO MOCTaBsHe W NPaBWUIIHO MOIOXEHWE Ha MPOAYKTA.

» [pu CbMHeHWe 3a Bb3nmaneHWs Ha Koxara npekparete W3nosi3BaHeTo
Ha npoaykTa.

Ynorpe6a Ha M3HOCEH UNU NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo geincTaue

» [lposepsiBaiiTe npoaykta npeau Bcska ynotpeba 3a npaBuHO GyHKLL-
MOHMpaHe, N3HOCBaHe 1 NoBpeau.

» He usnonseaite NpoaykT, KOWTO Beye He GYHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
nospeneH.

1) XsaHeTe GaHfaxa C iBe pble OTCTPaHW M B FOPHUS Kpaw Ha cnupanHute
NPYXUHU.
2) HapeHete 6aHaaxa Ha KONSaHOTO (BUX ¢ur. 1).
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3) [MosuumnoHupaiTe nopfioxkara 3a KONsIHOTO Taka, 4ye KossiHHaTa Kanadka
na 6bae obxBaHata 6e3 Hatvck (BuxX dur. 2).

4) Tpun Hyxpa KopurMpamnte no3uuuMsTa Ha MOAJ0OXKaTa 3a KONSHOTO (BUX
dur. 3).

5) [lpu npepaBaHe Ha GaHaaxa Ha naumeHTa Tpsbea Aa ce NPoBepsT Npu-
NSIraHeTo 1 NPaBUIHOTO MoCTaBsiHe Ha GaHaaxa.

4.3 CeansiHe

1) XsaHeTe GaHfaxa C ABE pblie OTCTPAHW U B AOSHUS KpaW Ha CnvpanHuTe
ﬂpy)KMHl/I.

2) Waxnysete ro Hagony npes CTbnasnoro.

4.4 MouncreaHe

| YKASAHUE|

U3nonseaHe Ha HenoaXoAsLLM NOYUCTBALLM NpenapaTn

MoepexpaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HENOAXOASALLM NOYUCTBALLM
npenaparu

» [louuncTBaiiTe NpomykTa camMo ¢ 0A06PEHN NOYMCTBALLM NpenapaTy.

MouncTearite 6aHnaxa pefoBHO:

1) Mpenopwbka: 3nonssarite TopGUYKa MU MPEXUYKa 3a NpaHe.

2) [lepete 6aHpaxa B Tonna Boaa 30 °C ¢ Mek nouncTall, npenapar, 3aky-
reH oT Tbprosckarta mpexa. He usnonseaite omekotutenu. MsnnakHete
nobpe.

3) OcraBeTe fa U3CbxHe Ha Bb3ayx. M36srsaiite ApPEKTHO M3naraHe Ha To-
navHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha ClbHLE, NeYKU 1 pagnatopu).

5 I/I3x3'bpm||-|e KaTo oTnaabkK
V3xBbpnsiiiTe NpoayKTa KaTo oTnagbK B CbOTBETCTBUE C AeNCTBALLMTE HALMO-
HanHW pasnopendu.

6 MNpaBHU ykasaHus
Bcunuku npaBHWN ycnoBuAa ca NOAYNHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha ynmpeﬁa 1 BCNieACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.

6.1 OTroBOopHOCT

npOVI3BO,D,VITeJ'IF|T HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTbLT C€ N3MnoJsi3Ba cnopea on-
ncaHuAaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,£I,VITEJ19IT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a LWeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo Nnpu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykTa.
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6.2 CE cvoTBeTCTBME

MpoaykTsbT n3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Obae M3T-
erneHa ot yebcainta Ha NPON3BOAUTENS.

1 Onsoz Turkge

Son glincelleme tarihi: 2021-12-08

» 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 Sensa 50K15'in ayarlanmasi
ve takilmasi igin 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

* Dengesizlik hissi

+ lrritasyon durumlari (postoperatif, posttravmatik ve kronik)
* Zorlamadan dolayi diz agrisi (Tendomiopati, Ligamentoz)
* Eklem swvisi birikmesi

+  Odem olugmasi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor
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2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriistimesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari, iltihapli goruntiler, sismis ve agilmis yaralar,
kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-
sak bolgelerde siskinlikler; Baldir ve ayak kisminda dolasim ve duyu bozuk-
luklari, 6rn. diyabetik néropati.

2.4 Kullanim omrii
Bu Uriin maksimum 6 aylik kullanim émri icin tasarlanmistir.

2.5 Etki sekli

Orgii dokulu bandaj, sensomotorigi destekler ve bu sekilde diz ekleminin kas
stabilizasyonu etkinlestirir. Diz kapagina entegre edilmis pelot ile 6rgii doku-
lu bandaj, diz kapagindaki yikinin hafifletiimesine yardimci olur.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

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

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Urlni agik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

/A 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.
» Uriind dizenli olarak temizleyiniz.

| buYURY

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.
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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) Uylugun gevresi, patella ortasinin 14 cm Uzerinden 6lgilmelidir.
2) Baldirin gevresi, patella ortasinin 12 cm {zerinden 6dl¢tilmelidir.
3) Bandajin ebatini belirleyiniz (bk. él¢ tablosu).

4.2 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.

1) Spiral yaylarin yanindan ve st uglarindan bandaji her iki elinizle tutun.

2) Bandaji dizin Uzerinden gekerek gegirin (bkz. Sek. 1).

3) Diz kapaginin, baski olmadan, gevresi kapanacak sekilde diz pelotunu
konumlandirin (bkz. Sek. 2).

4) Gerektiginde diz pelotunun konumunu dizeltin (bkz. Sek. 3).



5) Bandajin hastaya teslimati sirasinda, bandajin uyumu ve yerine oturusu
kontrol edilmelidir.

4.3 Cikarmak
1) Spiral yaylarin yanindan ve alt uglarindan bandaiji her iki elinizle tutun.
2) Bandaji ayaktan asagiya dogru c¢ekin.

4.4 Temizleme

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

Bandaj diizenli bir sekilde temizlenmelidir:

1) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullanilmalidir.

2) Bandaj 30 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas bir ylkama deter-
jant ile yikanmalidir. Yumusatici kullanmayin. Suyla iyice durulayin.

3) Acik havada kurumaya birakin. Sicaklik/isi kaynaklarina (6r. giines isinla-
r1, ocaklar ve isiticilar) dogrudan maruz birakmadan kurutun.

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

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

6.1 Sorumluluk

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

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi dreticinin web sitesinden indirilebilir.

1 MpoAoyog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-12-08
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» Meletiote TPoOEKTIKA TO TIapov €yypado Tpwv amd T XPHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIpooegTe TG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAoTn yla v acpalr xpAon Tou Tpoidvtog,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A TpokUPouy TIpoPAfpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpeag
oag yla kdBe ocoPapd ouvpPdav oe oxéon pe to TPoidy, 1BIwG oe TE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG LYEeiag,.

»  ®Dula&te 1o Iapdv €yypagdo.

211G 0dnyieg xprong Ba Bpeite onuavtikég mAnpodopieg yla v Tpocappo-

vy kat Tnv TomoBétnon tng emyovatidag Genu Sensa 50K15.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn XpRon

To opBomedikd Tpoidv TpoopileTal amokAElOTIKA yia v TiepiBaApn tou
KATW AKPOU Kal ATIOKAELOTIKA yla TNV eTtadn pe LYLEG OEpHa.

To opBotiediko TIPOIdV TIPETEL Va XpnoLpoTioleital oUpdpwva pe TiG evOEEeLG.

2 2 Evdeiielg
AioBnpa aotdbelag
*  Epebiopoi (LeTEYXELPNTIKOL, LETATPAVHATIKOL KAL XPOVLOL)
* Tovalyia Aoyw katamoévnong (tevoviopuomddeleg, Heptkn pnA&n ouv-

OéopwV)
¢ Aipapbpa
*  EEodfoelg

H évdeign kabopiCetal amd tov latpod.

2.3 Avtevdeigelg

2.3.1 AmtéAuteg avtevdeitelg
Kapia yvwortn.

2.3.2 ZxeTIkEG avteVvIEIgELg

lNa 1ig akolouvbeq evdeilelg amalteital ouvevvdnon e Tov LaTpo: OEPHUATIKEG
nabnoelg/ tpavpatiopoi, epedlopoi, xnhoedn pe oidnua, gpubpdInTa Kal
avgnpévn Beppokpacia oto TMACYXOV HEPOG TOU OWHATOG, KIPOOi HEYAAwV
SlaoTAcEWY, KUPIWG pe dlatapayeg avtiotpodng pong, dlatapaxeg Aepdt-
KAG PONG — akOUn Kal adldyvwota oWdAHATa TwV HAAaK®V popiwv pakpld
amnd 1o epappoopévo BondnTikd péoo, diatapaxég evalobnoiag Kat alpdTw-
ongG oTnV TEPLOXN TNG KVAKNG KAl TOU TIEARATOG, TL.X. OE TIEPLTITWOELG dlapn-
TIKAG vevpomdbelag,.
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2.4 Avdpkela {wng
To mpoidv €xel oxedlaotei pe péylotn diapketa (wNAG 6 HNVAV.

2.5 Tpomog dpaong

To TAektd opBoTedikd Tpoidv uTooTnpPiel To AEONTIKOKIVNTIKG COOTNHA
Kal, HE TOV TPOTIO AUTO, evepyoTtolel TN MUk otabepotnta Tng apbpwong
TOU YOvatoG. To opOoTedikd TPOoidy pe EVOWHATWHEVN OKANPRA TEAGTA aoKel
anoovpdopntik dpdon otnv emtyovatida.

3 Aodaisia

3.1 Emeynon TPoEL30TIOUTIKWY CUUPBOAWY

Mpoedomoinon yia mbavoig Kvdivoug atuxApatog Kat
TPAUHATIOHOOD.

[EraonoinsH | Mpogidoroinon yia meavh TpdkANcn TEXVIKWY {NHLOV.

3.2 levikég vTtodeifelg aodaleiag

Entadn pe Ospuotnta, Kauvta onpeia i pwtia

KivBuvog tpavpatiopot (1. x. eykavpata) kat kivduvog TpdkAnong Cnuiwv

oTo TIpoidv

» Awatnpeite to Tpoidv pakpld amnd yupvh $Adya, kautd onpeia r AAeg
TiNyéG BeppodtnTag.

Emtavaxpnowpomoinon o GAAa aGtopa Kat avemapking Kadaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f poAOvoewv Adyw poAuoHaTL-
KWV TIapayoviwv

» To mpoidv eTuTPEMETAL VA XPNOLHOTIOLEITAL HOVO OE €va ATOHO.

» KabapiCete TakTikd 10 TIPOIOV.

| EIAONOIHZH |

Entadn pe péoa Ahimapng i 6§wvng ocvotaong, Aadia, alowdpég kat Ao-

ooV

Avemapknig otabepotoinon AOyw amWAELAG AELTOUPYIKWY LOLOTATWY TOU

UALkOU

» Mnv ekBétete 10 TPOidV O péoa Amapnq A 6§vng cbotaong, Addia,
aholdEg kat AooLov.
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4 Xelplopog

NAHPO®OPIEZ

» H kabnuepwvi didpkela xprAong Kat To XPoviké didotnua tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavova aro Tov Latpd.

» H mpwtn mpooapuoyn kat TomoBETNan Tou TIPOIOVTOG TIPETEL va dle-
Eayetal povo aro eEEOIKEVHEVO TIPOOWTIKO.

» Evnuepwvete tov acBevn yla 10 0woTto XELPLOWO Kat T ¢ppovtida Ttou
TIPOIOVTOG.

» Evnuepwvete tov aoBevr) 0T, O TEPITITWON TIOU TIAPATNPACEL ACL-
vhBioteq peTaPoléqg (T.x. av&non evoxAfoewv), Tpémel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

4.1 ETudoyn peyéboug

1) Metprote TNV TEPieTPO TOL pnNPEoL 14 cm TAvw amo 1o HETO TNG ETILYO-
vaTtidag.

2) Metpnote v TepipeTpo NG KVARNG 12 cm kdtw amo 1o pEoo NG eTiL-
yovaridag.

3) YmoAoyiote 10 péyebog Tou opBomedikol TIPoidvTog (BA. Tivaka peye-
Bawv).

4.2 Tomto®étnon

A NPOZOXH

EodaApévn i toAD odikTi ToTtoOETNON

Aeppartikoi epebiopoi Aoyw avnpévng Bepudtnrag, epddvion onpeiwv ou-

prtieong Aoyw ToAD OdIKTAG edappoyrg oTo owpa

»  AlaodariCete tnv 0pON ToTIOBETNON KAL EHAPHOY TOL TIPOIOVTOG,.

» Mnv xpnotpomoleite mepaltépw TO TPOIOV Ot Tepimtwon euddaviong
SepHATIK®WV EPEBLOUWV IOV eVOEXETAL va odeilovTal o€ auTo.

| E120NOIHEH |

XpRon mpoidvtog tov tapovolalel dOopEg i {nuéEg

Meploptopévn dpdon

» EAéyxete 1o Tipoidv Tiplv amod KABe xprAon yia Tnv kaAn Aettovpyia tou,
TUXOV POOopPEG Kal CnLEG.

» 2TapaTAoTE va XPNOLHOTIOLETE €va TIPOidV To oTioio Sev Aettoupyei ow-
otd, lapouotdlet $pOopég R CNHLEG.

1) Mdote 10 0pBoTedIKS TIPOIGV pe Ta o XEpta amo ta TAdyLa Kat and To
Avw Akpo TwV OTIELPOELdWV EAATNPIWV.
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2) TMepdote 10 0pBOTIEDIKS TIPOIGV TIAVW OTO Yovato (BA. €k. 1).

3) TomobetAoTe TNV TEAGTA YOVATOG HE TETOLO TPOTIO, WOTE VA TIEPLKAELEL
v eTtyovartida xwpic aoknon mieong (BA. eik. 2).

4) Edooov amaiteital, dopbwote m O€on tng melotag ydévatog (BA.
€lK. 3).

5) Katd v mapadoon touv opBomedikol TipoidvTog oTov aoevr) TIPETEL va
eAéyxetal n opOn epappoyn kat n KAT@AANAn TPooappoyn Tou.

4.3 Adaipeon

1) Mdote 10 0pBoTedikd TIPOidV pe Ta do XEpta amo ta TAdyla Kat and To
KATW AKPO TWV OTIELPOEO WY eAATNPiwy.

2) TpaPn&te to opBomedikd TIPOIdV TIPOG Ta KATW, TIAVW ATIO TO TIEAUA.

4.4 Ka®aplopog

| EI0ONOHEH |

Xpnowomoinon akatdAAnAwv KadaploTIKWV
DBopd Tou TIPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIOINONG AKATAMNAWY KABAPIOTIKWV
» Kabapilete 10 TPOIdV pOVO pe TA EYKEKPLUEVA KABAPLOTIKA.

KaBapiCete TakTikd 10 0pBOTEdIKO TIPOIOV:

1) Zdotaon: Xpnowomoteite odko f dixTu TAUGILATOG,.

2) TAévete To opBomedikd Tipoidv pe Ceotd vepd atoug 30 °C, xpnotporol-
WVTaG €va NATLo, KOO aToppPUuTIavVTIKO Tou eupmopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLE(TE HAAAKTIKO. ZETAEVETE KAAQL.

3) Adnvete va oteyvwoel. Atopelyete v dpeon €kBeon oe Tnyég Oep-
pétntag (m.x. nAakn aktwvoPolia, Beppotnta and poldpvoug kat Oeppa-
VIIKA 0®OpaTa).

5 Amtoppudn

AToppimTETE TO TIPOIGV OUPPWVA HE TIG LOYXOOVOEG £OVIKEG dlaTAEELG.

6 Nopkég uTtodeigelg
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOVY OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNoTn Kat evdéxetal va dlapépouv cOpdwva pe avto.

6.1 EvOovn

O kataokevaotng avalappavel evbuovn, edbooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
okevaotng Oev evBuvetal yia (npiég, ot omoieq odeilovtal oe apdPiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOI0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,.
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6.2 Zvppépdwon CE

To mpoidv mMAnpol TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoTeEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnAwon muotdmntag EK eivar Siabéopn yia
AAYPn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHeit aktyanusauuu: 2021-12-08

» [lepep ucnonb3oBaHeM U3AENNs cnedyeT BHUMATENbHO NPOYeCcTb JaH-
HbI LOKYMeHT 1 coboaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeanuTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6€30MacHOro nosb-
30BaHUS.

» Ecnn y Bac BO3HMKAM NPoGnembl UM BONPOCH KacaTenbHO U3genus,
o6paLuaiTech K NPOM3BOAUTENIO.

» O Kax/a0M cepbe3HOM MPOVCLIECTBIUM, CBS3aHHOM C U3[eNIMeM, B YacT-
HOCTM 06 yXyALIEHWUN COCTOSIHUS 3A40POBbs, coobliaiTe npoussoanTe-
J110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam BalUei CTpaHbil.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

B naHHOM pyKoBOACTBE MO MPWMEHEHWIO MPeACTaBneHa BaxHas MHdopMa-
UMs, Kacalowascs MOAMOHKM W HaNOXeHUs  KoneHHoro GaHpaxa
Genu Sensa, apt. 50K15.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHavyeHue

[aHHbiVi 6aHaax cnepyeT NPUMEHSTb MCKITIOUYUTENBHO B LieNsix opToneauye-
ckoro obecneyeHnsi HUKHEN KOHEYHOCTU, U3LEeNne A0MKHO KOHTaKTMpOBaTb
TOJNIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEW.

N3penve fonxHO MCNoNb30BaTbCst B COOTBETCTBMU C MOKasaHUsIMU K NpumMe-
HeHUIo.

2.2 NokasaHus

e OuyuleHne HeyCTOMYMBOCTH B KOJIEHHOM CycTaBe

* CuHppombl BOCNaneHus (nocneonepaumoHHble, MOCTTPaBMaTU4eckue,
XPOHUYecKue)

* bBoneBoll cMHAPOM B KONEHHOM CycTaBe BCNeACTBUE Neperpysok (TeHpo-
mMuonatum, IMraMeHTo3bl B MECTaX MPUKPEMNIEHNS CBS30K)

* BHyTpucyctaBHoe cKomieHne Xuakoctv

* OrteyHocTb B 0611aCTU KOJIEHHOrO CycTaBa
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MokasaHus onpepensoTcs BpaioMm.

2.3 NMpoTuBOonokKasaHus

2.3.1 AGconioTHbIEe NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nepedncneHHbIx HUXe 3aboneBaHnsAX U COCTOAHUSX Nepes, MpUMeHeHn-
eM u3fenus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPA4YoOM: KOXHble 3abonesa-
HUS 1 NOBPEX/AEHUS KOXHOro NOKPOoBa; BoCnanuTenbHble npouecchl; pybupl,
BbICTyNaloLLMe Haf MOBEPXHOCTbIO KOXMW, C SIBNEHUSMU BOcnaneHus (oTek,
runepemus, runeptepMusi) B 3oHe NPUMEHEHUS U3AENUS; BblipaXeHHoe Ba-
PUKO3HOE pacLUMpeHVEe BeH; HapylleHne NMQOOTTOKa, a Takke OTEYHOCTb
MATKUX TKAHEW HEACHOro MPOUCXOXAEHUS BHE 30Hbl HEMOCPELCTBEHHOro
KOHTaKTa C M3[efIMeM; HapyLUEHNS YyBCTBUTENbHOCTU U KpoBoOBpaLLeHUs B
06/1aCcTV rONIeHW U CTOMbI, HaNpUMep, Npu AnabeTMyeckon HeBponaTuu.

2.4 Cpok cnyx6bl
V3penve paccuntaHo Ha cpok cryx6bl He fonblie 6 Mecsues.

2.5 MpuHuun gencTeus

Bnaropapsi cBoeli aHaTomMuyeckon ¢opme TpuKoTaxHbii 6Gangax Genu
Sensa noaaepxviBaeT CEHCOMOTOPHYO GyHKLMIO 1 obecne4nBaer ctabunu-
3aUMI0 KOIEHHOrO CycTaBa 3a CYET aKTUBaLMn COBCTBEHHbIX MbiluLl. BHyTpeH-
HUI nenot GaHAaxa, MIOTHO OXBaTblBAIOLMI HaAKONEHHWK, obecneynsaet
ero crabunusaumio u pasrpysky.

3 Bbe3onacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexaaLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEX.Ae-
HUSIX.

3.2 O6ume ykasaHus nNo TexHuke 6esonacHocTn

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu
WnKn orHem

OnacHoCTb TpaBMUPOBaHWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-
nenus
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» Wspenve xpaHuTb BAAnu OT OTKPBITOTO OFHSl, Xapa U APYruX UCTOYHM-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0 U3Jy4eHus.

/A BHUMAHME

MoeTopHOe Mcnonb3oBaHUe U3aenus ANs APYrux NauueHToB U Hepo-
cTaToyHas rurmeHuyeckas obpaborka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHNE 3K3EM WUIN UHPEKLMUN BCleacTBue 3a-
paxeHna MUuKpoopraHmamamm

» l/I3,u,enV|e pa3pelaeTca ncnoab3oBaTtb TOJIbKO A/ O4HOro nauueHTa.

» PerynﬂpHo YUCTUTE n3genue.

| YBELOMEHME |

KOHTaKT € XXMpO- U KUCOTOCOAEepXaluMu cpeacTBaMu, Macnamu,

Ma3siMu U IOCbOHaMU

HepoctatouHas ctabunusauus BCneacTBre NOTEPU CBOMNCTB Matepuana

» He noapepraite uspgenve BO3AENCTBUIO XUPO- Y KUCIOTOCOLEPXKALLMUX
CpeAcTB, Maces, Ma3en 1 JJ0OCbOHOB.

4 Cnoco6 obpaleHUsi C NPOAYKTOM

UHOOPMALUMA

» [1pofonXUTENBHOCTb €XEAHEBHOMO HOLLEHUS U3AENUs, a Takke obLLMi
CPOK €ro UCMosb30BaHWs YCTAHABMMBAIOTCS, KaK MPaBUio, BPayoMm.

» [lepBuyHas npuvmepka W MOArOHKA W3AENWUS AOSMXKHbI BbIMOAHATLCS

TONbKO KBaNMpULMPOBAHHbBIM MEepPCOHAIOM.

MpouHCTpyKTUPYiiTe NauueHTa o npasuiax obpalieHus ¢ U3gennem u

yxopa 3a HUM.

O6patute BHUMaHWe nauyeHTa Ha To, YTO OH AOMXEH HE3AMEeAUTENBHO

obpatnTbCs K Bpady Mpu MosiBNeHUN Kakux-mmbo HeobblYHbIX U3MeHe-

HWit (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

v

v

4.1 Bbi6op pa3mepa

1) WNameputb okpyxHOoCTb 6eapa B obnactv Ha 14 cM Bbille CepenuHbl Haf-
KOJIEHHUKA.

2) W3mepuTb OKpPYXHOCTb rosieHn B 061acT Ha 12 cM HuXe cepenuHbl Hag-
KONEHHMKA.

3) Onpegenutb pa3mep 6aHpaxa (cm. Tabnuuy pa3mMepos).
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4.2 YKa3aHusl No HaaeBaHUIO

HenpaBunbHoe HanoXeHue WAM CAULLKOM Tyroe 3aTruBaHue uspe-

nus

PasppaxeHune koxu BCneicTBue neperpesa, JIOKalbHOE CAaBAMBaHWe B

pesynbTarte CANULIKOM MNJIOTHOrO NpuieraHuns K Teay

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTb NPUNEraHus U NOCaAKU U3Lenus.

» He wucnonb3ynte nspenne B cnyvyae COMHEHWI MPU BO3HUKHOBEHUU
pasapaxeHns KOXu.

| YBEZOMNEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLLEHHOTO WK NOBPEXAEHHOrO U3aenus

OrpaHuyeHHoe fenctene

»  Kaxzabln pa3s nepep UCNonb3oBaHUeM U3aenuns HeobXoANMO BbINOSTHATD
ero KOHTPOJSib Ha MpeAMeT Hafjexallell paboTbl, HaMNYMs NPU3HaKOB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Crliy4ae ero HeMCnpPaBHOCTU, HaNU4Us Npwu-
3HaKOB U3HOCA U/N NP NOBPEXAEHUN.

1) Bosbmute 6aHaax obevMu pykamu 3a BEpXHWIN Kpaw B obnactu pacno-
NIOXEHUS YCUNNBAIOLLMX MPYXMHHbIX BCTABOK.

2) HapeHbTte 6aHgax Ha koneHo (cMm. puc. 1).

3) [MNposepbTe pacnonoxeHne KONEHHOrO NesoTa - OH AOMKEH MIOTHO OXBa-
TbiBaTb HAAKOMEHHWK, HO He CAABAMBaTbL ero (CM. puc. 2).

4) Tlpun HeoBXOAMMOCTU CKOPPEKTUPYIATE NONOXEHUE nenota (cMm. puc. 3).

5) [llepen nepenadeit U3AENMS NaUUEHTY NPOBEPLTE NPaBUILHOCTb MOATOH-
K1 v pacnonoxeHus 6aHpaxa.

4.3 CHATHE usgenus

1) Basartb 6aHpax o6enmu pykamu 3a HWXKHUIA Kpalt B obnactu pacrnosnoxe-
HUS yCUNMBaIOLLMX NPY>KMHHBIX BCTABOK.

2) TMotaHyTb 6aHAAX BHU3 U CHATb Yepes cTony.

4.4 Ounctka

| YBELOMNEHME |

WUcnonb3oBaHue HenoaxoasLmMX YNCTALUX CPEACTB
[MoBpexaeHne nponykta BCNEACTBME WCMONb30BAHWUS HEMOAXOASLLMX M-
CTALLMX CPeAcTB
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» [Ins o4MCTKM MPOAyKTa WCMOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE 4YUCTALME
cpegncrea.

Wspenve HyxpaeTcs B perynsipHoi cTupke.

1) PekoMeHAaUMsA: 1CMOSb30BaTh MELIOK UK CETKY AJIsi CTUPKMW.

2) baHpax cnepyet ctupatb npu Temnepatype 30 °C, ucnonbsys obbl4HOe
Msirkoe Motollee cpeactso. He ucnosnb3oBatb KOHAMLMOHEP ANs Genbs.
Xopoluo npononockarb.

3) Cywwutb Ha Bo3ayxe. Henb3sa nopsepratb Msgenne BO3LEUCTBUIO BbICO-
Kux Temnepatyp (Hanpumep, nNpsiMble COJIHeYHble Ny4u, TENNo OT Harpe-
BaTeslbHbIX NPMGOPOB).

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

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

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

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

6.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTtam EC

[aHHoe n3penve otBevaet TpeboBaHusm Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHCkux nsgenusx. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
cainTte Npon3BoanTENS.
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