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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
bitte lesen und beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die

Hinweise des Fachpersonals? genauestens.

Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Der b:joynz knee immobilizer (0 und 20) ist ein
Medizinprodukt. Er ist eine Orthese1 zur Ruhig-
stellung des Kniegelenks — gestreckt (0°) oder in
einem voreingestellten Beugewinkel (20°).

Indikationen

« pra- und postoperative Ruhigstellung

« posttraumatisch

« Z.n. Patellaluxation

« Gelenk-, Muskel- oder Bandverletzungen

Anwendungsrisiken A
« Wenn Sie |hr b:joynz-Produkt aufgrund arztlicher
Verordnung oder akuter Beschwerden /Verletzun-
gen nutzen, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat ein
und beachten diesen. Es konnen individuelle Ein-
schrankungen vorliegen, tber die das Fachperso-
nal? und erganzend diese Gebrauchsanweisung
aufklaren. Wenn Sie wahrend der Benutzung ei-
nes unserer Produkte ein Fahrzeug oder anderes
Fortbewegungsmittel steuern oder eine Maschine
bedienen mochten, priifen Sie vorher, ob unser
Produkt dies uneingeschrankt zuldsst. Sind Sie in
Ilhren Bewegungen eingeschrankt, oder bleiben
hieran Zweifel, verzichten Sie einstweilen auf
diese Tatigkeiten, um sich und andere nicht in
Gefahr zu bringen!
« Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen Produkten
befragen Sie zuvor das Fachpersonal? oder Ihren
Arzt. Nehmen Sie eigenmachtig keine Verander-
ungen am Produkt vor, da es anderenfalls nicht
wie erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewahrleistung und Haftung
sind in diesen Fallen ausgeschlossen.
Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihr konkretes Han-
dicap/lhre behandlungsbedirftige Situation und
sich bspw. ergebende Bewegungseinschran-
kungen ein und vermeiden Sie moglichst alles,
was eine Gesundung verzogern kann. Seien Sie
besonders vorsichtig.
Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt,
nehmen Sie Schmerzmittel oder blutverdinnen-
de Medikamente ein oder leiden Sie an Demenz,
durfen unsere Produkte nur nach arztlicher
Verordnung und unter standiger Aufsicht von
Fachpersonal® getragen werden.
Alle von aufen an den Korper angelegten Hilfs-
mittel kdnnen — wenn sie zu fest anliegen - zu
lokalen Druckerscheinungen fihren oder in
seltenen Fallen durchlaufende BlutgefdBe oder
Nerven einengen. Priifen Sie deshalb den Sitz des
Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen Druck ver-
spiren und befragen hierzu, wie auch zu allge-
meinen Handhabungsfragen das Fachpersonal®.
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« Stellen Sie im Zusammenhang mit dem Produk-
teinsatz negative Veranderungen oder zuneh-
mende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die
weitere Nutzung und wenden Sie sich umgehend
an einen Arzt.
Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und
Verschlusssysteme bzw. Ablegen des Produktes
oder Verstellen eingestellter Bewegungslimitie-
rungen besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des behandlungs-
bedirftigen Korperteils. Vermeiden Sie insbe-
sondere in diesem Fall jegliche Belastung dieses
Korperteils.
Vor der Nutzung des Produktes ist die Notwendig-
keit einer Thromboseprophylaxe durch das Fach-
personal? oder durch lhren Arzt festzulegen.
Seien Sie auBerst vorsichtig, da auch Ihr Geh-
und Stehvermagen (bei Hand- und Armprodukten
das Greifvermdgen) stark beeintrachtigt sein
kann.
Bei Produkten, die auf den Bewegungsapparat
einwirken, Uberprifen Sie die konkrete Boden-
beschaffenheit bei jedem Gehen, Stehen oder
anderweitigem Belasten des behandelten Korper-
teils auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden be-
steht akute Rutsch- und damit Verletzungsgefahr!
« Das Produkt darf nicht in Kontakt mit fett- und
saurehaltigen Mitteln, Salben oder Lotionen
kommen.
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Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist

die Anwendung des Produktes nur nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt angezeigt:

» Hauterkrankungen /-verletzungen im versorgten
Korperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen
Erscheinungen, ebenso aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rotung und Uberwarmung

« Krampfadern (Varikosis)

« Empfindungsstérungen des Beins aufgrund
neurologischer Veranderungen

« Durchblutungsstérungen des Beins
(z.B. bei Diabetes mellitus)

« Lymphabflussstorungen und unklare Weichteil-
schwellungen

Anwendungshinweise

An- und Ablegen des b:joynz knee immobilizer (0

und 20)

a = Aluminiumschienen, b = Seitenteil, ¢ = Mittelteil,

d = Aussparung Kniescheibe, e = Gurte

1.Beim Anlegen alle Gurte offnen.

2.0rthese von hinten an das Bein legen, sodass die
Kniescheibe von der Aus-sparung mittig um-
schlossen wird. (Bild 1)

3.Zum Verschlieen beginnen Sie mit dem ge-
lenknahen unteren Gurt. Dafiir fadeln Sie den
Gurt durch die Umlenkschlaufen, fihren diesen
zurlck und kletten ihn unter leichtem Zug fest.
Fir alle weiteren Gurte verfahren Sie genau in
derselben Abfolge. (Bild 2)



4.Befestigen Sie den Gurt oberhalb des Knies.
(Bild 3)

5.SchlieBen Sie die restlichen Gurte. (Bild 4 + Bild
5)

6.Bei Bedarf alle Gurte in der gleichen Reihenfolge
noch einmal nachjustieren. (Bild 6)

7.Zum Ablegen alle Gurte in umgekehrter Reihen-
folge offnen.

Reinigungshinweise

Bitte waschen Sie das Produkt bei 30 °C mit der
Hand. Verwenden Sie Feinwaschmittel.

Setzen Sie Ihr Produkt nie direkter Hitze / Kalte
aus. Beachten Sie auch die Waschsymbole auf der
Gebrauchsanweisung. Regelmafige Pflege ge-
wahrleistet eine optimale Wirkung.

Allg ine Hi ise fiir Fachpersonal

Weisen Sie den Patienten in die korrekte Anlage

der Orthese ein.

1.Vor dem ersten Anlegen die Aluminiumschienen
aus den Seitenteilen herausnehmen und an die
individuelle Beinform anpassen, um Rutschen
und Druckstellen zu vermeiden.

2.Die gewtnschte Beugestellung im Kniegelenk
kann durch Verformung der Aluminiumschiene
am Mittelteil der Orthese nachjustiert werden.

3.Beim ersten Anlegen die beiden Seitenteile mit
geschlossenen Gurten entfernen.

4.Das Mittelteil von hinten an das Bein legen und
durch eine zweite Person halten lassen (ggf.
auch Patient).

5.Die beiden Seitenteile wie einen Deckel mittig
positionieren, sodass die Kniescheibe von der
Aussparung mittig umschlossen wird und diese
fixieren.

Hinweise fiir den Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines
Patienten oder einer Patientin vorgesehen.

Gewaébhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wenden
Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von
dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt
ist vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wur-
den die Hinweise zum Umgang und zur Pflege der
b:joynz knee immobilizer (0 und 20) nicht beachtet,
kann die Gewahrleistung beeintrachtigt oder aus-
geschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals?
» eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Die b:;joynz knee immobilizer (0 und 20) ist ein
Medizinprodukt.

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbst-
medikation vor, es sei denn Sie gehdren zum
Fachpersonal?. Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Produktes dringend aktiv den Rat dieses
Fachpersonals?, da nur so die Wirkung unseres
Produkts auf Ihren Korper bewertet und ggf. durch
personliche Konstitutionen entstehende Anwen-
dungsrisiken ermittelt werden konnen. Befolgen
Sie den Rat des Fachpersonals? sowie samtliche
Hinweise dieser Broschire / oder deren — auch

auszugsweise — Online-Darstellung (auch Texte,
Bilder, Graphiken etc).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachper-
sonal’ Zweifel, nehmen Sie bitte mit ihnrem Arzt,
Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften

sind Sie verpflichtet, jedes schwerwiegende Vor-
kommnis bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen
Behorde fir Medizinprodukte (in DE: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziiglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsen-
de entsprechend der drtlichen Vorgaben.

Materialzusammenstellung
Aluminum (Al), Polyester (PES), PU-Schaum, Polyp-
ropylen (PP), Nylon

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

! Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung,
Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung oder Korrektur von
GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir sie gel-
tenden staatlichen oder institutionellen Regelungen und
weiteren Vorgaben zur Anpassung und Einweisung
in den Gebrauch von orthopadischen Hilfsmitteln befugt
ist. Als Hersteller empfehlen wir dringend, dass eine
solche Person Uber eine orthopadietechnische Aus-
bildung oder vergleichbare erworbene Kompetenzen
sowie eine orthopadietechnische Infrastruktur verfiigt.
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CMC Medical Devices & Drugs S.L.
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E info@cmcmedicaldevices.com

Allinstructions for use:
http://www.bjoynz.com/downloads
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