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 Orthese' zur
Ruhigstellung des Kniegelenks — gestreckt
(0°) oder in einem voreingestellten Beuge-
winkel (20°).

Indikationen

« pra- und postoperative Ruhigstellung

« posttraumatisch

« Z.n. Patellaluxation

« Gelenk-, Muskel- oder Bandverletzungen

AnwendungsrisikenA

«Wenn Sie |hr b:joynz-Produkt aufgrund
arztlicher Verordnung oder akuter
Beschwerden /Verletzungen nutzen,
holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen
Rat ein und beachten diesen. Es kénnen
individuelle Einschrankungen vorliegen,
iber die das Fachpersonal? und erganzend
diese Gebrauchsanweisung aufklaren.
Wenn Sie wahrend der Benutzung eines
unserer Produkte ein Fahrzeug oder
anderes Fortbewegungsmittel steuern
oder eine Maschine bedienen maochten,
prifen Sie vorher, ob unser Produkt dies
uneingeschrankt zulasst. Sind Sie in Ihren
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 eigenmadchtig keine Veranderungen am
Produkt vor, da es anderenfalls nicht wie
erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewdhrleistung
und Haftung sind in diesen Fallen
ausgeschlossen.

«Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihre konkretes
Handicap/ lhre behandlungsbeddrftige
Situation und sich bspw. ergebende
Bewegungseinschrankungen ein und
vermeiden Sie moglichst alles, was eine
Gesundung verzogern kann. Seien Sie
besonders vorsichtig.

«Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit
eingeschrankt, nehmen Sie Schmerzmittel
oder blutverdinnende Medikamente ein
oder leiden Sie an Demenz, dirfen unsere
Produkte nur nach arztlicher Verordnung
und unter standiger Aufsicht von
Fachpersonal? getragen werden.

«Alle von auBen an den Kdrper angelegten
Hilfsmittel konnen — wenn sie zu fest
anliegen - zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen. Priifen Sie deshalb den Sitz des
Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen
Druck versplren und befragen hierzu, wie
auch zu allgemeinen Handhabungsfragen
das Fachpersonal®.

Geachte patiént,

«Stellen Sie im Zusammenhang mit dem
Produkteinsatz negative Veranderungen
oder zunehmende 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 Bewegungslimitierungen
besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des
behandlungsbedirftigen Korperteils.

Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall

jegliche Belastung dieses Korperteils.
«Vor der Nutzung des Produktes ist die

Notwendigkeit einer Thromboseprophylaxe

durch das Fachpersonal® oder durch Ihren
Arzt festzulegen.

«Seien Sie duferst vorsichtig, da auch hr
Geh- und Stehvermogen (bei Hand- und
Armprodukten das Greifvermagen) stark
beeintrachtigt sein kann.

«Bei Produkten, die auf den
Bewegungsapparat einwirken, tberprifen
Sie die konkrete Bodenbeschaffenheit bei
jedem Gehen, Stehen oder anderweitigem
Belasten des behandelten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden
besteht akute Rutsch- und damit
Verletzungsgefahr!

«Das Produkt darf nicht in Kontakt mit fett-
und saurehaltigen Mitteln, Salben oder
Lotionen kommen.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert

sind nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist die Anwendung des

Produktes nur nach Ricksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

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

« Krampfadern (Varikosis)

« Empfindungsstorungen des Beins auf-
grund neurologischer Veranderungen

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

« Lymphabflussstorungen und unklare
Weichteilschwellungen

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 o6ffnen.

2.0rthese von hinten an das Bein legen,
sodass die Kniescheibe von der Aus-
sparung mittig umschlossen wird. @

3.Zum VerschlieBen beginnen Sie mit dem
gelenknahen unteren Gurt. Daftr fadeln
Sie den Gurt durch die Umlenkschlaufen,
fihren diesen zurlick und kletten ihn
unter leichtem Zug fest. Fir alle weiteren
Gurte verfahren Sie genau in derselben
Abfolge. @

4.Befestigen Sie den Gurt oberhalb des
Knies. @

5.SchlieBen Sie die restlichen Gurte. @ + @

6.Bei Bedarf alle Gurte in der gleichen Rei-
henfolge noch einmal nachjustieren. @

7.Zum Ablegen alle Gurte in umgekehrter
Reihenfolge 6ffnen.

Reinigungshinweise

Bitte waschen Sie das Produkt bei 30 °C mit
der Hand. Verwenden Sie Feinwaschmittel.
Setzen Sie |hr Produkt nie direkter
Hitze / Kalte aus. Beachten Sie auch die
Waschsymbole auf der Gebrauchsanwei-
sung. RegelmaBige Pflege gewahrleistet
eine optimale Wirkung.

Allgemeine Hinweise fiir Fachpersonal?

Weisen Sie den Patienten in die korrekte

Anlage der Orthese ein.

1.Vor dem ersten Anlegen die Aluminium-
schienen aus den Seitenteilen heraus-
nehmen und an die individuelle Beinform
anpassen, um Rutschen und Druckstellen
zu vermeiden.

2.Die gewlnschte Beugestellung im Knie-
gelenk kann durch Verformung der Alu-
miniumschiene am Mittelteil der Orthese
nachjustiert werden.

3.Beim ersten Anlegen die beiden Seiten-
teile 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 Knie-
scheibe von der Aussparung mittig
umschlossen wird und diese fixieren.

Hinweise fiir den Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung
eines Patienten oder einer Patientin vor-
gesehen.

Gewihrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen
des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst
direkt an denjenigen, von dem Sie das

Produkt erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.
Wurden die Hinweise zum Umgang und zur
Pflege der b:joynz knee immobilizer (0 und
20) nicht beachtet, kann die Gewahrleistung
beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.
Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:
« nicht indikationsgerechter Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals?
- eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

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

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie geho-
ren zum Fachpersonal?. Suchen Sie vor dem
ersten Einsatz unseres Produktes dringend
aktiv den Rat dieses Fachpersonals?, da nur
so die Wirkung unseres Produkts auf lhren
Korper bewertet und ggf. durch persénliche
Konstitutionen entstehende Anwendungsri-
siken ermittelt werden konnen. Befolgen Sie
den Rat des Fachpersonals? sowie samtli-
che Hinweise dieser Broschiire / oder deren
- auch auszugsweise - Online-Darstellung
(auch Texte, Bilder, Graphiken etc).

Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal? Zweifel, nehmen Sie bitte

mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns
Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschrif-
ten sind Sie verpflichtet, jedes schwerwie-
gende Vorkommnis bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller
als auch der zustandigen Behorde fur Medi-
zinprodukte (in DE: Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte) unverzig-
lich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden
Sie auf der Riickseite dieser Broschire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Material tellung
Aluminum (Al), Polyester (PES), PU-Schaum,
Polypropylen (PP), Nylon

Barrierefreie Version
www.bjoynz.com/de/downloads

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

' Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung,

Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir sie geltenden 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 (ber eine orthopadietechnische Ausbildung
oder vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie eine orthopadietechnische

Infrastruktur verfiigt.

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van de specialist? heel nauwkeurig te lezen en op te volgen.
Als u vragen heeft, neemt u dan contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd doeleind

De b:joynz knee immobilizer (0 en 20) is een
medisch hulpmiddel. Het is een orthese’
voor de immobilisatie van het kniegewricht
- gestrekt (0°) of in een vooraf ingestelde
gebogen hoek (20°).

Indicaties

« Pre- en postoperatieve immobilisatie
« Posttraumatisch

« Na een patellaluxatie

« Gewrichts-, spier- of ligamentletsels

Toepassingsrisico's

«Als u uw b:joynz-product gebruikt op
doktersvoorschrift of wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het
eerste gebruik absoluut een specialist
te raadplegen en diens advies op te
volgen. Er kan sprake zijn van individuele
beperkingen. Meer uitleg hierover krijgt
u van de specialist? en aanvullend in
deze gebruiksaanwijzing. Als u tijdens
het gebruik van een van onze producten
een voertuig of ander vervoermiddel wilt
besturen of een machine wilt bedienen,
controleer dan vooraf of u dit met ons
product onbeperkt kunt doen. Als u
beperkt bent in uw bewegingen of twijfelt
u hierover, onthoud u dan voorlopig van
deze activiteiten om uzelf en anderen niet
in gevaar te brengen!

«Neem bij gelijktijdig gebruik met andere
producten eerst contact op met de
specialist? of uw arts. Breng zelf geen
wijzigingen aan het product aan. Anders
heeft het mogelijk niet de verwachte
werking of kan het schadelijk zijn voor uw
gezondheid. In dit geval zijn garantie en
aansprakelijkheid uitgesloten.

«Stem uw gedrag af op uw concrete
handicap/uw te behandelen situatie en
bijvoorbeeld de beperkte beweeglijkheid
die daarmee gepaard gaat. Vermijd zoveel
mogelijk alle dingen die uw genezing
kunnen belemmeren. Wees extra
voorzichtig.

«Als uw waarnemingsvermogen verminderd
is, als u pijnstillers of bloedverdunnende
medicijnen gebruikt of als u aan dementie
lijdt, mogen onze producten alleen worden
gedragen op doktersvoorschrift en onder
voortdurend toezicht van een specialist?.

«Alle van buiten op het lichaam
aangebrachte hulpmiddelen kunnen,
indien ze te strak zitten, lokaal
drukverschijnselen veroorzaken.
Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken. Controleer daarom de
pasvorm van het hulpmiddel, als u
vervelende druk voelt, en vraag, net als
bij algemene vragen over het gebruik, de
specialist? om advies.

«Indien u door het dragen van het
product negatieve veranderingen of een
verergering van de klachten vaststelt, stop

dan met het gebruik en neem onmiddellijk
contact op met een arts.

«Opgelet: Als u de banden of trek- en
sluitingssystemen losser maakt,
het product uitdoet of ingestelde
bewegingsbegrenzingen aanpast, wordt
het te behandelen lichaamsdeel niet
voldoende behandeld en beschermd.
Vermijd met name in dat geval elke vorm
van belasting van dit lichaamsdeel.

«Voordat u het product begint te gebruiken
moet de specialist? of uw arts bepalen of
er tromboseprofylaxe nodig is.

«Wees bovendien heel voorzichtig, aan-
gezien ook uw loop- en stavermogen (bij
hand- en armproducten het grijpvermo-
gen) in sterke mate beperkt kan zijn.

«Controleer bij producten die op het
bewegingsapparaat inwerken hoe de
ondergrond erbij ligt om te kijken of die
slipvast is, wanneer u loopt, staat of uw
behandelde lichaamsdeel op een andere
manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en
daarmee op blessures!

*Het product mag niet in contact komen
met vet- en zuurhoudende middelen,
zalven of lotions.

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets noemenswaardig
bekend over bijwerkingen. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam voor het

gebruik van het product eerst te overleggen

met uw arts:

» Huidaandoeningen /-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen. Tevens bij verdikte littekens

die gezwollen zijn, er rood uitzien en warm

aanvoelen

« Spataderen (varicosis)

« Gevoelsstoornissen van het been door
neurologische veranderingen

« Doorbloedingsstoornissen van het been
(bijv. bij diabetes mellitus)

» Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke
zwellingen van de weke delen

Gebruiksinstructies

De b:joynz knee

immobilizer (0 en 20) aan- en uitdoen

a = aluminium spaken, b = zijgedeelte,

¢ = middengedeelte, d = uitsparing
knieschijf, e = banden

1.Bij het aantrekken alle banden openen.

2.Leg de orthese van achteren om het been,

zodat de knieschijf in het midden door de
uitsparing wordt omsloten. @

3.Voor het sluiten van de orthese begint
u met de band onderaan, dichtbij het
gewricht. Daartoe rijgt u de band door
de lus en daarna weer terug, om hem
vervolgens enigszins strak vast te klitten.
Alle andere banden maakt u vast op
precies dezelfde wijze. @

4 Bevestig de band boven de knie. @

5.Sluit de overige banden. @ + @

6.Indien nodig, alle banden in dezelfde volg-
orde nog een laatste keer bijstellen. @

7.Bij het uitdoen alle banden in de
omgekeerde volgorde openen.

Wasvoorschriften

Was het product met de hand op 30 °C.
Gebruik fijnwasmiddel.

Stel uw product nooit rechtstreeks bloot
aan hitte of kou. Houd ook rekening met de
wassymbolen op de gebruiksaanwijzing.
Regelmatig onderhoud garandeert een
optimale werking.

Algemene informatie voor specialisten?

Leer de patiént hoe hij of zij de orthese

correct aanlegt.

1.Véor de eerste keer aantrekken moeten
de aluminium spaken uit de zijgedeelten
worden gehaald en aan de individuele
vorm van het been worden aangepast,
om verschuiven en drukplekken te
voorkomen.

2.De gewenste stand van het kniegewricht
kan worden aangepast door de aluminium
spaken rond het middengedeelte van de
orthese te verbuigen.

3.Verwijder bij de eerste keer aantrekken
beide zijgedeelten met de banden
gesloten.

4.Het middengedeelte vanaf de achterzijde
om het been leggen en door een tweede
persoon laten vasthouden (evt. ook door
de patiént).

5.De beide zijgedeelten als een deksel in het
midden positioneren, zodat de knieschijf
in het midden door de uitsparing wordt
omsloten en deze fixeren.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel
gebruik door één patiént.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar
het product is gekocht gelden. Als u meent
dat u aanspraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie contact op
met degene van wie u het product hebt
gekocht. Het product dient te worden
gereinigd voor de aansprakelijkstelling.
Indien de instructies voor het gebruik en het
onderhoud van de b:joynz knee immobilizer
(0 en 20) niet worden nageleefd, kan de
garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:
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« Oneigenlijk gebruik
« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van

de specialist?
« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

De b:joynz knee immobilizer (0 en 20) is een
medisch hulpmiddel.

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie,
tenzij u een specialist? bent. Vraag zeker
zelf om het advies van de specialist? voordat
u ons product voor het eerst gebruikt.
Alleen zo kan de werking van ons product
op uw lichaam worden beoordeeld en
kunnen eventuele gebruiksrisico's ten
gevolge van uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het advies van

de specialist? op, evenals alle instructies
die u in deze brochure vindt of in de — ook
gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl.
teksten, afbeeldingen, grafieken enz.).

Als u na overleg met de specialist? nog
twijfels hebt, neem dan contact op met uw
arts, distributeur of direct met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel onmiddellijk te melden bij
zowel de fabrikant als het bevoegde
overheidsorgaan. Onze contactgegevens
vindt u op de achterkant van deze brochure.

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur
conform de plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Aluminium (Al), Polyester (PES), PU-schuim,
Polypropeen (PP), nylon

[M0] - Medical Device (Medisch hulpmiddel)
- |dentificatiecode van de DataMatrix
als UDI

! Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding of

correctie van ledematen of van de romp.

2 Een specialist is elke persoon die volgens de voor hem geldende overheids- of institutionele
regelingen en andere voorschriften bevoegd is om orthopedische hulpmiddelen aan
te passen en patiénten uitleg te geven over het gebruik ervan. Als fabrikant raden we
ten zeerste aan dat een dergelijke persoon een opleiding orthopedische technologie of
vergelijkbare verworven vaardigheden heeft en over een infrastructuur voor

orthopedische technologie beschikt.
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafle 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P+31(0)23 531-9427
F+31(0)23532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P+32(0)2 527-4060
F+32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo
P+387(0)33 710-100
F+387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

Dear patient,

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F+385(0)1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P+33(0)1 4863-2896
F+33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (MI)
P+3902 8977 6310

F+3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd
P+381(0)11 2287-050
F+381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana
P+386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.

Calle Albacete, 23, Entresuelo C
46007 Valencia

P +3496 385-6633

F+3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

Please read and closely observe the specifications in these instructions for use and the instructions given by the professional?.
If you have any questions, please contact your physician or medical retailer.

Intended purpose

The b:joynz knee immobilizer (0 and 20)
is a medical device. It is an orthosis' for
immobilizing the knee joint — either with
the leg extended (0°) or at a preset flexion
angle (20°).

Indications

« Pre-operative and post-operative
immobilization

« Post-traumatic

« Condition after patellar dislocation

« Joint, muscle, and ligament injuries

Risks of using this product A

«If you use your b:joynz product due
to a medical prescription or acute
symptoms/injuries, make sure to obtain
and follow the advice of a professional
before first using the product. Individual
restrictions may exist which the
professional? and also these instructions
for use can clarify. If you intend to
operate a vehicle or other means of
transportation while using one of our
products, check beforehand whether
our product allows for the full range of
movement required. If your range of
movement is restricted or if any doubts
about it remain, renounce on these
activities to avoid putting yourself and
others in danger.

«Please consult a professional? or your
physician first if you want to use it
together with other products. Do not
modify the product yourself in any way;
otherwise it may not help as expected or
it may be harmful to your health. In these
cases, any warranty or liability claims
will be excluded.

« Adjust your behavior to the situation
associated with your specific
handicap/treatment need and any
resulting restriction of movement, and
avoid anything that could delay recovery
where possible. Proceed with particular
caution.

«|If your perceptive faculties are restricted,
if you take painkillers or blood-thinning
medication or suffer from dementia,
our products must only be worn when
prescribed by a physician and under
constant supervision of a professional®.

+Any aids applied externally to the body
may, if tightened excessively, lead to
local pressure points or, in rare cases,
constrict the underlying blood vessels or
nerves. For this reason, check the fit of
the aid if you feel unpleasant pressure
and consult the professional? in this
regard or for general questions about
handling.

«|If you notice any negative changes or an
increase in symptoms while using the
product, stop any further use and contact
a physician.

Gentile paziente,

si prega di leggere e attenersi scupolosamente alle indicazioni delle presenti istruzioni per l'uso e

«Caution: When loosening the straps or
tensioning and fastening systems, or
when doffing the product or adjusting
configured limitations of movement,
there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring
treatment. In this case, particularly avoid
placing any strain on this body part.

«Before using the product, the
professional? or your physician must
determine whether thrombosis
prevention is necessary.

*Proceed with extreme caution, as your
ability to stand and walk (for hand and
arm products your ability to grip) can be
heavily impacted.

«For products that affect the locomotor
apparatus, check the specific ground
characteristics and ensure the ground is
not slippery whenever walking, standing
or otherwise stressing the part of the
body that is receiving treatment. If the
ground is smooth, there is an acute risk
of slipping and thus injury!

«The product must not come in contact
with ointments, lotions, or substances
containing grease or acids.

Contraindications
No clinically significant adverse reactions

have been reported to date. If you have any

of the following conditions, the product

should only be used after consultation with

your physician:

« Skin disorders/injuries to the relevant
part of the body, particularly if
inflammation is present. Likewise, any
raised scars with swelling, redness, and
excessive heat build-up

« Varicose veins (varicosis)

» Impaired sensation in the leg due to
neurological abnormalities

« Circulatory disorders of the leg
(e.g. in cases of diabetes mellitus)

« Impaired lymphatic drainage and soft
tissue swelling of unknown origin

Application instructions

Donning and doffing of the b:joynz knee

immobilizer (0 and 20)

a = aluminum splints, b = side brace,

¢ = middle part, d = kneecap cutout,

e = straps

1.To don the orthosis, open all straps.

2.Place the orthosis on the leg from
behind so that the cutout encloses the
kneecap centrally. @

3.To close the orthosis, start with the
lower strap near the joint. Thread the
strap through the deflection loops, guide
it back and fasten it with slight tension
using the Velcro. Repeat the process in
the same order with all other straps. @

4.Fasten the strap above the knee. @

5.Fasten the other straps. @ + @

Per eventuali domande contatti il Suo medico o il Suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

b:joynz knee immobilizer (0 e 20) & un
dispositivo medico. E un‘ortesi’ per
l'immobilizzazione dell’articolazione del
ginocchio: distesa (0°) o in un angolo di
flessione predefinito (20°).

Indicazioni

» Immobilizzazione pre- e post-operatoria

« Trattamenti post-traumatici

« Condizioni seguenti a lussazione della
rotula

« Lesioni articolari, muscolari e dei
legamenti

Rischi di impiego A

«In caso di utilizzo del prodotto b:joynz die-
tro prescrizione medica o in presenza di
disturbi acuti/ lesioni, prima di utilizzarlo
per la prima volta & necessario richiedere
immediatamente il parere di un medico
e attenersi a esso. Possono sussistere
limitazioni individuali, sulle quali il
personale specializzato?, a integrazione
delle presenti istruzioni per l'uso, potra
fornire informazioni. Se durante l'uso di
uno dei nostri prodotti ci si deve mettere
alla guida di un veicolo o altri mezzi di
trasporto o si desidera utilizzare una
macchina, accertarsi prima che il nostro
prodotto consenta di farlo senza limita-
zioni. Qualora si sia limitati nei movimenti,
o0 sussistano dubbi, evitare tali attivita per
non mettere in pericolo se stessi e gli altri!

«In caso di utilizzo concomitante con altri
prodotti, rivolgersi al personale specializ-
zato? o al proprio medico. Non apportare
arbitrariamente alcuna modifica al
prodotto, in quanto cio potrebbe ridurne
l'efficacia o danneggiare la salute. Questo
comporta inoltre l'esclusione di qualun-
que responsabilita e garanzia.

«Adattare il proprio comportamento in
funzione della propria effettiva disabilita
o della situazione che ha determinato il
trattamento nonché delle eventuali limi-
tazioni di movimento derivanti, ed evitare
il piu possibile qualunque condotta che
possa ritardare la guarigione. Prestare
particolare prudenza.

«In caso di limitazioni della capacita
percettiva, qualora si assumano farmaci
antidolorifici o anticoagulanti o nel caso
si soffra di demenza, i nostri prodotti
possono essere indossati esclusiva-
mente previa prescrizione medica e sotto
costante vigilanza da parte di personale
specializzato?.

« Tutti gli ausili applicati all'esterno del
corpo possono — se troppo stretti —
comportare fenomeni di compressione
locale e determinare in alcuni casi la
costrizione di nervi e vasi sanguigni.
Pertanto, se si avverte una pressione
sgradevole, verificare il posizionamento
dell’ausilio e consultare il personale

specializzato?, cosi come in caso di
domande generali sul suo utilizzo.

+Qualora si notassero alterazioni negative
o un aggravarsi dei disturbi in relazione
all'utilizzo del prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi immediatamente a
un medico.

« Attenzione: In caso di allentamento delle
cinghie o dei sistemi di chiusura e di
trazione o quando si toglie il prodotto o
qualora si modifichino le limitazioni del
movimento, il trattamento/ la protezione
della relativa parte del corpo risulta
insufficiente. Specialmente in simili
situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione
di tale parte del corpo.

«Prima di utilizzare il prodotto, il personale
specializzato? o il Suo medico dovra
valutare la necessita di una profilassi
della trombosi.

«Prestare particolare cautela, dal
momento che la capacita di camminare
e stazionare in posizione eretta (con i
prodotti per mani e braccia, la capacita
di afferrare oggetti) puo subire forti
limitazioni.

«Durante l'utilizzo di prodotti che agiscono
sull'apparato motorio, verificare che
la superficie di appoggio non sia
sdrucciolevole ogni volta che si cammina,
si assume una posizione eretta o si
sollecita in altro modo la parte del corpo
interessata dal trattamento. Grave rischio
di scivolamento e lesioni in presenza di
pavimenti lisci!

«Fare attenzione a non fare entrare
il prodotto in contatto con sostanze,
pomate o lozioni contenenti acidi e grassi.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. In presenza dei seguenti

quadri clinici, l'impiego di questo prodotto

& consentito solo previo consulto con il

proprio medico:

» Dermatitio lesioni cutanee della zona
trattata, in particolare nei casi di
manifestazioni inflammatorie, nonché
in caso di cicatrici sporgenti gonfie,
surriscaldate e arrossate

+ Vene varicose

« Disturbi da sensibilizzazione della gamba
conseguenti ad alterazioni neurologiche

« Disturbi della circolazione della gamba
(ad es. in caso di diabete mellito)

« Disturbi del flusso linfatico e gonfiori
asintomatici delle parti molli

Avvertenze d'impiego

Come indossare e togliere b:joynz knee
immobilizer (0 e 20)

a = barre in alluminio, b = parte laterale,
¢ = parte centrale, d = apertura rotula,

e = cinghie

1.Per indossarla aprire tutte le cinghie.

6.1f necessary, readjust all straps in the
same order. @

7.To doff the orthosis, open all straps in
reverse order.

Cleaning instructions

Wash the product by hand at 30 °C. Use
mild detergent.

Never expose your product to direct heat/
cold. Also observe the washing symbols
in the instructions for use. Regular care
guarantees the ideal effectiveness of the
product.

General information for professionals?

Instruct the patient how to put on the

orthosis correctly.

1.Before donning the product for the first
time, take out the metal splints from
the side braces and adapt them to the
individual leg shape to prevent slipping
and pressure points.

2.You can adjust the desired angle of the
knee joint by bending the aluminum
splint on the middle part of the orthosis.

3.When donning the orthosis for the first
time, remove the side braces with the
straps tightened.

4.Place the middle part on the leg from the
back and have a second person (or the
patient) hold it in place.

5.Position the side braces centrally like
a lid so that the cutout encloses the
kneecap in the middle, holding it in
place.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one
patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country
of purchase apply. Please first contact
the retailer from whom you obtained the
product directly in the event of a potential
claim under the warranty. The product
must be cleaned before submitting it in
case of warranty claims. The warranty
may be limited or excluded if the
instructions on how to handle and care for
the b:joynz knee immobilizer (0 and 20)
have not been observed.

CONTACTS

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf
P+41(0)56 485-8242
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.0. Box 505116
Dubai

P +9714 4335-684

F+9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14" St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309
P+1800 423-3405
P+1404 201-7800
F+1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com

EN

Warranty is excluded if:

* The product was not used according to
the indication

« The instructions given by the
professional? were not observed

» The product was modified arbitrarily

Disclaimer

The b:joynz knee immobilizer (0 and 20) is
a medical device.

Do not diagnose yourself or decide on
which medication to take unless you are
a professional®. Before first using our
product, please seek the advice of this
professional?, as this is the only way to
assess the effect of our product on your
body and determine the potential risks of
using this product due to your personal
constitution. Follow the advice of the
professional? as well as all instructions

in this brochure or its online version,
including any excerpts (as well as texts,
images, graphics etc.).

If you still have doubts after your
consultation with the professional?, please
contact your physician or distributor, or
contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
obliged to immediately report any serious
incident involving the use of this medical
device to both the manufacturer and the
responsible authority. Our contact details
can be found on the back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the product,
please dispose of it according to local
specifications.

Material content
Aluminum (Al), Polyester (PES), PU foam,
Polypropylene (PP), nylon

[#0] — Medical device
- DataMatrix Unique Device |dentifier
ubI

" Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or correct the

limbs or the torso.

2 A professional is any person who is authorized according to the state or institutional
regulations as well as other provisions relevant to them for fitting and instruction in the
use of orthopedic aids. As the manufacturer, we strongly recommend that this person
be trained in orthopedics or possess comparable acquired competencies as well as

dispose of orthopedic infrastructure.

alle avvertenze del personale specializzato?

2.Appoggiare l'ortesi da dietro alla gamba,
in modo tale che la rotula venga avvolta
al centro dell'incavo. @

3.Chiuderla iniziando dalla cinghia
inferiore vicina all'articolazione. Per
farlo, infilare la cinghia attraverso i
tiranti di deviazione, riportarla indietro
e fissarla con la chiusura a strappo,
tendendola leggermente. Procedere allo
stesso modo per tutte le altre cinghie. @

4 Fissare la cinghia sopra il ginocchio. @

5.Chiudere le altre cinghie. @ + @

6.Se necessario, adattare tutte le cinghie
in un secondo momento nella stessa
sequenza.

7.Per toglierla aprire tutte le cinghie
nell'ordine inverso.

Avvertenze per la pulizia

Si prega di lavare il prodotto a mano a

30 °C. Utilizzare un detersivo delicato.
Non esporre mai il prodotto a
calore/freddo diretto. Attenersi ai simboli
di lavaggio riportati nelle istruzioni

per l'uso. La cura regolare garantisce
un‘efficacia ottimale.

Avvertenze generali per il personale

specializzato?

Spiegare ai pazienti come indossare

correttamente l'ortesi.

1.Prima di indossarla per la prima volta,
rimuovere le barre in alluminio dalle
parti laterali e adattarle alla forma della
gamba, per evitare scivolamenti e punti
di pressione.

2.La posizione piegata desiderata
dell'articolazione del ginocchio puo
essere regolata successivamente
modellando le barre in alluminio sulla
parte centrale dell'ortesi.

3.Alla prima applicazione, rimuovere le
due parti laterali con le cinghie chiuse.

4.Appoggiare la parte centrale da dietro
alla gamba, facendola tenere da una
seconda persona (eventualmente anche
dal paziente).

5.Posizionare le due parti laterali al
centro, come un coperchio, in modo tale
che la rotula venga avvolta al centro
dell'apertura, quindi fissarle.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il
trattamento individuale di un/a solo/a
paziente.

Garanzia
Si applicano le disposizioni di legge
vigenti nel Paese in cui il prodotto &
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stato acquistato. Nel caso in cui si

ritenga di aver titolo per usufruire della

garanzia, rivolgersi in primo luogo al

rivenditore presso cui si & acquistato il

prodotto. Prima di poter usufruire della

garanzia il prodotto deve essere lavato.

Qualora non fossero state rispettate

le indicazioni per la cura e l'utilizzo di

b:;joynz knee immobilizer (0 e 20), cio

potrebbe comportare una limitazione o

un‘esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato?

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusi di responsabilita

b:;joynz knee immobilizer (0 e 20) & un
dispositivo medico.

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non fac-
cia parte di personale specializzato?. Con-
sultare il personale specializzato? prima
di usare il prodotto per la prima volta, in
quanto soltanto in tal modo sara possibile
valutarne gli effetti sul proprio corpo e
determinare eventuali rischi di impiego
legati alla propria specifica costituzione. Si
attenga ai consigli del personale specializ-
zato? e a tutte le informazioni contenute in
guesto opuscolo/ o nella sua riproduzione
online, anche di eventuali estratti (ivi com-
presi: testi, immagini, grafici, ecc.).

In caso Le restassero dei dubbi dopo aver
consultato il personale specializzato?,
contatti il Suo medico, il distributore o la
nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore
a livello locale, qualsiasi incidente grave
verificatosi durante l'uso del presente
dispositivo medico deve essere imme-
diatamente notificato sia al fabbricante
sia all'autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente
brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito
conformemente alle disposizioni locali
vigenti.

Composizione del materiale

Alluminio (Al), Poliestere (PES), schiuma
PU, Polipropilene (PP), nylon

— Medical Device (Dispositivo medico)
— |dentificativo della matrice di dati UDI

' Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico, l'immobilizzazione, la guida o

la correzione degli arti o del tronco.

% Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base ai regolamenti
nazionali o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia autorizzata all'adattamento di ausili
ortopedici e all'istruzione sul loro utilizzo. In qualita di fabbricanti, raccomandiamo
vivamente che tale persona abbia una formazione tecnologica ortopedica o

competenze comparabili, e disponga di un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.

2026-03

One-size-fits all
UniversalgrofBe
Taille universelle
Universele maat
Taglia universale
Talla Unica
Tamanho universal

seor 07 2 I 24 X

wal Span Link International LLC
28 west Jefryn Blvd.

11729 Deer Park, NY

United States

E info@slibracing.com

) BAUERFEIND AG
Triebeser Strafle 16
07937 Zeulenroda-Triebes
Germany

P +49(0)36628 66-4000
F +49(0)36628 66-4499
E info@bauerfeind.com

Chére patiente, cher patient,

& e G C€

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo No 18

CP29006, Malaga, Spain

E info@cmcmedicaldevices.com

Allinstructions for use:
www.bjoynz.com/downloads

Rev.6-2026-03_115348

b:joynz®
knee

iImmobilizer

0

b:joynz®
knee

Immobilizer

20

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso

Veuillez lire et suivre méticuleusement les indications de la présente notice d'utilisation ainsi que les remarques du spécialiste?.

Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Destination

b:;joynz knee immobilizer (0 et 20) est un

dispositif médical. Il s'agit d'une orthese’

d'immobilisation du genou, en position

étirée (0°) ou bien dans un angle de flexion

prédéfini (20°).

Indications

« Immobilisation pré-opératoire et post-
opératoire

» Traitement post-traumatique

- Etat apr. luxation de la rotule

« Lésions articulaires, musculaires ou
ligamentaires

Risques d'utilisationA

«Sivous utilisez votre produit b:joynz sur
la base d'une prescription médicale ou
dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement avant
la premiére utilisation un avis médical
professionnel et respectez-le. Il peut
y avoir des restrictions spécifiques a
votre cas, ce qui vous sera expliqué par
le spécialiste? et, en complément, par la
présente notice d'utilisation. Si, pendant
l'utilisation de l'un de nos produits, vous
souhaitez conduire un véhicule ou tout
autre moyen de transport ou encore piloter
une machine, vérifiez au préalable que
notre produit vous permet de le faire sans
limitation aucune. Si vous étes limité(e)
dans vos mouvements ou que vous avez
des doutes, renoncez provisoirement a de
telles activités pour ne pas vous mettre,
vous et d'autres personnes, en danger !

«En cas d'utilisation concomitante d'autres
produits, veuillez consulter préalablement
un spécialiste? ou votre médecin. N'effec-
tuez vous-méme aucun changement sur
le produit ; autrement, le produit ne vous
apportera pas l'aide escomptée ou pourra
entrainer des effets néfastes sur la santé.
En pareil cas, la garantie et notre respon-
sabilité seraient exclues.

«Adaptez votre comportement a votre han-
dicap concret/ a votre besoin de traitement
et aux restrictions de mouvement qui en
découlent par exemple. Evitez autant que
possible tout ce qui pourrait retarder la
guérison. Soyez particulierement prudent.

«Si votre capacité de perception est limitée,
que vous prenez des analgésiques ou des
médicaments qui fluidifient le sang ou que
vous souffrez de démence, nos produits ne
peuvent étre portés que sur prescription
meédicale et sous la surveillance constante
d'un spécialiste?.

«Toutes les aides thérapeutiques position-
nées sur les différentes parties du corps
peuvent conduire & des pressions locales
excessives (si elles sont portées trop
serrées) et, plus rarement, a un rétrécis-
sement du calibre des vaisseaux sanguins
ou des nerfs. Vérifiez donc l'ajustement de
l'aide thérapeutique si vous ressentez une

Estimado/a paciente,

pression désagréable et demandez conseil
a ce sujet au spécialiste?. Faites-en de
méme pour les questions générales liées a
son maniement.

«Si vous constatez un quelconque change-
ment négatif lié a l'utilisation du produit
ou une augmentation des troubles, inter-
rompez son utilisation et adressez-vous
immédiatement a un médecin.

Attention : en cas de relachement des
sangles ainsi que des systémes de fer-
meture et de traction, en cas de retrait du
produit ou de modification des limites de
mouvement réglées, la prise en charge/la
protection de la partie du corps nécessi-
tant un traitement ne sont pas suffisantes.
Evitez, notamment dans ce cas, toute
sollicitation de cette partie du corps.

«Avant d'utiliser le produit, une prophylaxie
de la thrombose doit étre mise en place
par le spécialiste? ou par votre médecin.

«Soyez extrémement prudent, car votre
capacité a marcher et a vous tenir debout
(et, dans le cas des produits pour les
mains et les bras, votre capacité a saisir
les objets) peut étre fortement diminuée.

« A chaque fois que vous allez marcher,
vous mettre debout ou vous appuyer sur
la partie du corps traitée, vérifiez, pour
les produits qui agissent sur l'appareil
locomoteur, le pouvoir antidérapant du sol
en question. Sur les sols lisses, il est fort
probable de glisser et donc de se blesser !

«Le produit ne doit pas entrer en contact
avec des substances grasses ou acides,
des cremes ou des lotions.

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractéere

pathologique n'est connu. En présence

des affections citées ci-aprés, 'application
du produit doit étre précédée d'une
consultation médicale :

» Dermatoses/lésions cutanées dans la
zone en contact avec l'appareillage,
notamment en cas d'inflammations, de
cicatrices avec boursouflure, rougeur et
sensation de chaleur

« Varices (varicosités)

* Troubles de la sensibilité au niveau de la
jambe en raison d'altérations neurologiques

« Troubles de la circulation sanguine au
niveau de la jambe
(par ex., en cas de diabéte sucré)

« Troubles de la circulation lymphatique et
tuméfactions inexpliqués

Conseils d'utilisation

Enfilage et retrait de l'orthése b:joynz knee

immobilizer (0 et 20)

a = baleines en aluminium, b = parties

latérales, ¢ = partie centrale, d = évidement

rotule, e = sangles

1.Lors de la mise en place, ouvrez toutes
les sangles.

2.Placez l'orthese sur la jambe par
l'arriére ; la rotule doit étre entourée en
son centre par 'évidement.

3.Pour la fermeture, commencez par la
sangle inférieure située a proximité de
l'articulation. Pour ce faire, insérez la
sangle dans les passants, ramenez-la en
arriere et attachez-la en tirant légérement
dessus. @Procédez exactement pareil
pour toutes les autres sangles.

4.Fixez la sangle au-dessus du genou. @

5.Fermez les autres sangles. @ +

6.Si nécessaire, réajustez encore une fois
toutes les sangles en respectant le méme
ordre. @

7.Pour le retrait, ouvrez toutes les sangles
dans le sens inverse.

Conseils de nettoyage

Veuillez laver le produit a la main a 30 °C.
Utilisez une lessive pour linge délicat.

Ne jamais exposer directement votre
produit a une source de chaleur/froid.
Veuillez tenir compte des symboles de
lavage présents dans la notice d'utilisation.
Un entretien régulier permet de garantir
une efficacité optimale du produit.

Informations générales destinées au

spécialiste?

Expliquez et montrez au patient comment

mettre correctement en place l'orthéese.

1.Avant la premiére mise en place, retirez
les baleines en aluminium des parties
latérales et adaptez-les a la forme spéci-
fique de la jambe. Cela permettra d'éviter
les glissements et les points de pression.

2.La position de flexion souhaitée pour le
genou peut étre réajustée en donnant
forme a la baleine en aluminium située
sur la partie centrale de l'orthese.

3.Lors de la premiére mise en place, retirez
les deux parties latérales en laissant les
sangles fermées.

4.Placez la partie centrale sur la jambe par
l'arriere et faites-la tenir par une deuxieme
personne (éventuellement le patient).

5.Positionnez les deux parties latérales au
centre, comme s'il s'agissait d'un cou-
vercle ; la rotule doit étre entourée en son
centre par 'évidement et étre ainsi fixée.

Conseils pour une réutilisation

Ce produit est réservé a la prise en charge
individuelle d'un seul patient ou d'une seule
patiente.
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Garantie

La législation en vigueur est celle du

pays ou le produit a été acheté. Si un cas
de garantie est présumé, veuillez vous
adresser premierement a la personne a

qui vous avez acheté le produit. Le produit
doit étre nettoyé avant de notifier un cas

de garantie. En cas de non-respect des
indications sur le maniement et l'entretien
de l'orthése b:joynz knee immobilizer (0 et
20), la garantie peut étre compromise, voire
devenir nulle et non avenue.

La garantie est cadugue dans les cas
suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

» Non-respect des consignes du spécialiste?
« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

L'orthése b:joynz knee immobilizer (0 et 20)
est un dispositif médical.

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, a moins que
vous ne soyez un spécialiste?. Avant d'utiliser
notre produit pour la premiére fois, deman-
dez expressément conseil a ce spécialiste?,
c'est le seul moyen d'évaluer l'effet de notre
produit sur votre corps et de déterminer les
éventuels risques d'utilisation liés a votre
constitution physique particuliere. Suivez les
conseils du spécialiste? ainsi que toutes les
indications de la présente brochure ou de
sa version en ligne — méme partielle - (sans
oublier les textes, images, graphiques, etc.).
Sides doutes subsistent aprés la
consultation avec le spécialiste?, veuillez
contacter votre médecin ou votre
distributeur ; sinon, vous pouvez méme
nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en
vigueur a l'échelle régionale, il vous incombe
de signaler immédiatement, aussi bien au
fabricant qu'aux autorités compétentes,

tout incident grave lié a l'utilisation de ce
dispositif médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Mise au rebut

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez
mettre le produit au rebut conformément
aux réglementations locales.

Composition

Aluminium (Al), Polyester (PES), mousse PU,
Polypropylene (PP), nylon

- Medical Device (Dispositif médical)
[0l - |dentifiant de la matrice de données
comme UDI

' Orthese = aide orthopédique pour stabiliser, soulager, immobiliser, guider ou corriger un

membre ou le tronc.

2 On entend par spécialiste toute personne habilitée a adapter des aides orthopédiques et &
fournir des instructions en la matiére, selon la réglementation nationale ou institutionnelle
et les autres dispositions en vigueur. En tant que fabricant, nous recommandons vivement
qu'une telle personne dispose d'une formation au métier d'orthopédiste ou de

compétences comparables ainsi que d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.

por favor, lea y siga atentamente las especificaciones de estas instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal especializado?.
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su comercio especializado.

Finalidad prevista

b:;joynz knee immobilizer (0 y 20) es un
producto sanitario. Es una ortesis' para la
inmovilizacion de la articulacidn de la rodilla
- con la pierna estirada (0°) o en un angulo
de flexion previamente ajustado (20°).

Indicaciones

« Inmovilizacion pre y postoperatoria

« Postraumatico

« Estados tras luxacion patelar

« Lesiones articulares, musculares o de
ligamentos

Riesgos de uso

«Si utiliza su producto b:joynz por receta
médica o debido a dolencias/lesiones agu-
das, solicite y siga obligatoriamente el con-
sejo médico profesional antes de utilizarlo
por primera vez. Puede haber restriccio-
nes individuales sobre las que el personal
especializado? y estas instrucciones de uso
proporcionan informacion adicional. En
caso de que desee conducir un vehiculo u
otro medio de transporte o manejar una
maquina mientras lleva uno de nuestros
productos, compruebe de antemano que
nuestro producto le permita hacerlo sin
que se limiten sus movimientos. |En caso
de limitacion de sus movimientos, o si
tiene alguna duda al respecto, abstén-
gase de realizar estas actividades por el
momento para evitar ponerse en peligro a
si mismoy a los demas!

«En caso de utilizarse simultaneamente
con otros productos, consulte previamente
al personal especializado? 0 a su médico.
No realice modificaciones en el producto
usted mismo, ya que de lo contrario no
ejercera el efecto esperado o causara
danos a la salud. En estos casos no
se asumira ningun tipo de garantia o
responsabilidad.

+Adapte su comportamiento a su discapa-
cidad/situacion especifica que requiera
tratamiento y a cualquier restriccion
de movimiento resultante, y evite en la
medida de lo posible, todo aquello que
pueda retrasar la recuperacion. Extreme
las medidas de precaucion.

«Si su percepcion esta limitada, si esta
tomando analgésicos o medicamentos
anticoagulantes, o si sufre demencia, nues-
tros productos sélo pueden llevarse tras la
prescripcion de un médico y bajo la super-
vision constante de personal especializado®.

«Todos los productos médicos aplicados
externamente al cuerpo pueden generar,
si estan demasiado ajustados, presion
local o rara vez, constriccion en los vasos
sanguineos o nervios subyacentes. Por lo
tanto, compruebe el ajuste del producto
meédico cuando sienta una presion
desagradable y consulte para ello, asi
como para cuestiones generales de
manipulacion al personal especializado?.

«Si detecta la aparicion de cambios
negativos o un aumento de las molestias
en relacion con la aplicacion del producto,
interrumpa su uso y péngase en contacto
con un médico lo antes posible.

«Precaucion: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se regulan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de
una proteccion/cuidado adecuados para la
parte del cuerpo que requiera tratamiento.
En este caso en particular, conviene evitar
cualquier sobrecarga en esta parte del
cuerpo.

*Antes de utilizar el producto, la necesidad
de profilaxis de la trombosis debe ser
determinada por el personal especializado?
0 por su médico.

«Tenga mucho cuidado, ya que su capacidad
para caminar y mantenerse en pie (en
el caso de los productos para manos y
brazos, la capacidad de agarre) puede
verse gravemente afectada.

*En el caso de los productos que afectan
al aparato locomotor, compruebe las
condiciones antideslizantes del suelo
cada vez que camine, se ponga de pie o
cargue peso sobre la parte del cuerpo
tratada. Existe un gran riesgo de resbalar
y lesionarse en suelos resbaladizos.

«El producto no debe entrar en contacto
con pomadas, lociones o unglientos que
contengan grasas o acidos.

Contraindicaciones
Hasta la fecha no se conocen efectos
secundarios que afecten a todo el
organismo. En el caso de presentarse
alguno de los cuadros clinicos que se
indican a continuacion, debera consultar a
su médico antes de utilizar el producto:
« Afecciones/ lesiones cutaneas en
la zona correspondiente del cuerpo,
especialmente inflamaciones, asi como
cicatrices abultadas con hinchazén,
enrojecimiento e hipertermia
« Varices (varicosis)
« Trastornos sensoriales de la pierna debido
a trastornos neuroldgicos
« Trastornos circulatorios de la pierna
(p. e]. con diabetes mellitus)
« Trastornos del flujo linfatico e hinchazon
de partes blandas de origen incierto

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de b:joynz knee

immobilizer (0y 20)

a = flejes de aluminio, b = parte lateral,

¢ = parte central, d = entalladura rotula,

e = cintas

1.Para la colocacion abra todas las cintas.

2.Coloque la ortesis en la pierna desde atras
de forma que la rotula quede envuelta en
el centro por la entalladura. @

3.Para cerrar, comience con la cinta
inferior cerca de la articulacion. Para

ello, enhebre la cinta por las lazo de
desviacion, guiela hacia atras y fijela con
una ligera tension. Proceda exactamente
en la misma secuencia para todas las
demas cintas. @

4.Fije la cinta por encima de la rodilla. @

5.Cierre las cintas restantes. @ + @

6.Si es necesario, vuelva a ajustar todas las
cintas en el mismo orden.

7.Para retirarla abra todas las cintas en
orden inverso.

Indicaciones para la limpieza

Por favor, lave el producto a 30°C a mano.
Utilice un detergente suave.

No exponga nunca el producto a fuentes
de calor/frio directas. Respete también
los simbolos de lavado que figuran en las
instrucciones de uso. Un cuidado regular
proporciona un efecto 6ptimo del producto.

Indicaciones generales para personal

especializado?

Instruya al paciente sobre la correcta

colocacion de la ortesis.

.Antes de colocarse la ortesis por primera

vez, retire los flejes de aluminio de las

piezas laterales y ajustelos a la forma

individual de la pierna para evitar

deslizamientos y puntos de presion.

2.La posicion de flexion deseada en
la articulacion de la rodilla puede
reajustarse deformando el fleje de
aluminio de la parte central de la ortesis.

3.Al colocar la ortesis por primera vez,
retire las dos partes laterales con las
cintas cerradas.

4.Coloque la parte central contra la pierna
desde atrds y haga que una segunda
persona la sujete (si es necesario también
el paciente).

5.Coloque las dos partes laterales en el
centro como una tapa, de modo que la
rétula quede encerrada en el centro de la
entalladura vy fijela en su sitio.

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones
legales del pais en el que se haya
adquirido el producto. Por favor, en caso
de reclamaciones de garantia, dirijase
directamente al punto de venta donde
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haya adquirido el producto. El producto

debe limpiarse antes de entregarse para la

prestacion de los servicios en garantia. No

respetar las indicaciones de uso y cuidado

de b:joynz knee immobilizer (0y 20) puede

afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

» Uso no conforme al indicado

« Inobservancia de las indicaciones del
personal especializado?

« Realizar cambios arbitrarios en el
producto

Avisos de lusion de r bilidad
b:joynz knee immobilizer (0y 20) es un
producto sanitario.

No se autodiagnostique ni se automedique a
menos que usted sea lo que se define como
personal especializado?. Antes de usar
nuestro producto por primera vez, busque
activamente el consejo de este personal
especializado?, ya que es la Unica manera
de evaluar el efecto de nuestro producto en
su cuerpo y de determinar los riesgos de
uso que puedan surgir de su constitucion
corporal en particular. Siga los consejos
del personal especializado?, asi como
todas las instrucciones de este folletoo

su presentacion online, ya sea de manera
parcial o completa (incluyendo textos,
imagenes, graficos, etc.).

Sitiene alguna duda después de consultar
al personal especializado?, pongase en
contacto con su médico, con el distribuidor
o0 con nosotros directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regio-
nales vigentes, usted tiene la obligacion de
informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de
este producto sanitario tanto al fabricante
como a las autoridades competentes.
Encontrara nuestros datos de contacto en el
reverso del folleto del producto.
Eliminacion

Al final de la vida util, deseche el producto
conforme a las normativas locales al
respecto.

Combinacion de materiales
Aluminio (Al), Poliéster (PES), espuma de
PU, Polipropileno (PP), nylon

— Medical Device (Producto sanitario)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

" Ortesis = producto médico ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o

corregir las extremidades o el tronco.

2 Se considera personal especializado a toda aquella persona que, conforme a la
normativa estatal o institucional aplicable y a otros requisitos, esté autorizada para
la adaptacion de productos médicos ortopédicos y la instruccion sobre su uso. Como
fabricante, recomendamos encarecidamente que esa persona tenga formacion en
tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos similares, asi como que disponga de

una infraestructura adecuada para la tecnologia ortopédica.

2026-03



Caro(a) paciente,

leia e observe cuidadosamente as especificacoes destas instrucées de utilizagao e as indicagées do pessoal especializado®.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade prevista

0 b:joynz knee immobilizer (0 e 20) é um
dispositivo médico. E uma ortotese’ para
a imobilizagdo da articulagao do joelho
- esticada (0°) ou num angulo de flexao
predefinido (20°).

Indicagdes

« Imobilizagao pré e poés-operatoria

« Pds-traumatico

« Em condigoes de luxacao da patela

« Lesoes de articulagées, musculos ou
ligamentos

Riscos inerentes a utilizagao A

«Se utilizar o seu produto b:joynz devido
a prescricao médica ou dores/ lesoes
agudas, procure imperiosamente acon-
selhamento médico profissional, antes
da primeira utilizagao, e leve este em
consideracao. Podem existir restricoes
individuais, sobre as quais o pessoal espe-
cializado? e, complementarmente, estas
instrugoes de utilizagcao o irao informar. Se
quiser conduzir um veiculo ou outro meio
de transporte ou operar uma maquina,
durante a utilizacdao de um dos nossos
produtos, verifique previamente se 0 nosso
produto o permite sem restrigoes. Se os
seus movimentos forem restringidos ou
se tiver duvidas, abstenha-se tempora-
riamente da realizacao destas atividades
para nao colocar terceiros em perigo!

«Em caso de utilizagao juntamente com
outros produtos, consulte primeiro o
pessoal especializado? ou 0 seu médico.
Nao efetue modificagdes nao autorizadas
ao produto, caso contrario, este podera
nao produzir os efeitos desejados ou
causar problemas de satde. Nestes casos,
exclui-se a garantia e a responsabilidade.

«Ajuste o seu comportamento as sua
limitacoes especificas / situacao que
requer tratamento e as restrigoes de
movimentacao concomitantes, e evite tudo
que possa atrasar uma recuperacdo. Seja
particularmente cauteloso.

«Se a sua capacidade cognitiva estiver
restringida, se estiver a tomar analgésicos
ou medicamentos anticoagulantes ou se
sofrer de deméncia, os nossos produtos so
podem ser usados apds prescricao meédica
e sob supervisao constante do pessoal
especializado?®.

«Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais, se estiverem
muito apertados ou, em casos raros,
comprimir os vasos sanguineos ou 0s
nervos. Portanto, verifigue o ajuste do
meio auxiliar se sentir uma pressao
desagradavel e consulte o pessoal
especializado? sobre esta questao e outras
questdes gerais de manuseamento.

«Se notar alteragdes negativas ou descon-
forto crescente em relagao a utilizagao do

Hyva tuotteen kayttaja

produto, descontinuar a sua utilizagao e
consultar imediatamente um médico.

«Cuidado: Se as correias e 0s sistemas
de tensao e fecho forem desapertados,

o produto for removido ou as limitagoes
de movimento ajustadas sofrerem um
desajuste, a parte do corpo que necessita
de tratamento ndo é adequadamente
tratada/ protegida. Especialmente neste
caso, evite qualquer carga nesta parte do
corpo.

«Antes de utilizar o produto, a necessidade
de uma tromboprofilaxia deve ser
determinada pelo pessoal especializado?
ou pelo seu médico.

- Seja extremamente cauteloso, pois a sua
capacidade de andar e de estar de pé
(capacidade de preensao no caso de pro-
dutos para as maos e para os bragos) pode
ser também pronunciadamente afetada.

«No caso do uso de produtos que afetam
o sistema musculo-esquelético, verifique
o estado do piso concretamente quanto
a resisténcia antiderrapante cada vez
que andar, ficar de pé ou colocar peso
sobre a parte afetada do corpo. Em pisos
escorregadios existe um risco grave de
escorregamento e lesoes!

<0 produto nado deve entrar em contacto
com substancias, pomadas ou logoes
gordurosas ou acidiferas.

Contraindicagées

Nao sao conhecidos efeitos secundarios de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicagdo do produto so

é indicada apos consulta com o seu médico:

» Doengas/lesoes de pele na parte do corpo
que esta a ser tratada, especialmente
se existirem sintomas inflamatorios,
cicatrizes hipertréficas com inflamacgao,
vermelhidao e sensacao de calor

« Varizes (veias varicosas)

« Alteragdes da sensibilidade na perna
devido a alteragdes neuroldgicas

« Problemas circulatorios na perna
(p. ex., em caso de diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem linfatica e
inchacos no tecido mole

Indicagoes de utilizagao

Colocagdo e remocao da b:joynz knee

immobilizer (0 e 20)

a = barras em aluminio, b = parte lateral,

¢ = parte central, d = entalhe da rotula,

e = correias

1.Para colocar, desaperte todas as
correias.

2.Coloque a ortotese na perna por tras, de
modo a que a rétula seja envolvida ao
centro pelo entalhe. @

3.Para fechar, comece com a cinta inferior
perto da articulagao. Para tal, enfie a cor-
reia através dos lacos de deflexao, guie-a
para tras e fixe-a com um ligeiro puxao.

Lue ja noudata tarkasti kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston? antamia ohjeita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

b:;joynz knee immobilizer (0 ja 20) on
laakinnallinen laite. Se on polvinivelen
immobilisointiin tarkoitettu ortoosi'. Polvi
voi olla suorassa (0°) tai taivutettuna (20°).

Kayttoaiheet

« Leikkausta edeltava ja leikkauksen
jalkeinen immobilisaatio

«Vamman jalkeinen hoito

« Polvilumpion sijoiltaanmenon jalkeinen tila

« Nivel-, lihas- tai nivelsidevammat

Kayttoon liittyvat riskit A

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi
b:joynz-tuotetta ladkarin maarayksesta
tai akuuttien vaivojen tai vammojen
vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen
ensimmaista kayttokertaa ja noudata
saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi
olla yksilollisia rajoituksia, joista saat
tietoa ammattihenkilostolta? ja tasta
kayttoohjeesta. Jos haluat tuotteemme
kayton aikana ohjata ajoneuvoa tai muuta
kulkuneuvoa tai kayttaa konetta, selvita
etukateen, aiheuttaako tuotteemme siihen
rajoituksia. Jos tuote rajoittaa liikkumistasi
tai asia edelleen epailyttaa, pidattaydy
toistaiseksi ndista toimista, jotta et aiheuta
vaaraa itsellesi tai muille!

«Neuvottele ammattihenkildston? tai
hoitavan laakarin kanssa ennen muiden
tuotteiden samanaikaista kayttoa. Al tee
tuotteeseen omavaltaisia muutoksia, silla
silloin se ei anna tarvittavaa apua tai se
voi aiheuttaa terveydellista haittaa. Takuu
ja valmistajan tuotevastuu eivat talloin ole
voimassa.

«Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai
hoidettava vaivasi ja esimerkiksi siihen
liittyvat liilkkumisrajoitukset ja valta
kaikkea, mika voi hidastaa toipumista. Ole
erittain varovainen.

«Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat
kipulaakkeita tai verenohennuslaakkeita
tai sinulla on dementia, tuotteitamme
saa kayttaa vain laakdrin maarayksesta
ja ammattihenkiloston? jatkuvassa
valvonnassa.

«Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet
voivat aiheuttaa paikallista puristusta
tai harvinaisissa tapauksissa painaa
verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan
liian tiukalle. Jos tunnet epamiellyttavaa
painetta, tarkista apuvalineen istuvuus
ja kysy asiasta seka muista yleisista
kayttoohjeista ammattihenkilostolta?.

«Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
negatiivisia muutoksia tai vaivojen
pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja
ota viipymatta yhteys hoitavaan laakariin.

*Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetaan tai
tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa

Vazena pacientko, vazeny paciente,

ei tueta eika suojata riittavasti. vValta
erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

«Selvita tromboosiprofylaksian tarve
ammattihenkildston? tai hoitavan laakarisi
avulla ennen tuotteen kayttoa.

«Noudata erityista varovaisuutta, koska
myos kavely- ja seisomiskykysi (kadessa
kaytettavien tuotteiden yhteydessa myads
tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

« Tuki- ja liikkuntaelinjarjestelmaan
vaikuttavien tuotteiden yhteydessa tulee
varmistaa alustan pitavyys aina, kun
kavelet, seisot tai muulla tavoin kuormitat
sairastunutta ruumiinosaa. Liukas alusta
aiheuttaa valittoman liukastumis- ja
loukkaantumisvaaran!

«Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai
happoja sisaltavien aineiden kanssa.

Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

« Ihosairaudet/vammat hoidettavalla
alueella, varsinkin jos kyseinen alue on
tulehtunut tai silla on koholla olevia arpia,
joissa esiintyy turvotusta, punoitusta tai
kuumotusta

» Suonikohjut

» Neurologisista muutoksista johtuvat jalan
tuntohairiot

« Jalan verenkiertohairiot
(esim. diabeteksen yhteydessa)

« Imunestekierron hairiot ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus

Kayttoohjeita

b:joynz knee

immobilizer (0 ja 20) -ortoosin pukeminen

ja rilsuminen

a = alumiinikiskot, b = sivuosa,

c = keskiosa, d = aukko polvilumpiolle,

e = hihnat

1.Pukeminen: avaa kaikki hihnat.

2.Aseta ortoosi takaapain jalan ymparille
siten, etta polvilumpio jaa aukon keskelle.

3.Kiinnita ensin polvinivelen alapuolinen
hihna. Pujota hihna hihnasoljen api,
kirista sita hieman ja kiinnita toiselle
puolelle. Toista menettely muille hihnoille
samassa jarjestyksessi. @

4 Kiinnita hihna polven ylapuolelle. @

5.Kiinnita loput hihnat. @ + @

6.5dada kaikkia hihnoja tarvittaessa
samassa jarjestyksessi. @

7.Riisuminen: avaa kaikki hihnat
painvastaisessa jarjestyksessa.

Puhdistusohjeet
Pese tuote kasin 30 °C:ssa. Kayta mietoa
pesuainetta.

Ala altista tuotetta suoralle kuumuudelle tai

Siga exatamente a mesma sequéncia
para todas as outras correias.
4.Fixe a correia acima do joelho. @
5.Feche as restantes correias. @ + @
6.Se necessario, reajuste, mais uma vez,
todas as correias na mesma ordem. @
7.Para remover, abra todas as correias na
ordem inversa.

Indicagdes de limpeza

Lave o produto a méo a 30 °C. Utilize
detergente para roupa delicada.

Nunca exponha o produto a agao direta do
calor/frio. Tenha em atencao os simbolos
de lavagem nas instrugoes de utilizagao.
Os cuidados regulares garantem o
funcionamento ideal.

Indicagdes gerais para o pessoal

especializado?

Indique ao paciente a colocagao correta da

ortotese.

1.Antes de colocar pela primeira vez,
remover as barras em aluminio das
partes laterais e ajusta-las a forma
individual das pernas para evitar o
deslizamento e pontos de pressao.

2.A posicao de flexao pretendida na
articulagao do joelho pode ser reajustada
através da deformacdo da barra em
aluminio na parte central da ortotese.

3.Ao colocar pela primeira vez, remover
as duas partes laterais com as correias
fechadas.

4.Colocar a parte central na perna por
tras e pedir a uma segunda pessoa para
a segurar (se necessario, também o
paciente).

5.Posicionar as duas partes laterais
centralmente, como uma tampa, para
que a rotula seja envolvida ao centro pelo
entalhe e este a fixe no lugar.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento
individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do

pais no qual o produto foi adquirido. Caso
presuma uma reclamacao de garantia,
dirija-se diretamente a pessoa junto da
qual adquiriu o produto. O produto deve ser
limpo antes de uma reclamacao ao abrigo
da garantia. Caso as instrugdes sobre o
manuseamento e os cuidados com o b:joynz
knee immobilizer (0 e 20) ndo tenham sido

PT

observados, a garantia pode ser limitada

ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com a indicacao

« Nao observancia das instrucoes do
pessoal especializado?

« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Indicagdes de responsabilidade

0 b:joynz knee immobilizer (0 e 20) é um
dispositivo médico.

Nao se autodiagnostique nem se
automedique a nao ser que seja pessoal
especializado®. Antes da primeira utilizagao
do nosso produto procure ativamente o
conselho deste pessoal especializado?,
pois apenas assim pode ser avaliado o
efeito do nosso produto no seu corpo e,
eventualmente, determinados os riscos
inerentes a utilizacao decorrentes de
constituicoes pessoais. Siga o conselho
do pessoal especializado?, bem como
todas as indicacoes deste folhetoou da
sua apresentagao online, mesmo que
por excertos (incluindo textos, imagens,
graficos, etc.).

Se tiver alguma duvida apds consultar

o0 pessoal especializado?, entre em
contacto com o seu médico, distribuidor ou
diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é
obrigado(a) a comunicar de imediato,
tanto ao fabricante como as autoridades
competentes, qualquer incidente grave
durante a utilizagao deste dispositivo
médico. Encontra os nossos dados de
contacto no verso deste folheto.

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com as
especificagoes locais apds o fim da
utilizagao.

Composi¢ao do material

Aluminio (Al), Poliéster (PES), espuma PU,
Polipropileno (PP), nylon

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados como
ubl

' Ortotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizacao, alivio, imobilizacdo, orientacao

ou corregdo de membros ou do tronco.

2 Por pessoal especializado entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os
regulamentos oficiais ou institucionais ou outras disposicdes que lhes sejam aplicaveis,
esteja autorizada a efetuar o ajuste e o fornecimento de instrucdes relativamente a
utilizacdo de meios auxiliares ortopédicos. Como fabricante, recomendamos vivamente
que essa pessoa tenha formacao ortopédica ou outras competéncias comparaveis

adquiridas e que disponha de uma infraestrutura ortopédica.

kylmyydelle. Noudata kayttoohjeen
pesumerkintdja. Sdannollinen hoito takaa
tuotteen optimaalisen vaikutuksen.

Yleisia ohjeita ammattihenkilostolle?

Opasta potilasta, miten ortoosi puetaan

oikein.

1.Ennen kuin puet ortoosin ensimmaisen
kerran, irrota alumiinikiskot sivuosista
ja muotoile ne jalan muodon mukaisiksi
ortoosin putoamisen ja painaumien
valttamiseksi.

2.Polvinivelen taivutusasentoa voidaan
saataa uudelleen muotoilemalla ortoosin
keskiosassa olevia alumiinikiskoja.

3.Kun puet ortoosin ensimmaisen kerran,
irrota molemmat sivuosat niiden hihnojen
ollessa kiinni.

4.Aseta keskiosa takaapain jalan ymparille
ja anna toisen henkilon (tarvittaessa myos
potilaan) pitaa siita kiinni.

5.Aseta molemmat sivuosat kannen tavoin
jalan ympari siten, etta polvilumpio jaa
aukon keskelle. Kiinnita ne lopuksi.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa takuuta-

pauksessa ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista. Jos b:jo-

ynz knee immobilizer (0 ja 20) -ortoosin

hoito- ja kasittelyohjeita ei ole noudatettu,

takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti

« Ammattihenkiloston? antamia ohjeita ei
ole noudatettu

» Tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia

Tuotevastuu

b:joynz knee immobilizer (0 ja 20) on
laakinnallinen laite.

Ala tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet
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-
kuulu ammattihenkilostoon?. Ennen kuin
kaytat tuotettamme ensimmaista kertaa,
kysy neuvoa ammattihenkilostolta?, silla
se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa
ruumiinrakenteestasi johtuvat kayttoon
liittyvat riskit. Noudata ammattihenkiléston?
neuvoja ja kaikkia taman esitteen tai sen
verkkoversion ohjeita (mukaan lukien
tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston? konsultoinnin jélkeen,
ota yhteytta laakariisi, jakelijaasi tai
suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman ladkinnallisen laitteen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat taman
esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Alumiini (Al), Polyesteri (PES),
PU-vaahtomuovi, Polypropeeni (PP), nailon

[M0] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[o] - Datamatriisin tunniste UDI:na

" Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen
tai vartalon asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta.

2 Ammattihenkildstoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten tai
institutionaalisten maaraysten ja muiden saantéjen mukaisesti ovat valtuutettuja
sovittamaan ortopedisid apuvalineitd ja opastamaan niiden kayttoon. Valmistajana
ehdoton suosituksemme on, etta tallaisella henkildlla on teknisen ortopedian koulutus

tai vastaava osaaminen sekad kaytettavissaan teknisen ortopedian varustus.

peclivé si prectéte a dodrzujte Udaje uvedené v tomto navodu k pouZiti a pokyny odborného personalu?.
V pripadé otdzek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Uréeny uéel

b:;joynz knee immobilizer (0 a 20) je
zdravotnicky prostredek. Jedna se o ortézu’
k imobilizaci kolenniho kloubu - v natazené
poloze (0°) nebo v pfednastaveném uhlu
ohybu (20°).

Indikace

« Predoperacni a pooperacni imobilizace

« Polrazové stavy

« Stavy po luxaci pately

« Poranéni kloubd, svald nebo vazd

Rizika pouzivani

+Pokud chcete pouZivat vyrobek b:joynz
na zakladé lékarského predpisu nebo
akutnich potizi/ poranéni, pred prvnim
pouzitim bezodkladné vyhledejte odbornou
ékarskou pomoc a dbejte prislusnych
pokyn(. Mohou existovat individualni
omezeni, o kterych vam poskytne dalsi
informace odborny personal? a tento
navod k pouziti. Pokud chcete pri pouzivani
nékterého z nasich vyrobkd ridit motorové
vozidlo nebo jiny dopravni prostredek
nebo obsluhovat stroj, ovérte si predem,
zda vam to nas vyrobek umoznuje bez
omezeni. Jste-li omezeni v pohybu nebo
mate-li o tom pochybnosti, zdrzte se
prozatim téchto ¢innosti, abyste neohrozili
sebe ani ostatni!

«Pri sou¢asném pouzivani jinych vyrobkl se
nejdrive poradte s odbornym personalem?
nebo se svym lékarem. Na vyrobku
neprovadeéjte svévolné zadné zmeny,
protoze by jinak nemusel pomahat podle
ocekavani, nebo by mohl zptsobit Gjmu na
zdravi. V takovych pripadech jsou veskeré
zaruky a ruceni vylouceny.

«Prizplsobte své chovani vasemu
konkrétnimu handicapu/ situaci souvisejici
s vasim onemocnénim a napriklad s
omezenim pohybu, které ho provazi,

a pokud mozno se vyhnéte vsemu, co
by mohlo zotaveni oddalit. Budte velmi
opatrni.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani,
uzivate-li analgetika nebo léky snizujici
srazlivost krve, nebo trpite demenci,
mUzete nase vyrobky nosit jen na zakladé
lékarského predpisu a pod stalym
dohledem odborného personalu?.

«Vsechny pomucky aplikované na télo

zvenci mohou, pokud priléhaji prilis

tésné, vyvolat lokalni priznaky zplsobené

tlakem nebo v ojedinélych pripadech

zUZit prichozi cévy nebo nervy. Pokud

pocitujete neprijemny tlak, zkontrolujte

usazeni pomUcky a dotaZte se odborného
personalu?, stejné tak i k obecnym
otazkam tykajicim se manipulace.

Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku

zaznamenate jakékoliv negativni zmény

nebo nardstajici potize, prestante vyrobek
dale pouzivat a obratte se neprodlené na
svého lékare.

«Pozor: Pokud dojde k uvolnéni past a
utahovacich a uzaviracich systémd, popf. k
odlozeni vyrobku nebo Upravé nastavenych
omezeni pohybu, nedochazi k dostate¢né
péci/ochrané casti téla, ktera vyzaduje
osSetreni. Zejména v tomto pripadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni této Casti téla.

«Pred pouzitim vyrobku je treba, aby
odborny personal? nebo vas lékar rozhodl
o nutnosti prevence zilni trombozy.

«Budte maximalné opatrni, protoze maze
byt negativné ovlivnéna i vase schopnost
chlize a stani (u vyrobkd urcenych pro ruce
a paze i schopnost uchopu).

«U vyrobkd, které pusobi na pohybovy
aparat, zkontrolujte konkrétni vlastnosti
podlahy, zda neni kluzka, kdykoli
budete chodit, stat nebo jinak zatézovat
postizenou ¢ast téla. Na kluzké podlaze
akutné hrozi riziko uklouznuti a tim i
zranéni!

«Vyrobek se nesmi dostat do kontaktu s
prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny,
mastmi a telovymi mléky.

Kontraindikace

Nezadouci Gc¢inky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych

priznacich onemocnéni je pouZiti vyrobku
indikovano pouze po domluvé s vasim
lékarem:

» Onemocnéni a poranéni klize v dotcené
Casti téla, zvlaste pri zanétlivych
projevech, stejné jako vystupujici jizvy
s otoky, zarudnuti a prehrati

« KreCove zily (varikozni onemocnéni zil)

« Poruchy citlivosti nohy z dGvodu
neurologickych zmén

« Poruchy prokrveni dolni koncetiny
(napriklad pfi diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené
otoky mékkych tkani

Pokyny k pouzZivani

Prikladani a odlozeni ortézy b:joynz knee

immobilizer (0 a 20)

a = hlinikové dlahy, b = bocni dil,

¢ = stfedni dil, d = vykrojeni pro kolenni

¢ésku, e = pasky

1.PFi pFikladani oteviete vsechny pasky.

2.Prilozte ortézu zezadu k noze tak, aby
byla kolenni ¢éska umisténa uprostred
vykrojeni. @

3.Pri zapinani zacnéte spodnim paskem
v blizkosti kloubu. Pasek nejprve
provléknéte vratnymi smyckami, vedte
jej zpét a lehkym tahem jej pripevnéte.
U vSech ostatnich paskd postupujte ve
stejném sledu. @

4.Upevnéte pasek nad kolenem. ©

5.Zapnéte zbyvajici pasky. @ + @

6.V pripadé potfeby znovu upravte véechny
pasky ve stejném poradi. @

7.PFi odloZeni oteviete véechny pasky v
opacném poradi.

Pokyny k &isténi

Vyrobek perte v ruce pri teploté 30 °C.

Pouzivejte jemny praci prostredek.

Vyrobek nikdy nevystavujte primému

plsobeni tepla/chladu. Dbejte také pracich

symboll v navodu k pouziti. Pravidelna péce

zarucuje optimalni ucinek.

VSeobecna upozornéni pro odborny

personal?

Poucte pacienta o spravném nasazeni

ortézy.

1.Pfed prvnim pfilozenim vyjméte hlinikové
dlahy z bo¢nich dilt a prizpUsobte
je individualnimu tvaru nohy, aby
nedochazelo ke sklouzavani a otlaklim.

2.Pozadovanou flexni polohu v kolennim
kloubu lze nasledné upravit vytvarovanim
hlinikové dlahy na stfednim dilu ortézy.

3.Pri prvnim priloZeni odejméte oba bocni
dily se zavrenymi pasky.

4.Stredni dil prilozte zezadu k noze a nechte
jej pridrzet druhou osobu (pfipadné i
pacienta).

5.Umistéte oba boc¢ni dily do stfedové
polohy jako viko tak, aby se kolenni ¢éska
nachazela uprostred vykrojeni a upevnéte
je.

Pokyny k opakovanému pouZivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zdkonna ustanoveni zemé, ve které byl

vyrobek zakoupen. Jestlize predpokladate,

Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste vyrobek

zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky

vyrobek vycistéte. PFi nerespektovani

pokyn( k nakladani s vyrobkem b:joynz

knee immobilizer (0 a 20) a k péci o ngj

mUze byt zaruka omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v

nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného
personalu?

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

2026-03

CS

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
b:;joynz knee immobilizer (0 a 20) je
zdravotnicky prostredek.

Pokud nejste odborny personal?,
neprovadéjte samodiagnostiku ani
samolécbu. Pred prvnim pouzitim naseho
vyrobku se aktivné poradte s odbornym
personalem?, protoZe je to jediny zpUsob,
jak posoudit Ucinek naseho vyrobku na
vase télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplika¢ni rizika vyplyvajici z vasi osobni
konstituce. Ridte se radami odborného
personalu? a véemi informacemi v této
brozure/nebo jeji online prezentaci — véetné
Uryvkd (véetné textu, obrazkd, grafiky atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym
personalem? jakékoli pochybnosti, obratte
se na svého lékare, distributora nebo
kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpist jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pri pouziti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci,

tak i prislusnému mistnimu Gradu. Nase
kontaktni Udaje najdete na zadni strané této
brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpist.

Slozeni materialu
Hlinik (Al), Polyester (PES), PU péna,
Polypropylen (PP), nylon

- Medical Device (Zdravotnicky
prostredek)

[vo] - |dentifikator maticového 2D kédu jako
ubl

! Ortéza = ortopedicka pomicka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci

koncetin nebo trupu.

2 0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nebo
urednich nafizeni a dalsich predpist provadét prizplisobeni a instruktaz o pouzivani
ortopedickych pomcek. Jako vyrobce dirazné doporucujeme, aby takova osoba méla
vzdélani v oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné ziskané dovednosti, jakoz i v

oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.
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Basta patient!

Lds och folj noga anvisningarna i denna bruksanvisning och instruktionerna fran specialistpersonal®.
Kontakta din lakare eller fackhandeln om du har fragor.

Avsett d&ndamal

b:joynz knee immobilizer (0 och 20) &r en
medicinteknisk produkt. Det ar en ortos' for
fixering av knaleden - strackt (0°) eller i en
forinstalld flexionsvinkel (20°).

Indikationer

« Pre- och postoperativ fixering

« Posttraumatiskt

« Tillstand efter patellaluxation

« Led-, muskel- eller ledbandsskador

Anvandningsrisker

«0m du vill anvdnda din b:joynz-produkt
enligt lakares foreskrift eller pa grund
av akuta besvar/skador ska du alltid
radgora med specialistpersonal och
folja deras rekommendationer. Det kan
finnas individuella begransningar som
specialistpersonalen? kan informera
om och som aven forklaras i denna
bruksanvisning. Om du vill kéra bil eller
framféra nagot annat fortskaffningsmedel
eller mandvrera en maskin under tiden
du anvander nagon av vara produkter
ska du forst kontrollera om var produkt
medger detta utan begransningar. Om din
rorelseformaga ar begransad eller om du
ar osaker ska du tills vidare avsta fran att
gora detta, sa att du inte utsatter dig sjalv
och andra for fara!

«0Om du aven anvander andra produkter ska

du forst radgora med specialistpersonal?

eller din lakare. Utfor inga andringar pa

produkten pa eget initiativ eftersom den da

inte hjalper som avsett, eller kan orsaka

skador. | detta fall galler inte garanti eller

felansvar.

Anpassa ditt beteende efter ditt

specifika handikapp / situationen som

kraver behandling samt eventuella

rorelsebegransningar och undvik i

mojligaste man allt som kan fordréja

tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

Om du har forsamrad

uppfattningsformaga, om du

tar smartstillande medel eller

blodfortunnande lakemedel eller om

du lider av demens far vara produkter

endast anvandas enligt lakares

foreskrift och under standig uppsikt av

specialistpersonal®.

Alla hjdlpmedel som anvands pa kroppen

kan — om de sitter at for hart — orsaka

tryck lokalt eller i sallsynta fall aven

begransa blodkarl eller nerver som

passerar genom. Kontrollera darfor

att hjalpmedlet sitter korrekt om du

upplever ett obehagligt tryck och radfraga

specialistpersonal? Det galler dven om du

har allmanna fragor om hanteringen.

«O0m du lagger marke till forandringar eller
upplever att besvaren tilltar i samband
med anvandning av produkten, ska du
sluta anvanda den och omgaende kontakta
din lakare.

Kaere patient

«Observera: Om remmarna eller
atdragnings- och stangningssystemen
lossas, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras, ar
inte behandlingen tillrdcklig/far inte
kroppsdelen som behdver behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

«Innan produkten anvands ska
specialistpersonal® eller lakare avgéra om
det finns behov av en trombosprofylax.

«Var mycket forsiktig eftersom aven din
formaga att ga och sta (vid hand- och
armprodukter férmagan att greppa) kan
vara kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar
rorelseapparaten ska du kontrollera att
underlaget inte ar halt varje gang du
ska g3, sta eller pa annat satt belasta
den behandlade kroppsdelen. Hala golv
innebar akut halkrisk och darmed risk for
personskadal!

«Produkten far inte komma i kontakt med
fett- och syrahaltiga medel, salvor eller
kramer.

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte

kanda. Vid foljande sjukdomsbilder ska

lakare radfragas innan produkten anvands:

« Hudsjukdomar/-skador pa den
behandlade kroppsdelen, sarskilt vid
inflammatoriska symptom liksom
uppspruckna arr som uppvisar svullnad
och rodnad och som hettar

- Aderbrack (varicer)

« Kénselstorningar i benet pa grund av
neurologiska forandringar

« Cirkulationsstorningar i benet
(t ex vid diabetes mellitus)

« Storningar i lymfavflodet och oklara
mjukdelssvullnader

Anvandningsinformation

Ta pa och av b:joynz knee

immobilizer (0 och 20)

a = aluminiumskenor, b = sidodel,

¢ = mittdel, d = urtag for knaskal,

e =remmar

1.Vid patagning: Oppna alla remmarna.

2.Placera ortosen pa benet bakifran, sa att
urtaget omsluter knaskalen mitt pa. @

3.Borja med den nedre remmen nara
leden for att stanga. Tra remmen genom
oglorna, for tillbaka den och fast den

samtidigt som du drar latt i den. Gor exakt

likadant med de andra remmarna. @
4. Fast remmen ovanfor knaet. @
5.Stang de andra remmarna. @ + @
6.Justera vid behov alla remmarnaigen i
samma ordningsfoljd. @
7.Vid avtagning: Oppna alla remmarna i
omvand ordningsfoljd.

Vi beder dig laese og felge angivelserne i denne brugsanvisning og specialistens? oplysninger ngje.
Kontakt din laege eller din forhandler, hvis du har spergsmal.

Erkleeret formal

b:;joynz knee immobilizer (0 og 20) er
medicinsk udstyr. Den er en ortose’ til
immobilisering af knaeleddet, enten strakt
(0°) eller i en forudindstillet bajevinkel
(20°).

Indikationer

» Prae- og postoperativimmobilisering
« Posttraumatisk

« Tilstand efter patellaluksation

« Led-, muskel- eller bandskader

BivirkningerA

«Hvis du anvender dit b;joynz-produkt
efter leegeordination eller pa grund af
akutte gener/skader, ber du altid sege
professionel medicinsk radgivning for
forste brug og felge anvisningerne. Der
kan veere individuelle begraensninger,
som specialisten? og supplerende denne
brugsanvisning kan oplyse om. Hvis du vil
styre et koretgj eller betjene en maskine,
mens du anvender et af vores produkter,
skal du forinden kontrollere, om dette
kan geres uden begransninger. Hvis dine
bevaegelser begranses, eller du ikke

er sikker pa det, sa undlad forelgbig at
udfere disse aktiviteter, sa du ikke udger
en fare for dig selv og andre!

Seg rad hos specialisten?, eller tal med
din lege, hvis du bruger andre produkter
samtidigt. Foretag ingen egenradige
endringer pa produktet, ellers kan det
ikke hjeelpe som forventet eller medfgre
sundhedsskader. Garanti og ansvar er i
dette tilfeelde udelukket.

Tilpas din adfeerd til din konkrete
funktionsnedsaettelse /den
behandlingskraevende situation og til

f. eks. de bevaegelsesbegransninger,
der er forbundet med tilstanden. Undga
sa vidt muligt alt, der kan forsinke
helbredelsen. Var ekstra forsigtig.

Hvis din opfattelsesevne er nedsat,

hvis du tager smertestillende eller
blodfortyndende medicin, eller hvis du
lider af demens, ma vores produkter
kun baeres efter laegeordination og skal
konstant kontrolleres af specialisten?®.
Alle terapeutiske hjeelpemidler til
udvendig anvendelse pa kroppen

kan medfgre lokale tryksymptomer

eller i sjeldne tilfelde indsnaevre
blodkar eller nerver, hvis de sidder

for stramme. Kontroller derfor
hjeelpemidlets placering, hvis du foler et
ubehageligt tryk, og sperg specialisten?
om bade dette samt om generelle
handteringsspargsmal.

Hvis du konstaterer forandringer pa
produktet eller tiltagende smerter hos
dig selv i forbindelse med brugen af
produktet, sa afbryd brugen, og kontakt
en leege med det samme.

Vazeny pacient,

«Forsigtig: Nar remmen og traek-/
lukkesystemet lgsnes — f.eks. ved
aftagning af produktet eller justering af
bevaegelsesbegransninger— beskyttes
den legemsdel, der har behov for stotte
eller pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
iseer i dette tilfelde enhver belastning af
kropsdelen.

«For du bruger produktet skal en
specialist? eller din leege bestemme, om
du har brug for tromboseprofylaktisk
behandling.

«Veer yderst forsigtig, da evnen til at ga
og sta (evnen til at gribe ved brug af
h&nd- og armprodukter) kan veere staerkt
begraenset.

«Ved produkter, der pavirker
bevagelsesapparatet, skal du kontrollere
det konkrete underlags skridsikkerhed,
hver gang, du gar, star eller pa anden
made belaster den kropsdel, der
behandles. Pa glatte gulve er der akut
glidefare og dermed risiko for at komme
til skade!

«Produktet ma ikke komme i kontakt med
fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er

ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomsbilleder er brug af produktet kun

tilradeligt i samrad med laegen:

» Hudsygdomme/-laesioneri det
bergrte omrade af kroppen, navnlig
ved betaendelsestilstande eller ved
opsvulmede ar med haevelse, redme og
hypertermi

- Areknuder (varicosus)

- Folelsesforstyrrelser i benet pa grund af
neurologiske forandringer

« Forstyrrelser i blodgennemstremningen i
benet
(f.eks. ved diabetes mellitus)

» Lymfestase og uklare havelser af
bleddele

Brugsanvisning

Pa- og aftagning af b:joynz knee

immobilizer (0 og 20)

a = aluminiumsskinner, b = sidedel,

¢ = midterste del, d = udsparing knaeskal,

e =remme

1.Ved patagning, abn alle remme.

2.Laeg ortosen bagfra mod benet, saledes
at knzaeskallen ligger i midten af
udsparingen. @

3.Begynd med at lukke fra den nederste
rem teet pa leddet. Fer hertil remmen
gennem omdirigeringsstropperne,
tilbage igen og szt den fast med et
let traek. Gor det samme i samme
reekkefolge med alle andre remme. @

4.Fastger remmen oven over knzeet. @

Rengdringsanvisningar

Tvatta produkten for hand i 30 °C. Anvand
fintvattmedel.

Utsatt inte produkten for direkt varme/
kyla. Observera dven tvattsymbolerna i
bruksanvisningen. Regelbunden skotsel
garanterar en optimal effekt.

Allm@nna anvisningar for

specialistpersonal?

Instruera patienten i hur ortosen tas pa

korrekt.

1.Fore den forsta patagningen: Ta ut
aluminiumskenorna ur sidodelarna och
anpassa dem individuellt efter benets
form for att undvika tryckpunkter och att
ortosen glider.

2.0nskat bojlage i knaleden kan justeras

genom att man formar aluminiumskenan

pa ortosens mittdel.

3.Ta bort de bada sidodelarna med
remmarna stangda vid den forsta
patagningen.

4.Lagg mittdelen pa benet bakifran och
lat en annan person halla den (ev. dven
patienten).

5.Placera de bada sidodelarna centrerat
som ett lock, sa att urtaget omsluter
knaskalen mitt pa och fixerar den.

Information for ateranvindning
Produkten ar avsedd for individuell
anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade

bestammelserna i det land dar produkten

ar inforskaffad. Vid garantiarenden

ska du i forsta hand vanda dig till den

aterforsaljare som du kopte produkten av.

Produkten ska rengoras innan den visas

upp i garantiarenden. Om hanterings- och

skotselanvisningarna for b:joynz knee

immobilizer (0 och 20) inte foljs kan

garantin begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

» Produkten inte har anvants enligt
indikationen

« Anvisningarna fran specialistpersonal?
inte foljs

« Produkten dndras pa eget bevag

' Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering,
korrigering av extremiteter eller bal.
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Information om ansvar

b:joynz knee immobilizer (0 och 20) &r en
medicinteknisk produkt.
Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du inte sjalv
ar specialistpersonal®. Innan du anvander
var produkt for forsta gangen ar det viktigt
att du radfragar specialistpersonal?. Det
ar en forutsattning for att kunna bedoma
effekten av vara produkter pa din kropp
och kunna faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta till foljd

av din personliga fysik. Folj raden fran
specialistpersonalen? och all information i
denna broschyr eller dess internetversion,
dven i form av utdrag (inklusive text, bilder,

grafik etc).
Kontakta din lakare, distributor eller oss

du har radfragat specialistpersonalen?.

R PP teri g ,""_,L t

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig
att utan dréjsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvandning av
denna medicintekniska produkt till saval

tillverkaren som till ansvarig myndighet. Du
hittar vara kontaktuppgifter pa baksidan av

denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansattning

Aluminium (Al), Polyester (PES), PU-skum,

Polypropylen (PP), nylon

- Medical Device (Medicinteknisk
produkt)

— |dentifierare for datamatris som UDI

avlastning, fixering, styrning eller

2 Som specialistpersonal raknas personer som, i enlighet med géllande nationella eller
institutionella bestammelser och andra foreskrifter, ar behoriga att géra anpassningar
av och ge anvisningar om hur ortopediska hjalpmedel anvands. Som tillverkare
rekommenderar vi starkt att en sadan person har ortopediskteknisk utbildning

eller jamforbar kompetens samt en ortopediskteknisk infrastruktur.

5.Luk de resterende remme. @ + @
6.Efterjuster om nedvendigt alle remme

endnu engang i samme raekkefolge. @

7.Ved aftagning, abn alle remme i

omvendt raekkefglge.

Renggoring

Vask produktet i handen ved 30 °C.
Anvend finvaskemiddel.

Produktet ma aldrig udseettes for direkte
varme/

kulde. Veer ogsa opmaerksom pa
vaskesymbolerne pa brugsanvisningen.
Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt.

Generelle oplysninger til specialisten?
Instruér patienten i den korrekte patagning
af ortosen.

1

.Tag inden forste patagning
aluminiumsskinnerne ud af sidedelene
og tilpas dem til den individuelle
benform for at undga, at de glider og der
opstar trykskader.

2.Den gnskede bgjningsposition i

knaeleddet kan efterjusteres ved at
forme aluminiumsskinnen pa ortosens
midterste del.

3.Ved forste patagning skal de to sidedele

fiernes med lukkede remme.

4.Laeg den midterste del bagfra mod

benet, og fa en anden person til at holde
i den (eventuelt ogsa patienten).

5.Placer de to sidedele som et lag i

midten, saledes at knaeskallen ligger i
midten af udsparingen og fikseres.

Oplysninger til genanvendelse
Produktet er beregnet til individuel
behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor
produktet blev kebt, er geeldende.
Henvend dig i garantitilfaelde forst direkte
til den forhandler, hvor du har kebt
produktet. Produktet skal renses, inden
det indsendes i garantitilfaelde. Hvis
oplysningerne vedrerende handtering og
pleje af b;joynz knee immobilizer (0 und
20) ikke overholdes, kan garantien veere
begraenset eller bortfalde helt.
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Garantien er udelukket:

« Ved forkert brug

« Hvis specialistens? instruktioner ikke
folges

« Egenhandige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

b:joynz knee immobilizer (0 og 20) er
medicinsk udstyr.

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er en
uddannet specialist?. For du bruger vores
produkt forste gang, skal du aktivt sage
rad hos en specialist?. Kun en specialist
kan vurdere virkningen af vores produkt
pa din krop og bestemme eventuelle
bivirkninger, der kan opsta af individuelle
grunde. Folg radene fra specialisten? samt
alle instruktioner i denne brochure og eller
dens - ogsa delvise — onlineprasentation
(herunder: tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have
konsulteret specialisten?, bedes du
kontakte din laege eller distributer eller
henvende dig direkte til os.

Indberetningspligt

Som fglge af regional lovgivning er du
forpligtet til straks at indberette enhver
alvorlig haendelse i forbindelse med
brugen af dette medicinske udstyr til bade
fabrikanten og den lokale kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af
denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

Material ning
Aluminium (Al), Polyester (PES), PU-skum,
Polypropylen (PP), nylon

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
[0o] — Maerkning af DataMatrix som UDI

! Ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, styring

eller korrektion af arme, ben eller torso.

2 Specialister er personer, som iht. geeldende lovgivning eller institutionelle retningslinjer

og andre bestemmelser er godkendte til at tilpasse

og instruere i brugen af ortopaediske

hjeelpemidler. Som fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en sadan person har gennemfort

en ortopaedistuddannelse eller har opnaet lignende
ortopaedisk infrastruktur.

precitajte si a reSpektujte o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode na pouzitie a pokyny odborného personalu?.
Pri otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornt predajiu.

Uéel uréenia

Ortéza b:joynz knee immobilizer (0 a 20)
je zdravotnicka pomaocka. Je to ortéza' na
znehybnenie kolenného kibu - natiahnuta
(0°) alebo s vopred nastavenym uhlom
ohybu (20°).

Indikacie

« Pred- a pooperacné znehybnenie

« Posttraumatické stavy

« Stav po luxacia jabi¢ka

- Poranenia kibov, svalov alebo véazov

Rizika pouzivania

«Pokial chcete pouzit svoj vyrobok b:joynz
na zaklade lekarskeho predpisu alebo
z dovodu akutnych tazkosti/ zraneni,
musite vyhladat pred prvym pouzitim
urychlene odbornu lekarsku pomoc a
riadit sa tymito radami. M6zu existovat
individualne obmedzenia, ktoré vam
vysvetli odborny persondal? a ktoré su
dodatocne vysvetlené v tomto navode na
pouzitie. Pokial chcete pocas pouZzivania
niektorého z nasich vyrobkov riadit
vozidlo alebo iny dopravny prostriedok,
pripadne obsluhovat stroj, musite si
vopred overit ¢i vam to nas vyrobok
umozniuje bez obmedzeni. Ak ste
obmedzeni v pohybe alebo ak o tom mate
akékolvek pochybnosti, zdrzte sa zatial
tychto ¢innosti, aby ste seba a ostatnych
neohrozili!

«Pri su¢asnom pouzivani s inymi
vyrobkami sa najprv opytajte odborného
personalu? alebo svojho lekara.
Nevykonavajte svojvolné zmeny na
vyrobku, pretoze v opacnom pripade
nedokazu pomoct tak, ako sa od nich
ocCakava, alebo mozu sposobit poskodenie
zdravia. Zaruka a rucenie su v tomto
pripade vylucené.

«Prispdsobte svoje spravanie svojmu

Specifickému hendikepu / situacii

vyzadujucej liecbu a napriklad z toho

vyplyvajuce pohybové obmedzenia a

vyhybajte sa vsetkému, ¢o by mohlo

oddialit uzdravenie. Budte mimoriadne
opatrni.

Pokial je obmedzené vase vnimanie,

uzivate lieky proti bolesti alebo riedenie

krvi, pripadne trpite demenciou, nase
vyrobky mozete nosit iba na lekarsky
predpis a pod neustalym dohladom
odborného personalu?.

Vsetky pomocky, ktoré sa prikladaju na

telo z vonkajsej strany, mézu, ak prilis

tesne doliehaju, sposobit lokalne priznaky
tlaku alebo tiez v zriedkavych pripadoch
zUzit prechadzajuce tepny alebo nervy.

Pokial pocitujete neprijemny tlak,

skontrolujte polohu pomdcky a opytajte

sa na to, ako aj na véeobecné otazky
tykajuce sa manipulacie, odborného
personalu’.

«Pokial spozorujete akékolvek negativne

zmeny alebo narastajuce priznaky v
suvislosti s uzivanim vyrobku, prestante
ho pouzivat a ihned kontaktujte lekara.

«Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a uzatvaracich systémov
alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej
starostlivosti/ nedostatocnej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje osetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne
akémukolvek zatazeniu tejto casti tela.

«Pred pouzitim vyrobku musi odborny
personal® alebo vas lekar urcit potrebu
profylaxie trombaozy.

«Budte mimoriadne opatrni, pretoze
vasa schopnost chodit a stat (schopnost
uchopenia v pripade vyrobkov na ruky a
ramena) méze byt vazne narusena.

«Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju
pohybovy aparat, skontrolujte $pecifické
podmienky podlahy na odolnost proti
Smyku vzdy, ked budete chodit, stat
alebo inak zatazovat o$etrovanu cast
tela. Na klzkych podlahach hrozi akutne
nebezpecenstvo Smyku a tym aj zranenia!

«Vyrobok sa nesmie dostat do kontaktu
s mastnymi a kyslymi prostriedkami,
mastami alebo pletovymi vodami.

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky ochorenia nie st zname.

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia

sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po

porade s lekarom:

« Ochorenia/oranenia koze v oSetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
sCervenanie a prehriatie

« Kicové Zily (varixy)

« Poruchy citlivosti nohy z dévodu
neurologickych zmien

« Poruchy prekrvenia nohy
(napr. pri diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického odtoku a nejasné
opuchy slabin

Pokyny pre pouZivanie

PriloZenie a odloZenie ortézy b:joynz knee

immobilizer (0 a 20)

a = hlinikové dlahy, b = bo¢ny diel,

¢ = stredny diel, d = priehlbina jabl¢ka,

e = popruhy

1.Pri prilozeni otvorte vSetky popruhy.

2.Prilozte ortézu na nohu zo zadnej
strany tak, aby bolo jabl¢ko obklopené
priehlbinou v strednej ¢asti. @

3.Na uzavretie za¢nite dolnym popruhom
blizko kibu. K tomu musite prevliect
popruh cez slucky, previest spat a
upevnit pomocou mierneho potiahnutia.
Pri v$etkych ostatnych popruhoch
postupujte rovnakym spésobom. @

4.Zapnite popruh nad kolenom. ©@

5.Uzavrite zvy$né popruhy. @ + @

6.V pripade potreby dodatocne nastavte
véetky popruhy v rovnakom poradi. @

7.Na odlozenie otvorte vietky popruhy v

obratenom poradi.

Pokyny pre Cistenie

Vyrobok perte ruc¢ne pri teplote 30 °C.
Pouzivajte jemny praci prostriedok.
Nikdy nevystavujte vyrobok priamemu
teplu/

chladu. ResSpektujte tiez symboly prania
v navode na pouzivanie. Pravidelné
osSetrovanie zarucuje optimalne ucinky.

V$eobecné pokyny pre odborny
personal?

Poucte pacienta o spravnom nasadeni
ortézy.

.Pred prvym prilozenim musite odstranit
hlinikové dlahy z bo¢nych dielov a
prisposobit ich individualne podla tvaru

nohy, aby ste predisli sklznutiu a vzniku
modrin.

2.Pozadovana polohu ohybu v kolennom

kibe sa da upravit zmenou tvaru
hlinikovej dlahy na strednom diele
ortézy.

3.Pri prvom nasadeni odstrante oba bo¢né

diely so zapnutymi popruhmi.

4.Prilozte stredny diel na nohu zo zadnej

strany a nechajte ju drzat druhou osobou
(pripadne tiez pacientom).

5.Umiestnite oba bocné diely do stredu

ako kryt tak, aby bolo jabl¢ko obklopené
priehlbinou v strednej Casti, a zafixujte
jablcko.

Pokyny pre opéatovné pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
osSetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny,

kde bol vyrobok zakupeny. Ak vznikne
podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte
najprv priamo tu osobu, od ktorej ste
vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi

pred podanim zarucnej reklamacie
vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k
manipuldcii a oSetrovaniu b:joynz knee
immobilizer (0 a 20), méze byt negativne
ovplyvnena alebo vylucena zaruka.
Zaruka je vylucena pri:

Pouzivani bez spravnej indikacie
Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu?

Svojvolnych zmenach vyrobku

kompetencer og rader over en
2026-03
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Pokyny k zaruke

Ortéza b:joynz knee immobilizer (0 a 20) je
zdravotnicka pomocka.

Nevykondvajte samostatnu diagnostiku
ani samoliecbu, pokial nie ste odborny
personal®. Pred prvym pouzitim nasho
vyrobku sa bezpodmienecne poradte s
tymto odbornym personalom?, pretoze je
to jediny sp6sob, ako posudit U¢inok nasho
vyrobku na vase telo a prip. urcit rizika
pouzivania, ktoré vyplyvaju z vasej osobnej
konstitucie. Respektujte rady odborného
personalu? a vSetky informacie uvedené v
tejto brozure — alebo jej online prezentacii
- vratane uryvkov (tiez texty, obrazky,
grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom? nadalej pochybnosti, obratte
sa na svojho lekara, distributora alebo
kontaktujte priamo nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri
pouZzivani tejto zdravotnickej pomaocky
vyrobcovi, ako aj kompetentnému Uradu.
Nase kontaktné udaje najdete na zadnej
strane tejto brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukon¢eni pouzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu

Hlinik (Al), Polyester (PES), PU pena,
Polypropylén (PP), nylon

- Medical Device (Zdravotnicke
pomacky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

' Ortéza = ortopedicka pomocka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo

korekciu koncatin alebo trupu.

2 0dborny personal st vietky osoby, ktoré s opravnené vybavovat ortopedické pomaécky
a instruovat ich pouZzivanie v stlade s platnymi statnymi alebo institucionalnymi
predpismi a inymi poziadavkami. Ako vyrobca dérazne odporuc¢ame, aby takato osoba

mala vzdelanie v oblasti ortopédie alebo porovnatel
ako aj ortopedicku infrastruktaru.

né ziskané zrucnosti,
2026-03

direkt om du fortfarande ar osaker efter att

Kjeere pasient

Les og felg instruksene i denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonalet?.
Hvis du har spgrsmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

b:;joynz knee immobilizer (0 og 20) er et
medisinsk utstyr. Den er en ortose' for
immobilisering av kneleddet — i utstrakt
stilling (0°) eller i forh&ndsinnstilt
bayningsvinkel (20°).

Indikasjoner

« Pre- og postoperativimmobilisering
« Posttraumatisk

« Tilstand ved Patellaluksasjon

« Ledd-, muskel- eller bandskader

Risiko ved anvendelse

«Hvis du bruker b:joynz-produktet pa
medisinsk resept eller pa grunn av en
akutt lidelse / skade, ma du radfere deg
med fagpersonale for forstegangs bruk
og overholde disse radene. Det kan
foreligge individuelle begrensninger som
fagpersonale? og denne bruksanvisningen
vil kunne forklare. Hvis du @nsker a kjore
et kjoretoy eller andre transportmidler
eller betjene en maskin mens du bruker
et av vare produkter, ma du pa forhand
sjekke om det gjeldende produkt
tillater dette uten begrensninger. Hvis
bevegelsene dine er begrenset eller hvis
du fortsatt er i tvil om dette, ber vi deg om
a avsta fra disse aktivitetene inntil videre
for & ikke sette bade deg selv og andre i
fare!

*Hvis den brukes sammen med andre
produkter, ma du ferst radfere deg med
fagpersonale? eller behandlende lege. Du
ma ikke foreta endringer pa produktet
pa eget initiativ, da det ellers kan slutte
a hjelpe som forventet eller forarsake
helseskader. Garanti og ansvar er
utelukket i disse tilfellene.

«Viber om at du tilpasser atferden din til
ditt spesifikke handikap / den spesifikke
tilstanden som krever behandling, samt
resulterende bevegelsesbegrensninger, og
unngar alt som kan forsinke tilhelingen.
Veer ekstra forsiktig.

«Hvis oppfatningsevnen din er
begrenset, du tar smertestillende eller
blodfortynnende medisiner eller lider av
demens, skal produktene vare kun brukes
pa medisinsk resept og under konstant
tilsyn av fagpersonale?.

«Alle hjelpemidler som brukes utvortes
pa kroppen kan — dersom de strammes
for mye - fore til lokale tegn pa for hoyt
trykk eller, i sjeldne tilfeller, hemme
underliggende blodkar eller nerver.
Dersom hjelpemiddelet forarsaker
ubehagelig trykk, er det viktig at
passformen kontrolleres. Fagpersonalet?
vil kunne gi rad om dette samt svare pa
generelle handteringsspgrsmal.

«Hvis du merker negative endringer eller
okende ubehag i forbindelse med bruk
av produktet, ma du umiddelbart avbryte
bruken og oppseke legehjelp.

Szanowni Pacjenci!

«Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn-
og lasesystemene lgsnes, produktet
fiernes eller bevegelsesbegrensninger
justeres, vil dette fgre til utilstrekkelig
behandling / beskyttelse av den bergrte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du vaere
spesielt oppmerksom pa a ikke belaste
denne delen av kroppen.

«For bruk av produktet skal
tromboseprofylakse vurderes av
behandlende lege eller fagpersonale?.

«Veer oppmerksom pa at din evne til & ga
og sta (eller gripe og holde ved hand- og
armprodukter) vil kunne vaere sterkt
pavirket.

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig a alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for
sklisikkerhet nar du skal g3, sta eller pa
annen mate legger vekt pa den berorte
kroppsdelen. Glatte gulv utgjer en akutt
sklifare og dermed fare for personskader!

«Produktet ma ikke komme i kontakt med
fett- og syreholdige midler, salver eller
kremer.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige bivirkninger. Ved fglgende

helsetilstander ber produktet kun brukes
etter at du har radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skader pa den
behandlede delen av kroppen, szrlig ved
betennelse; samt arr med hevelse, redhet
og overoppheting

« Areknuter (Varikose)

« Sensoriske forstyrrelser i beinet pa grunn
av nevrologiske endringer

« Sirkulasjonsforstyrrelser i beinet
(f.eks. ved diabetes mellitus)

» Nedsatt lymfedrenasje og
blgtvevshevelser av usikker arsak

Anvisninger for bruk

Pafgring og fjerning av b:joynz knee

immobilizer (0 og 20)

a = Aluminiumsskinner, b = Sidedel,

¢ = Midtdel, d = Utsparing for kneskalen,

e = Stropper

1.Ved pafering skal alle stroppene apnes.

2.Plasser ortosen pa benet bakfra, slik
at kneskalen er symmetrisk omgitt av
utsparingen. @

3.Lukk ortosen ved a starte med den nedre
ankelstroppen. For a gjere dette, trer du
stroppen gjennom bgylene, ferer denne
tilbake og fester den sa med et lett trekk.
Fest de andre stroppene pa samme
mate. @

4 Fest stroppen over kneet. @

5.Lukk de resterende stroppene. @ + @

6.Ved behov kan alle stroppene
etterjusteres i samme rekkefolge. @

7.Ved fjerning skal alle stroppene apnes i
motsatt rekkefalge.

Anvisninger for rengjering

Produktet skal vaskes for hand ved 30 °C.
Bruk finvaskemiddel.

Ikke utsett produktene for direkte varme/
kulde. Veer ogsa oppmerksom pa
vaskesymbolene pa bruksanvisningen.
Regelmessig pleie sikrer optimal virkning.

Generell informasjon for fagpersonale?
Gi pasienten oppleering i riktig bruk av
ortosen.
.For forste pafering skal
aluminiumsskinnene tas ut av sidedelene
og justeres til den individuelle benformen
for & unnga glidning og trykkpunkter.
2.0nsket beyning av kneleddet
kan etterjusteres ved a forme
aluminiumsskinnen pa ortosens midtdel.
3.Ved forste gangs pafering skal begge
sidedelene fijernes med lukkede stropper.
4.Plasser midtdelen bakfra pa benet og
la en annen person holde den (evt. ogsa
pasienten).
5.Plasser de to sidedelene som et lokk i
midten, slik at kneskalen er omgitt av
utsparingen og fest pa plass.

Informasjon om gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell
behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med

forhandleren som du kjgpte produktet

av. Produktet skal rengjores for det

vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene

for handtering og stell av b:;joynz knee

immobilizer (0 og 20) ikke overholdes, kan

dette pavirke eller utelukke garantien.

Garantien utelukkes ved:

* Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

» Manglende overholdelse av instruksjoner
fra fagpersonale?

» Uautorisert endring av produktet

NO

Ansvarsfraskrivelse

b:joynz knee immobilizer (0 og 20) er et
medisinsk utstyr.

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner,
med mindre du er fagpersonale?. Radfer
deg med fagpersonale? fgr du tar i bruk
produktet vart for forste gang. Dette er

den eneste maten effekten av produktet
kan vurderes i henhold til kroppen din

og eventuelle, individuelle risikoer ved
anvendelse kan utredes. Folg rad fra
fagpersonalet? og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon — inkludert
utdrag (tekst, bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert
fagpersonalet?, kan du kontakt legen din,
forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er
du forpliktet til & rapportere alle alvorlige
hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den
kompetente myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden
av denne brosjyren.

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend
produktet i henhold til lokale forskrifter.

Materialsammenstilling
Aluminium (Al), Polyester (PES), PU-skum,
Polypropylen (PP) og nylon

— Medical Device (Medisinsk utstyr)
- |dentifikator av DataMatrix som UDI

" Ortose = ortopedisk hjelpemiddel som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere,

kontrollere eller korrigere lemmer eller overkroppen.

2 Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og instruere om bruk
av ortopediske hjelpemidler i henhold til landets eller institusjonens bestemmelser
og andre gjeldene krav. Som produsent anbefaler vi pa det sterkeste at en slik person
har utdanning innen ortopediteknikk eller tilsvarende kompetanse samt tilgang til

ortopediteknisk infrastruktur.

Nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania oraz stosowac sie do zawartych w niej informacji oraz wskazowek specjalisty?.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego.

Przewidziane zastosowanie

b:joynz knee immobilizer (0 i 20) jest
wyrobem medycznym. Jest to orteza' do
unieruchomienia stawu kolanowego —
wyprostowanego (0°) lub o zadanym kacie
zgiecia (20°).

Wskazania

» Unieruchomienie przed- i pooperacyjne
« Stany pourazowe

« Stan po zwichnieciu rzepki

« Urazach stawow, miesni lub wiezadet

Zagrozenia wynikajace z zastosowania A

« Jesli produkt b:;joynz ma by¢ uzywany
z powodu zalecenia lekarza lub ostrych
dolegliwosci/urazéw, przed pierwszym
uzyciem nalezy pilnie zasiegnac
profesjonalnej porady lekarza i zastosowac
sie do jego zalecen. Moga wystepowac
indywidualne ograniczenia, na temat
ktérych dodatkowych informacji powinien
udzieli¢ specjalista? oraz ktére mozna
znalez¢ w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Jezeli pacjent zamierza prowadzic¢
pojazd lub inny $rodek transportu lub
obstugiwac maszyne podczas korzystania
z jednego z naszych produktow, powinien
wczesniej sprawdzi¢, czy nasz produkt
pozwala mu na to bez ograniczen. W
przypadku ograniczenia ruchowego lub
jakiejkolwiek co do tego watpliwosci
nalezy powstrzymac sie na razie od tych
czynnoéci, aby nie narazac siebie i innych
na niebezpieczenstwo!

« Jednoczesne stosowanie innych
produktow nalezy wczesniej skonsultowac
ze specjalista? lub lekarzem prowadzacym.
Nie dokonywac samodzielnie zadnych
modyfikacji produktu. W przeciwnym razie
produkt moze nie zadziata¢ w sposob
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek
na zdrowiu. Takie przypadki skutkujg
wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

«Dostosowac swoje zachowanie do konkret-
nej niedyspozycji/ sytuacji wymagajacej
leczenia i wynikajgcych z niej ograniczen
ruchowych, a takze unikac¢ wszystkiego,
co mogtoby opdzni¢ powrot do zdrowia.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

«W przypadku ograniczonej zdolnosci
percepcji, zazywania $rodkow
przeciwbdlowych, rozrzedzajacych krew
lub demencji nasze produkty mozna
stosowac wytgcznie po uzyskaniu na
nie recepty i pod statym nadzorem
specjalisty?.

«Wszelkie zaktadane na ciato $rodki
pomocnicze moga w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskéw lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub
nerwow. Dlatego nalezy sprawdzi¢
dopasowanie srodkow pomocniczych
w przypadku odczucia nieprzyjemnego

Tisztelt Paciensink!

ucisku i zapytaé o to specjaliste?, ktory
odpowie réwniez na inne pytania zwigzane
z obstuga produktu.

*W razie zaobserwowania negatywnych
zmian lub narastajgcego dyskomfortu
w zwigzku ze stosowaniem produktu,
nalezy przerwac stosowanie produktu i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

«Uwaga: W przypadku poluzowania
paskow i systemow napinajacych i
zamykajacych, zdejmowania produktu lub
dostosowania ustawionych ograniczen
ruchowych nie ma wystarczajacego
opatrzenia/wystarczajacej ochrony czesci
ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza
w takim przypadku unikac¢ wszelkich
obciazen tej czesci ciata.

*Przed uzyciem wyrobu nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub
specjalista? w sprawie profilaktyki
przeciwzakrzepowej.

«Trzeba zachowac szczegolng ostroznosc,
gdyz stosowanie moze miec rowniez
wptyw na zdolnoé¢ chodzenia i stania (w
przypadku produktow stosowanych na
dtoniach i rekach — na zdolno$¢ chwytania).

*W przypadku produktow oddziatujgcych
na uktad miesniowo-szkieletowy nalezy
upewnic sie, ze podtoze nie jest Sliskie za
kazdym razem, podczas chodzenia, stania
lub obcigzania danej czesci ciata w inny
sposob. Na sliskich podtogach istnieje duze
ryzyko poslizgniecia sie i urazu!

«Produkt nie moze mie¢ kontaktu ze
Srodkami ttuszczowymi i kwasowymi,
masciami i balsamami.

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o

charakterze chorobowym. W przypadku

wymienionych ponizej chorob stosowanie
tego produktu trzeba bezwzglednie
skonsultowac z lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach
przykrytych, w szczegdlnosci stany
zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Zylaki (varicosis)

« Zaburzenia czucia nogi na skutek zmian o
charakterze neurologicznym

» Zaburzenia ukrwienia nogi
(np. w przypadku cukrzycy)

» Zaburzenia uktadu limfatycznego i
niewyjasnione obrzeki tkanki miekkiej

Wskazowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie i zdejmowanie b:joynz knee

immobilizer (0 i 20)

a = szyny aluminiowe, b = czes¢ boczna,

¢ = czesc srodkowa, d = wgtebienie na

rzepke, e = paski

1.Przy zaktadaniu otworzy¢ wszystkie
paski.

2.Przytozy¢ orteze do nogi od tytu tak, aby
rzepka znajdowata sie centralnie we
wagtebieniu. @

3.Aby zamknac, zacza¢ od dolnego paska
w poblizu stawu. W tym celu nalezy
przewlec pasek przez petle odchylajace,
poprowadzi¢ go do tytu i zapig¢ lekkim
pociagnieciem. Postepowac identycznie
w przypadku wszystkich pozostatych
paskow.

4.7apia¢ pasek powyzej kolana. @

5.Zamkna¢ pozostate paski. @ + @

6.W razie potrzeby ponownie wyregulowac
wszystkie paski w tej samej kolejnoéci. @

7.Przy zdejmowaniu otworzy¢ wszystkie
paski w odwrotnej kolejnosci.

Czyszczenie

Prac¢ produkt recznie w temperaturze 30°C.
Uzywac tagodnych srodkoéw do prania.
Chroni¢ produkt przed bezposrednim
dziataniem ciepta/zimna. Nalezy réwniez
zwroci¢ uwage na znajdujace sie w
instrukcji uzytkowania symbole dotyczace
prania. Regularne czyszczenie zapewnia
optymalna skutecznosc.

Informacje ogélne dla specjalistow?

Poinstruowac pacjenta o prawidtowym

stosowaniu ortezy.

1.Przed pierwszym zatozeniem nalezy
wyjac aluminiowe szyny z czesci bocznych
i dopasowac je do indywidualnego
ksztattu nogi, aby uniknac zsuwania sie i
punktéw nacisku.

2.Pozadana pozycje zgiecia w stawie
kolanowym mozna ponownie ustawi¢
poprzez deformacje aluminiowej szyny w
Ssrodkowej czesci ortezy.

3.Przy pierwszym zaktadaniu nalezy zdjac
dwie boczne czesci z zapietymi paskami.

4.Przytozy¢ srodkowa czes¢ do nogi od tytu.
Druga osoba powinna jg przytrzymywac
(w razie potrzeby moze to zrobi¢ pacjent).

5.Ustawic obie czesci boczne centralnie jak
pokrywe tak, aby rzepka znajdowata sie
centralnie we wgtebieniu, i zamocowac ja
na miejscu.

Wskazéwki dotyczace ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju,

w ktorym zakupiono wyréb. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi
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nalezy sie najpierw zwracic¢ bezposrednio
do sprzedawcy, u ktérego zakupiono
wyrob. Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i
czyszczenia ortezy b:joynz knee immobilizer
(0 20) moze ograniczy¢ zakres roszczen z
tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
» Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty?

» Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

b:;joynz knee immobilizer (0i 20) jest
wyrobem medycznym.

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy
ani leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest
sie samemu specjalistg®. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu nalezy zasiegnac
porady specjalisty?, poniewaz tylko w ten
sposdb mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z jego zastosowania
i z indywidualnej sytuacji pacjenta. Nalezy
stosowac sie do zalecen specjalisty?

oraz przestrzegac¢ wszystkich zalecen
zawartych w niniejszej broszurze lub w

jej elektronicznej wersji (dotyczy to takze
tekstow, zdjec, grafik itp.).

Jesli po konsultacji ze specjalista?
pozostana jakiekolwiek watpliwosci,

nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
dystrybutorem lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepisow
prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich
powaznych incydentow zwigzanych z
uzyciem tego wyrobu medycznego -
zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu
organowi. Nasze dane kontaktowe mozna
znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Aluminium (Al), Poliester (PES), pianka PU,
Polipropylen (PP), nylon

- Medical Device (Wyréb medyczny)
— Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

! Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odcigzenia,
unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia.

2 Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania i instruowania w zakresie
stosowania érodkow ortopedycznych zgodnie z obowigzujacymi przepisami panstwowymi
lub instytucjonalnymi oraz innymi wymogami. Jako producent zdecydowanie zalecamy,
aby taka osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne lub poréwnywalne nabyte

umiejetnosci, a takze dysponowata odpowiednig infrastrukturg ortopedyczna.

Kérjik, pontosan olvassa el és tartsa be a jelen hasznalati Utmutato eléirdsait és a szakember? utasitasait.

Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezeldorvosahoz vagy keresse fel a szakiizletet.

Rendeltetés

A b:joynz knee immobilizer (0 és 20)

egy gyogyaszati termék. A térdizilet
pihentetésére szolgalo ortézis' — nydjtott
(0°) allapotban vagy egy elére beallitott
hajlitasi szogben (20°).

Javallatok

« Operacio eldtti / utani nyugalomba
helyezés

« Sériilés utani allapot

« Patellaluxacié utani allapot

« iziilet-, izom- vagy szalagsérilések

Hasznalati kockazatok

«Ha az On b:joynz-termékét az orvos irta
fel Onnek vagy akut panaszok / sériilés
miatt hasznalja, az els6 hasznalat el6tt
slirgésen kérje és kovesse szakorvosa
tanacsat. Eléfordulhatnak egyéni
korlatozasok, amelyekrél a szakember?
és ez a hasznalati utmutatd nyujt tovabbi
tajékoztatast. Ha egyik termékiink
hasznalata soran jarmuvet vagy mas
kozlekedési eszkozt szeretne hasznalni,
vagy gépet szeretne kezelni, el6zéleg
ellendrizze, hogy termékink ezt nem
akadalyozza-e. Ha a mozgdsa korlatozotta
valik, vagy ezzel kapcsolatban kétségei
lennének, akkor ideiglenesen fliggessze fel
ezeket a tevékenységeket, hogy magat és
masokat ne veszélyeztesse!

Kérje ki szakember? vagy kezel6orvosa
véleményét, mielétt mas termékkel
egyidejlileg hasznalna a terméket. Ne
hajtson végre dnhatalmulag semmilyen
valtoztatast a terméken, mert kiilonben
nem ugy segit, mint ahogy az elvarhato
lenne, vagy akar az egészségre karossa
is valhat. Ezekben az esetekben nem all
maodunkban sem garanciat, sem pedig
feleldsséget vallalnunk.

Kérjiik, hogy az On konkrét

hatranyos/ kezelésre szorulo
helyzetének megfeleléen és az ezzel jard
mozgaskorlatozasoknak megfeleléen
viselkedjen, és lehetdség szerint kerdljon
mindent, ami késleltetheti a gyogyulast.
Legyen kilonosen dvatos.

Amennyiben az On érzékelési képessége
korlatozott, ha fajdalomcsillapitot vagy
vérhigitét szed, vagy ha demencidban
szenved, termékeinket csak orvosi
rendelvényre és szakember? folyamatos
felugyelete mellett szabad viselni.
Valamennyi killséleg alkalmazott
segédeszkoz — tul szoros felhelyezés
esetén — nyomas okozta tlineteket
eredményezhet, vagy ritka esetekben akar
le is sz(kitheti az alatta athaladd vérereket
vagy az idegeket. Ezért ellendrizze a
segédeszkoz illeszkedését, ha kellemetlen
nyomast érez, és kérdezze meg errél,
valamint a kezeléssel kapcsolatos
altalanos kérdésekrél a szakembert?.
*Amennyiben a termék hasznalataval

kapcsolatban negativ valtozasokat vagy
a panaszok sulyosboddasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon
orvoshoz.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszité-
és rogzitérendszerek meglazulnak
vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a
kezelést igénylé testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfeleld mértékd. Kilondsen
ebben az esetben keriilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

A termék hasznalata elétt a
szakembernek? vagy az On orvosanak
kell megallapitania a trombozisprofilaxis
sziikségességét.

«Legyen rendkivil 6vatos, mivel az On
jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermékek esetében a fogasi képessége)
nagymeértékben korlatozodhat.

*Mozgasszervekre hat6 termékek esetében
minden alkalommal jaraskor, allaskor
vagy ha mas maodon sulyt helyez a kezelt
testrészre, ellendrizze, hogy a padlo
mennyire csuszos. A cstszos padlon akut
csUszas- és ezaltal sérilésveszély all fenn!

<A termék nem érintkezhet zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel és
krémekkel.

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges mellékhatasok nem

ismeretesek. A kovetkezd diagndzisok ese-

tén a termék hasznalata csak az orvossal
folytatott megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bor sériilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kilonosen gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint duzzadt, kipirult és
meleg, kidorzsolt hegek esetén

« Visszér (visszértagulat)

« Neuroldgiai elvaltozasok miatti
érzészavarok a lab teriiletén

« A lab keringési zavara esetén
(pl. cukorbetegségnél)

« Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredetl lagyszoveti duzzanatok esetén

Hasznalati utmutaté

A b:joynz knee

immobilizer (0 és 20) fel- és levétele

a = aluminiumsinek, b = oldalso rész,

c = kozépso rész, d = kivagas a térdkalacs

szamara, e = pantok

1.Felhelyezéskor nyissa ki az 6sszes
pantot.

2.Helyezze az ortézist hatulrol a labra ugy,
hogy a térdkalacsot kozépen korilzarja a
mélyedés. @

3.A zaradshoz az also panttal kezdje az izllet
kozelében. Ehhez vezesse at a pantot a
fliz6csatokon, vezesse vissza, és enyhén
megfeszitve rogzitse. Kovesse pontosan
ugyanazt a sorrendet az 6sszes tobbi pant
esetében. @

4.Rogzitse a térd felett a pantot. @

5.Zarja be a tobbi pantot. @ + @

6.Ha sziikséges, allitsa be Ujra az 6sszes
pantot ugyanabban a sorrendben. @

7.Levételkor nyissa ki az 6sszes pantot
forditott sorrendben.

Tisztitasi utasitasok

Kérjik, hogy a terméket 30 °C-on, kézzel
mossa. Kimélé mosdszert hasznaljon.
Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
hének /

hidegnek. Kérjik, vegye figyelembe a
hasznalati Gtmutatéban olvashaté mosasi
szimbdlumokat is. A rendszeres apolas
garantalja az optimalis hatast.

Altalanos utasitasok a szakember?

szamara

Tajékoztassa a beteget az ortézis helyes

hasznalatarol.

1.Az els6 felhelyezés el6tt vegye le az
aluminium sineket az oldals¢ részekrél,
és igazitsa 6ket az egyéni labformahoz, az
elcsuszas és a nyomaspontok elkerilése
érdekében.

2.A térdizllet kivant hajlitasi pozicidja az
ortézis kozépsé részén lévé aluminium sin
alakvaltozasaval allithatd be.

3.Az elsé felhelyezésnél zart pantokkal
egyutt tavolitsa el mindkét oldalsd részt.

4.Helyezze a k6zépso részt a labra, és
kérjen meg egy masik személyt, hogy
tartsa meg (esetleg a beteget).

5.Helyezze a két oldalso részt kozépre,
mint egy fedelet gy, hogy a térdkalacsot
kozépen korilzarja a mélyedés.

Tajékoztatas az ujboli felhasznalassal
kapcsolatban

A termék egy paciens egyénre szabott
ellatasara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirasai
érvenyesek, amelyben a terméket
megvasarolta. Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy elészor
forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése el6tt
mossa ki. Amennyiben a b:joynz knee
immobilizer (0 és 20) kezelésére és
apolasara vonatkozo utasitasokat nem
tartottak be, a garancia korlatozédhat vagy
megszlnhet.

A garanciat kizard feltételek:
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« Nem a javallatoknak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakember?
utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

A b:joynz knee immobilizer (0 és 20) egy
gyogyaszati termek.

Ne végezzen ondiagnozist vagy
6ngyogyitast, hacsak nem szakember?. A
termeék elsé hasznalata elétt feltétlendl
kérje ki a szakember? tanacsat, mivel
csak igy lehet értékelni a termék hatasat
az On szervezetére, és szilkség esetén
megallapitani az egyéni adottsagokbol
adddo hasznalati kockazatokat. Kévesse a
szakember? tanacsait, valamint az ebben
a tajékoztatéban/vagy annak — akar csak
kivonatos — online megjelenitésében
(szovegek, képek, grafikak stb.) talalhato
0sszes utasitast.

Ha a szakemberrel® folytatott konzultacid
utan kétségei maradnanak, vegye fel a
kapcsolatot az orvosaval, a kereskedével
vagy kozvetlenul velink.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan

On koteles a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkez valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni
a gyartd, valamint az illetékes hatdsag
felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Artalmatlanitas

Kérjik, a hasznalatot kovetden a terméket
a helyi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag dsszetétele
Aluminium (Al), Poliészter (PES), PU-hab,
Polipropilén (PP), nylon

- Medical Device (Gyogyaszati termék)
— Az UDI az adatmatrix azonositoja

" Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, vezetésere, korrigalasara vagy ezek panaszainak enyhitésére.

2 A szakember kifejezés azokat a személyeket jelenti, akik az On orszagaban érvényes
allami vagy intézményi szabalyozasok értelmében az ortopédiai segédeszkozok
egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak. Gyartoként kifejezetten
ajanljuk, hogy az ilyen személy ortopédiai képesitéssel vagy hasonléan megszerzett

készségekkel, valamint ortopédiai infrastrukturaval rendelkezzen.
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Postovane pacijentkinje, poStovani pacijenti,

molimo vas da pazljivo procitate i postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva strué¢nog osoblja?
Ako imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijalizovanoj prodavnici.

Odredivanje namene

Ortoza b:joynz knee immobilizer (0 i 20)

je medicinski proizvod. To je ortoza' za
imobilizaciju zgloba kolena - u ispruzenom
polozaju (0°) ili u polozaju sa prethodno
podesenim uglom savijanja (20°).

Indikacije

« Pred- i postoperativna imobilizacija
« Posttraumatski

« Stanje nakon subluksacija patele

« Povrede zgloba, misica ili tetiva

Rizici primeneA

«Ako Zelite da koristite svoj b:joynz proizvod
prema uputsvu lekara ili zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite strucni
medicinski savet pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete. Mozda postoje
individualna ogranic¢enja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam struc¢no osoblje?
objasniti, kako i dodatna pojasnjenja
uz uputstva za upotrebu. Ako Zelite da
upravljati vozilom ili drugim prevoznim
sredstvom ili da upravljate masinom
dok koristite neki od nasih proizvoda,
proverite unapred da li nas proizvod takvo
upravljanje dozvoljava bez ogranicenja.
Ako vam je kretanje ograniceno ili jos uvek
sumnjate u to, molimo vas da se za sada
uzdrzite od ovih aktivnosti kako ne biste
ugrozili sebe ili druge!

«Ako se istovremeno koristi sa drugim
proizvodima, prvo se obratite stru¢énom
osoblju? ili vasem lekaru. Nemojte na
sopstvenu inicijativu vrsiti bilo kakve
promene na proizvodu, jer u tom slucaju
ne mozete ocekivati da ¢e vam pomoci
ili tada moZze prouzrokovati Stetu vaseg
zdravlja. Garancija i odgovornost su
iskljuceni u ovim slucajevima.

«Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu/vasoj situaciji koja
zahteva leCenje i, na primer, povezanim
ogranicenjima kretanja i izbegavajte sve
Sto moze da uspori oporavak. Budite
posebno oprezni.

«Ako je vasa percepcija ogranicena,
uzimate lekove protiv bolova ili lekove za
razredivanje krvi ili patite od demencije,
nasi proizvodi se smeju koristiti samo
prema uputstvu lekara i pod stalnim
nadzorom stru¢nog osoblja’.

«Sva spoljna pomagala postavljena na
telo mogu — ako se stegnu suvise ¢vrsto
— izazvati lokalne pritiske, a u retkim
slu¢ajevima mogu da suze krvne sudove ili
nerve. Zato proverite polozaj pomagala ako
osecate neprijatan pritisak i pitajte stru¢no
osoblje? o tome, kao i 0 opstim pitanjima
rukovanja.

«Kada pri nosenju proizvoda primetite
negativne promene ili pove¢anu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah
se obratite svom lekaru.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja

Ayarnté acBevr,

i zakljucavanja olabave ili se proizvod
skine ili postoji potreba da se podese
granice kretanja, tada postoji nedovoljna
nega/nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lec¢enje. Posebno u ovom slucaju
izbegavajte bilo kakvo opterecenje na
ovom delu tela.

«Pre upotrebe proizvoda porazgovarajte sa
stru¢nim osobljem? ili sa svojim lekarom o
potrebi za profilaksom tromboze.

«Kada pri nosenju proizvoda primetite
negativne promene ili povecanu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah
se obratite svom lekaru.

«Budite izuzetno oprezni jer ¢e takode vasa
sposobnost hodanja i stajanja (sposobnost
hvatanja u slucaju proizvoda za ruke i ruke)
biti ozbiljno narusena.

«Za proizvode koji uti¢u na misi¢no-skeletni
sistem, proverite povrsinu poda da li je
otporna na klizanje kad god hodate, stojite
ili na drugi nacin stavljate tezinu na bolesni
deo tela. Postoji veliki rizik od klizanja,

a samim tim i opasnost od povrede na
klizavim podovima!

«Proizvod ne sme da dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili
kiselinu, kremama ili losionima.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog

znacaja. U slucaju sledecih simptoma

bolesti postavljanje i nosenje takvog

proizvoda indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim
delovima tela, posebno u slu¢aju upalnih
pojava, kao i kod izrazenih oZiljaka sa
otocima, crvenilom i hipertermijom

« Prosirene vene (varikoza)

« Poremecaji osetljivosti nogu usled
neuroloskih promena

« Smetnje krvne cirkulacije nogu
(npr. kod diabetes mellitus)

« Smetnje limfne drenaze i nejasne otekline
mekog tkiva

Uputstva o primeni

Navlacenje i skidanje b:joynz knee

immobilizer-a (0 i 20)

a = aluminijumske Sine, b = boc¢ni deo,

¢ = srednji deo, d = udubljenje za koleno,

e = trake

1.Prilikom postavljanja otvorite sve trake.

2.Postavite ortozu na nogu od pozadi
tako da ¢asSica kolena bude okruzena
udubljenjem u sredini. @

3.Da biste zatvorili, po¢nite sa donjom
trakom blizu zgloba. Da biste to uradili,
provucite traku kroz skretne omce,
povucite ga nazad i pricvrstite ga laganim
povlacenjem. Postupite na potpuno isti
nagin za sve ostale trake. @

4 Pri¢vrstite traku iznad kolena. @

5.Zatvorite preostale trake. @ + @

6.Ako je potrebno, ponovo podesite sve
trake istim redosledom. @

7.Kod skidanja otvorite sve trake obrnutim
redosledom.

Uputstvo za odrzavanje

Molimo da perete proizvod ruc¢no samo na
30 °C. Koristite blagi deterdzent.

Nikada ne izlazite vas proizvod direktnoj
toploti/hladno¢i. Takode, obratite paznju na
simbole za pranje na uputstvu za upotrebu.
Redovna nega osigurava optimalno dejstvo.

Opste napomene za struéno osoblje?

Obavestiti pacijenta o pravilnom

postavljanju ortoze.

1.Pre prvog postavljanja, uklonite
aluminijumske Sine sa boc¢nih delova i
prilagodite ih individualnom obliku nogu
da biste izbegli klizanje i tacke pritiska.

2.Zeljeni polozaj fleksije u zglobu kolena
moze se ponovo podesiti deformisanjem
aluminijumske Sine na srednjem delu
ortoze.

3.Prilikom prvog postavljanja, uklonite dva
boc¢na dela sa zatvorenim trakama.

4.Postavite srednji deo na nogu od pozadi
i neka ga drzi druga osoba (moguce i
pacijent).

5.Postavite dva bocna dela u sredinu
kao poklopac tako da ¢asica kolena
bude okruzena udubljenjem u sredini i
pricvrstite je na mestu.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno
tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slu¢aju potrazivanja

iz garancije stupite u kontakt prvo s
prodavcem kod kojeg ste proizvod kupili.
Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva
za rukovanje i odrzavanje b:joynz knee
immobilizer (0i 20), garancija moze biti
umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama
« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja’
« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Ortoza b:joynz knee immobilizer (0 i 20) je
medicinski proizvod.

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili
provoditi samolecenje, osim ako se ne
ubrajate u stru¢no osoblje?. Pre prve
upotrebe naseg proizvoda, aktivno potrazite
savet stru¢nog osoblja?, jer je to jedini nacin
da procenite efekat naseg proizvoda na
vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve
rizike primene koji proizilaze iz vase licne
konstitucije. Pratite savete stru¢nog osoblja’
i sve informacije u ovoj brosuri/ili njenoj

- delimi¢no sazetoj — on-line verziji (koja
ukljuCuje tekst, slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim
osobljem? imate bilo kakve nedoumice,
obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas
kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite
bilo koji ozbiljan incident kada koristite
ovaj medicinski proizvod i proizvodacu i
nadleznom organu vlasti. Nase kontaktne
podatke mozete pronadi na poledini ove
brosure.

Odlaganje

Molim da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odloZite u otpad prema lokalnim
zakonskim propisima.

Sastav materijala
Aluminijum (Al), Poliester (PES), PU pena,
Polipropilen (PP), najlon

[M0] - Medical Device (Medicinski proizvod)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili

korekciju ekstremiteta ili trupa.

2 Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlaséena prema vazecim drzavnim
ili institucionalnim propisima i drugim zahtevima za prilagodavanje i upucivanje u
primenu ortopedskih pomagala. Kao proizvodac, toplo preporucujemo da takva osoba
poseduje ortopedsko-tehnic¢ka znanja ili uporedivo ste¢ene vestine, kao i ortopedsko-

tehnicku infrastrukturu.

SlaBaote Kal Tnpeite emakpIBWE TIG MAnpo@opieg mou Ba Bpeite oTIC TAPOUOEC 0SNYIES XONOoNG Kal TIC 08NnYieS TOL EEEIBIKEVUEVOU TTPOCWTTIKOV?.,

Edv éxete amopieg, ameubuvOeite oTov 1aTPO 0ag 1y 0TO EEIBIKEVPEVO KATATTNHA TIOU 0aG EEUTTNPETEL

ZKomouuevn Xprion

To bjoynz knee immobilizer (0 kat 20) ivat
€va 1aTpIKo mpoidv. Mpokertal yia pwa épbwon'
yla akwvnroro{non tg dpbpwong Tou
YOVATOU O€ Teviwpévn katdotaon (0°) 1y umd
mpokaBoplopévn ywvia kAiong (20°).

Evéeifeig

« [1POEYXEIPNTIKA KAl HETEYXEIPNTIKA
akivntoroinon

- Metatpauvpatika

« Katdotaon petd ano e€dpbpwon
emyovartidag

« TpaupaTIopot apBPWOEWY, LWV 1y
ouvSEoHWY

KivSuvol ané tn xprion A

« E&v xpnotponoleite To mpoidv bjoynz katdmy
ouvTayoypaenong ano 1aTEo 1 o TIEPIMTWOon
0&EwV eVOXMoEWV / TPAUUATIOHWY, (NTHOTE
OTIWOSHTTIOTE EMAYYENUATIKN LATPIKY OUL-
Bouhr ipv amd T xeron yia mpwtn eopd Kat
Npeite TIc 08nyiec. Evééxetal va mapatnpou-
VTal EEATOUIKEVEVOL TIEPIOPIOHON, VI TOUG
omoioug Ba evnuepwBeite amd 1o eCeldikev-
HEVO TTPOCWTTIKS? Kall, CUUITANPWHATIKE, Ao
TIC TapoVoEC 0dNYieg xpriong. Edv emBupeite
va 08NYAOETE éva OXNUA 1) GANO LETAQOPIKO
HEOO 1) VA XEIPIOTEITE VA INXAVNHA EVW) XPN-
OILIOTIOIETE éval amod Ta MEOIOVTA HAg, ENEYETE
£K TWV TIPOTEPWV €AV TO TTPOIOV Hag 0ag TO
ETTPEMEL XWPIC TTEPIOPIOUOUG. 2 € TTEPIMTWOon
TIEPIOPIOHOU TWV KIVAOEWV 0AG I APPIROAWY
OXETIKE, AMTOPUYETE TTPOOWPIVE AUTEC TIC Spa-
OTNPEIOTNTEG, WOTE Va NV OE0ETE ToV £QUTO
oag rj GAou¢ o€ kivouvo!

« Mpv anoé v Tautdxpovn XeHon He dAa
TIPOIOVTA, PWTHOTE TO EEEISIKEUHEVO
TTIPOOWTTIKG? 1) TOV 1aTPO 0ac. Mnv mpoRaivete
O€ AUBAIPETEC TPOTTOTIOINTELG TOU TIPOIOVTOC,
Kabwe Sev Ba oag mapéxel TNV mpoRAemdEVN
BorBela 1 evoéxeTatl va mpokAnBouv BAAREG
UYElOG,. 2€ QUTEG TIC TIEPIMTWOELC, AKUPWVETAL
N £yyvoSoTIKr| KAAUYN Kal omoladrmoTe
€ubovn.

- [1POCAPHOOTE TN CUPTIEPIPOPA 0AG OTN
OUYKEKPIUEVN avamnpla/ katdotaon mou
anaitel Oepaneia kay, yia mapddeypa, 0Toug
TIEPIOPIOHOUE KivnoNng MO TN GUVOSEVOLY
Kal armo@eVyeTe 600 To SuVATOV TIEPIOCOTEPO
otdrynote Ba umopoVoE va KaBuoTeProeL TNV
avappwon. Na iote 181aitepa mPOTEKTIKOL.

« Y€ MEPIMTWON HEWUEVNS QVTIANNTTITIKAG
KQVOTNTAG, APNG TAUGITTIOVWY 1) OPHAKWY
yla TNV apaiwon Tou aipatog fy eGv MAoxeTe
and dvola, Ta MPoidVTa PAG EMITPENETAL VA
XPNOtHomolovvTal HOVO KATOTIV OLUVTAYOoyPa-
(PNONE amo 1aTPO Kal UTTO TN OLVeXN EMBAEYN
€EEISIKEUPEVOU TTPOOWTTIKOU?.

« Y€ mep(mwon unePBOAIKA OPIKTHG
£papHOyN¢, omolodrmote Forydnua mou
TOMOBOETETAl OTO WA EEWTEPIKA, EVOEXETAL
Va TTPOKONETEL TOTTIKOUG HWAWTIEG 1, OE
OTTAVIEG TIEQITTWOELG, OTEVWON ayYEiwv 1
VEVPWV TTOU SIEPXOVTAL AMTO TA CUYKEKPIEVA
OnuEia. ZUVETIWC, ENEYETE TNV EQAPUOYT TOU
Bonbruatog edv aioBdveote Suodpeotn
Tiieon Kat ameuBuvOeiTe OxeTIKE, KaBWG Kat yia

YEVIKEC EQWTNOELS XEIPIOUOU, OE EEIBIKEVUEVO
TIPOCWTTIKO?.

« Y& mep(mwon mou SIAMOTWOETE APVNTIKEG
ANAYEC 1) QUEQVOLIEVEG EVOXANTELC, TIOU
oxetiCovtal e TN ¥erion Tou mEoIoVTOG,
SIaKOPTE TN Xprion Kat ameuBuvOeite aueoca
o€ évav 1aTpo.

« Mpoooyr: L& mepimwon xaAdpwong Twv (A-
VTWV KAl TWV CUCTNHAETWY EAENG KAl 00PAA-
Ong, agaipeong Tou POIOVTOG I} HETATOTIONG
TwV PUBHICHEVWY SIATAEEWY TIEQIOPICHOY
Kivnong, Sev mapéxetal enapkng epovtida/
TIPOCTAC(A TOU HENOUG TOU GWHATOG TTOU XPr-
Ce1 Bepameiog. AToeVyeTe 101aiTePa OE AUTAV
™V mepimwon onoladrmote emBapuvon Tou
OUYKEKPIHEVOU HENOUG TOU OWUATOG,

« Mpwv ano tn xprion Tou mpoidvtog, cul{nTroTe
NV avaykn mpoeLAa&NG évavtt OpouPwong
HE TO EEEIBIKEUPEVO TIPOOWTTIKG? 1y TOV lATPO
0aG.

« Na giote 18laitepa mPooeKTIKO, KaBwg
eVOEXETAI VA EMNPEQOTE! O eYANo Babuo kat
N (KaVOTNTA 0a¢ yia Badion kat opBootacia
(n uvaTOTNTA CUYKPATNONG OE TIEPITTTWON
XPHoNG mPOIOVTWY yla Ta dvw Akpa).

« Y& mpolovTa mou emEPOoUV OTO HUOOKENETIKO
oUOoTNUQ, ENEYXETE TNV OMOBNPGTNTA TOU
ekaotote damédou KaBe Popd mou mepma-
TATE, OTEKEOTE 1| QOKE(TE POPTIO OTO CUYKE-
KPIUEVO HENOG TOU OWHATOC. Y€ ONOBNPA
Sameda mapatnpeital avgnuévog kivuvog
OANoBnoNG Kat, CUVENWG, TPAUUATIOUOU!

« ATtayopevETal n EMAPr| ToU TPOIOVTOG e
HEOQ TTOU TTEPIEXOLV AT Kl O&EQ, HE QNOLPEG
Kat Aootov.

Avtevdeieig

Aev €xouv avapepBOel TTAPEVEPYEIEC E KAVIKN

onpaocia. 2Ti¢ akOAOUBEC TIEPUTTWOEIG KAVIKWY

OUUMTWUATWY, N XPHON TOU TTPOIOVTOG

OLVIOTATAL HOVO KATOTTIV OUVEWONONG HIE TOV

Bepamovta latpd oac

+ AEPHATIKEG TAOAOEIG/ TpauPATIOHOf OTO
uno Bepareia PéPOog Tou OWHATOC, IGIWG
€GQV TAPATNEOUVTAL PAIVOUEVA GAEYHOVAG
1 OUAEG LE 0idnua, epebiopiol kat aioBnua
Kavoou

« Kipooi (phefitng)

« AloBnTnplakég Slatapayég Tou KAatw dkpou
AOYW VEVPOAOYIKWOV aANQYWV

« AlaTapayES alETwong Tou KETw Akpou
(.. o€ mepinTwon oakxapwooug dlaPrtn)

« AlATapayég 0tn POr) TNG AEUPOU Kal
anpoodloploTng artiohoyiag oldruata
HOAGKWV Hopiwv

Odnyigc xpriong

E@appoyn kat agaipgon Tou b:joynz knee

immobilizer (0 kot 20)

a = Payec ahoupviou, b = Meupikd Turua,

¢ = Meoaio turua, d = Ecoyr) emyovartidag,

e = ludvrteg

1. Kata tnv epappoyn, avoite GAoug Toug
HAVTEG.

2. ToroBetrioTe TV 6pBwon ano miow oto
To0L, WOTE N emyovatida va mepIKAEiETal
KEVTPIKA artd Tnv ecoxr. @

3.T1a v aoedNion, EekivioTe anod Tov
KATW (AVTaA TIoU BploKeTal Kovtd otnv
GpBpwon. MepdaoTe ToV IAVTa péca amno Tig
SIATAEELG EKTPOTTHG, 0ONYNOTE TOV TPOG T
oW Kal aopaNoTe pe ENa@PU TPAPNyHa.
Akoloubriote Ty i6la Sladikacia yia Toug
UNGNOITOUG IHAVTEC. @

4. TTEPEWOTE TOV IAVTA TIAVW amd To yovato. @

5. KheioTe Toug umdhotmoug ipavtec. @ + @

6. Epdoov anaiteital, mpocappOOTE K TwV
UOTEPWV OAOUC TOUG IAVTEG HE TNV (Sl
oelpd. @

7.Ma v agaipeon, avoifte GAoug Toug
UAVTEC pE TNV avTiBeTn oelpd.

0d8nyiec kabapiopov

M\évete To TPoidv oto xépt otoug 30°C. Xpnot-
HOTIOLE(TE amopPUMAVTIKO yia evaiobnTta pouxa.
Mnv a@riveTe MOTE TO TMPOTOV EKTEDEIUEVO OE
aueon Beppotnta/ Puén. AauBavete, emiong,
unoyn Ta cuPRoAa mMong mou Ba Bpeite

oTIc 0dnyieg xprong. Me tTnv TakTikr gpovtida
SlaopahiCete Tn BENTIoTN Spdon.

Fevikég 08nyieg yia 1o £€€181KEVpEVO

TIPOCWMIKG?

Ynodei€te otov aoBevi) T oWOTH EQapUOYN

™G 6pbwonc.

.Mpwv and v epappoyn yla mpwtn ¢opd,
AQAIPEDTE TIG PAYEC aAOUIVIoU amd Ta
TIAEUPIKA TUAKATA KAl TTPOCAPUOOTE TIC OTO
Oxrua Tou modloy, WOTE Va armo@euxBouv
TUXOV ONioBNnoN Kal onpeia mieonc.

2.H emBupntr kauyn otnv dpbpwon tou
YOVaTOG UMOPE( va TTPOOAPHOOTE €K TwV
UOTEPWV PE PUBHION TNG pdyag ahoupliviou
OTO Heoaio TUrpa tng vpbwonc.

3.Katd Vv epappoyn yla mpwtn ¢opd,
aQaIPETTE Ta SUO MAEVPIKA TUAHATA HE
KAELOTOUG IUAVTEC.

4.TomoBeTroTE TO Heoaio Tprua amd mow oTo
modL kat (nTrote amd éva GeUTEPO ATOHO va
TO OUYKPATAOEL (EpdooV analteital, anod Tov
aoBevry).

5. ToroBetrote Ta SUO MAEVPIKA TUAATA
KEVTPIKA 0aV KAMAKL WOTE N emyovatida
va TIEPIKAEETAL KEVTPIKA aTTd TNV ECOXT Kal
OTEPEWOTE TA.

08nyigg yia Tnv emavaypnaoipomnoinon
To mpolov mpoopileTal yia TV 6QTOUIKEUEVN
EQAPUOY O€ évav Kal Hdvo acBevr.

Eyyunon

|oXUOUV Ol VOUIKECG DIATAEEIS TNE XWPAG OTNV
omoia anokTOnKe To TPOIdV. Y& epImTwon
TIOU BEWPEITE OTI WA TIEPITTTWON EUMITTTEL OTA
mhaiota eyyuodoTikig kKdAupng, ameubuvBeite
ApXIKA OTO oneio amd To omoio mpounBeuTr-
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Kate 1o mpoidv. Kabapilete o mpoidv mptv and

onoladrmote afiwon ota mhaiola TNE eyyvo-

SOTIKAG KAALYNG. Z€ TIEPIMTWON N TPNONG

TWV 08NYIWV OXETIKA LE TOV XEIPIOUO Kal TN

@povtida Tou b;joynz knee immobilizer (0 kat

20), evéxetal va mePoPIOTE( iy va akupwBei n

£yYLOSOTIKH KAAUYN.

H eyyuodoTikr KAALYN aKUPWVETAL OTIG

AKONOUOEG TTEPIMTTWOELC:

« Xprion éx1 avahoya e TiG evOE(Eelg

« Mn tpnon Twv odnyiwv Tou eEEIBIKEUUEVOU
TPOOWTTIKOV?

+ AUBQIPETEG TPOTIOTOIATELG TOU TIPOIOVTOG

Amomoinon evbuvng

To bjoynz knee immobilizer (0 kat 20) eivat éva
1OTPIKO TTPOIOV.

Mnv mpofaivete oe autodiayvwon r
autoBepareia, ektdg €AV €l0TE PENOG
e€eldikeupévou mpoowrmikoU?. Mo armd tn
XPHon Tou TPOIGVTOC HAG yia TTPWTN OPd,
oupBoUAeUTETE OTTWOSHTIOTE TO EEEIOIKEVPEVO
TIPOOWTTIKG?, KABWE AUTAC Elval O HOVOC
TPOTIOC YIa va a§loAoyrOeTe TNV emidpaon
TOU TTPOIOVTOC HaG OTO OWHA 0ag Kal va
TIPOOSIOPICETE TUXOV KIVOUVOUG amtd Tn xprion
TIOU UTTOPEL VA TTPOKUYOULV. AKONOUBEITE TIG
OUHBOUAEC TOU EEEISIKEUPEVOU TIPOOWTTIKOU?,
KaBWG Kal ONeG TIG 08nyieg TTou MePIExovTal
OTO TAPOV UANASIO 1| OTNV, AKOWN Kal
anoomnacpatikn, online mapouciaon (emiong,
KE(UEVQ, EIKOVES, YPAPIKA KATT.).

Edv e€akolouBeite va éxeTe ap@IROAEC

LETA TNV EMKOIVWVIA UE TO £EEIBIKEVUEVO
TIPOOWTTIKS?, EMKOIVWVAOTE LE TOV 1aTPO 0ag,
évav Eumopo 1y ameuBelag pe epAc.
Ymoxpéwaon dnAwong

ZUPQWVA HE TOUG VOUIKOUG KAVOVIOHOUG TTOU
IOXUOULV KOTA TOTTOUG E(0TE UTTOXPEWUEVOL

va SnNAWVeTe Apeoa omolodrimote coapd
TIEPIOTATIKO QVTIMETWITIOETE KATA TN XPrion
TOU TTAPOVTOC [ATPIKOU MTPOIOVTOG TOOO

OTOV KATAOKEUAOTH 60O Kal 0TV apuédia
urinpeoia. lNa ta otoixeia emkovwviag Tng
ETAIPEIAG Hag, avaTpéETe 0TO OmMOBOPUANO TOU
mapdvTog @UAadiou.

Anéppipn

ATIOPPITTTETE TO TTPOIOV PETA TN XPHOoN

OUHPWVA HE TIG KaTd TOTTOUG I0XVOUOEG

odnylec.

YuvOeon

Ahoupivio (Al), MoAveotépag (PES), appdg

moAvoupeB&vng, MoAurporuAévio (PP), vaov

— Medical Device (latpikd mpoidv)

— AVayvwploTIKO TNG URTPAC SeSOopEVWV E
™ popen UDI

' Opbwon = OpBomediko ForBnpa yia oTabeporoinon, amoeopTion, akivntonoinon,
KaBodrjynon 1 816pBwon Tou KOPHOU | LEAWY TOU OWHATOC.

2 Méhn e€e18IKEUPEVOU TTPOOWTTIKOU BEWPOUVTAI TA ATOWA TIOU GUUPWVA HE TIC I0XUOUTES
KPATIKEC 1} BEOHIKES SIATAEEIC KABWG KAl CUUPWVA LE TIEPAITEPW TIPOSIAYPAPES Eival
e€ouolodotnpéva va torobetolv opBoredikda BonBripata kat va umodelkviouy Tov TPdTo
XProNG Toug. ¢ KATAOKEVAOTIAG, GUVIOTOUUE QVETTIPUACKTA £Vl TETOLO ATOHO VA EXEL
ekmaidevon otnv opBomedikn 1 avdhoyeg Se§1dTNTEC, KABWG Kat va SIaDETE TOV OXETIKO

£€omiouo.
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Postovani korisnici,

molimo procitajte i obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na upute stru¢nog osoblja®.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Namjena

b:;joynz knee immobilizer (0 20) je
medicinski proizvod. To je ortoza' za
imobilizaciju zgloba koljena — ispruzenog
(0°) ili pod unaprijed namjestenim kutom
pregiba (20°).

Indikacije

« Predoperativna i postoperativna
imobilizacija

 Posttraumatski

« Stanje nakon luksacija patele

« Ozljede zgloba, misica ili ligamenata

Rizici primjene

« Ako koristite svoj b:joynz proizvod
prema lije¢nic¢koj uputi ili zbog akutnih
tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno
potrazite strué¢ni medicinski savjet* i
postujte ga. Mogu postojati individualna
ogranicenja povezana s indikacijom koja
¢e Vam objasniti stru¢no osoblje?, kao
i dodatno Vam objasniti ove upute za
uporabu. Ako tijekom koristenja nekog od
nasih proizvoda zelite upravljati osobnim
vozilom ili nekim drugim prometnim
sredstvom ili zelite rukovati strojem,
prvo provjerite dopusta li to nas proizvod
u neograni¢enom opsegu. Ako su Vam
pokreti ograniceni ili u to sumnjate, prvo
vrijeme odustanite od tih aktivnosti kako
ne biste ugrozili sebe i druge!

«Ako istovremeno koristite druge
proizvode, prvo se o tome raspitajte
kod stru¢nog osoblja? ili svog lije¢nika.
Nemojte provoditi samoinicijativne
izmjene na proizvodu, jer vam on u
suprotnom mozda nece pomoci kako je
ocekivano ili moze uzrokovati ostecenja
zdravlja. U takvim slu¢ajevima jamstvo i
odgovornost su iskljuceni.

«Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu / situaciji koja
zahtijeva lijecenje i, na primjer, posljedic-
nim ogranicenjima kretanja i izbjegavajte
sve Sto moze odgoditi odnosno produziti
oporavak. Budite posebno oprezni.

«Ako vam je ograni¢ena sposobnost
zapazanja, ako uzimate lijekove protiv
bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi
ili ako bolujete od demencije, nasi se
proizvodi smiju koristiti samo prema
lije¢nickoj uputi i pod stalnim nadzorom
stru¢nog osoblja®.

«Sva pomagala koja se koriste izvana
na tijelu mogu — ako precvrsto nalijezu
— uzrokovati pojavu lokalnih tragova
pritiska ili, u rijetkim slucajevima, suzenje
krvnih Zila ili Zivaca. Stoga provjerite
polozaj pomagala ako osjecate neugodan
pritisak i pitajte stru¢no osoblje? o tome
kao i 0 opéenitim pitanjima rukovanja.

«Ako prilikom uporabe proizvoda
ustanovite promjene ili pak povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod
i odmah se obratite lijecniku.

Spostovani uporabnik,

*Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
skinut ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne zastite dijela
tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na
ovom dijelu tijela.

«Prije uporabe proizvoda potrebno je
strucno osoblje? ili lije¢nik utvrdite
nuznost profilakse tromboze.

«Budite izuzetno oprezni jer i vasa
sposobnost hodanja i stajanja (u slucaju
proizvoda za Sake i ruke to se odnosi na
sposobnost drzanja) moze biti ozbiljno
narusena.

«Za proizvode koji utjecu na lokomotorni
sustav, provjerite otpornost konkretne
podne povrsine na proklizavanje kad
god hodate, stojite ili na neki drugi nacin
opterecujete zahvaceni dio tijela. Na
skliskim podovima, podlogama postoji
akutna opasnost od proklizavanja, a time
i mogucnost ozljedivanja!

«Proizvod ne smije doc¢i u kontakt sa
sredstvima koja sadrze masnoce i
kiseline, ljekovitim mastima ili losionima.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedec¢ih simptoma

bolesti primjena ovog proizvoda indicirana

je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lijecnikom:

« Kozne bolesti/ ozljede na lijecenom
dijelu tijela, posebice u slucaju upalnih
pojava kao i izbocenih oziljaka s otokom,
crvenilom i hipertermijom

« Prosirene vene (varikoza)

« Poremecaji osjeta nogu zbog neuroloskih
promjena

« Poremecaji cirkulacije u nogama
(npr. zbog dijabetesa)

« Poremecaji limfotoka i nejasne otekline
mekog tkiva

Upute za primjenu

Stavljanje i skidanje ortoze b:joynz knee

immobilizer (0 i 20)

a = aluminijumske udlage, b = bo¢ni dio,

¢ = srednji dio, d = otvor za patelu koljena,

e = trake

1.Kod postavljanja otvorite sve trake.

2.Postavite ortozu na nogu sa straznje
strane tako da patela koljena bude
okruzena otvorom u sredini. @

3.Za zatvaranje zapocnite s donjom
trakom blizu zgloba. U tu svrhu
provucite traku kroz zakretne kopce,
povucite unatrag i pricvrstite ga laganim
povlacenjem. Za sve ostale trake
postupite na potpuno isti nacin. @

4.Pri¢vrstite traku iznad koljena. @

5.Zatvorite preostale trake. @ + @

6.Po potrebi ponovo naknadno podesite
sve trake istim redoslijedom.

7.2a skidanje otvorite sve trake obrnutim
redoslijedom.

Upute za ¢iséenje

Molimo perite proizvod samo ru¢no na

30 °C. Koristite deterdzent za osjetljivo

rublje.

Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj

toplini/ hladnoci. Takoder obratite

pozornost na simbole za pranje na

uputama za uporabu. Redovito odrzavanje

jamci optimalno djelovanje.

Opcée napomene za struéno osoblje?

Uputite pacijenta u ispravno postavljanje

ortoze.

1.Prije prvog postavljanja uklonite
aluminijumske udlage s boc¢nih dijelova
i prilagodite ih individualnom obliku
nogu radi sprjecavanja klizanja i mjesta
pritisaka.

2.Zeljeni polozaj savijanja u zglobu koljena
moze se ponovo nemjestiti oblikovanjem
aluminijumske udlage na srednjem
dijelu ortoze.

3.Pri prvom postavljanju uklonite oba
boc¢na dijela sa zatvorenim trakama.

4.Stavite srednji dio ¢vrsto oko noge i
zamolite drugu osobu da ga pridrzava
(eventualno to moze biti i pacijent).

5.Postavite oba bo¢na dijela u sredinu kao
poklopac tako da patela koljena bude
okruzena otvorom u sredini i zatim je
fiksirajte.

Upute za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u
kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto
na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba ocistiti prije prijave jamstva. Ako
se niste pridrzavali uputa za postupanje
i odrzavanje bandaze b:joynz knee
immobilizer (0 i 20), jamstvo moze biti
umanjeno ili iskljuceno.

HR

Jamstvo je iskljuc¢eno u sljedec¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa struénog osoblja?
« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

b:joynz knee immobilizer (0 i 20) je
medicinski proizvod.

Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
strucno osoblje? Prije prve primjene naseg
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte
sa sportskim odnosno stru¢nim osobljem?
jer se jedino tako moZze procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase

tijelo te se eventualno mogu utvrditi

rizici primjene koji nastaju zbog osobnih
konstitucijskih uvjeta. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja? te svih naputaka
iz ove brosure/ili njezine — takoder i
djelomicne — online verzije (isto tako
tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim
osobljem? i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lijec¢niku,
distributeru ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljniji dogadaj vezan
uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu, tako i
nadleznom tijelu. Nase podatke za kontakt
mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavréetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim
propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Aluminij (Al), Poliester (PES), PU pjena,
Polipropilen (PP), najlon

[M0] - Medical Device (Medicinski proizvod)
— Identifikator matrice podataka kao
unDl

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili

korekciju udova ili trupa.

2 Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijedecim drzavnim ili institucionalnim
propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu ortopedskih pomagala i upucivanje
pacijenata u nacin njihove uporabe. Kao proizvodac, svakako preporuc¢ujemo da takva
osoba ima obrazovanje kojim je stekla znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive

steCene vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.

natanc¢no preberite in upostevajte smernice teh navodil za uporabo ter napotke strokovnega osebja’.

Ce imate kakrina koli vprasanija, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Predvideni namen

Izdelek b:joynz knee immobilizer (0 in 20)
je medicinski pripomocek. Gre za ortozo'
za imobilizacijo kolenskega sklepa - v
iztegnjenem polozaju (0°) ali predhodno
nastavljenem kotu upogiba (20°).

Indikacije

« Imobilizacija pred operacijo in po
operaciji

« Stabilizacija po travmi

- Stanje po luksacija pogacice

» Poskodbe sklepa, misic ali vezi

Tveganja pri uporabiA

«Ce izdelek b:joynz uporabljate na
zdravniski recept ali zaradi akutnih
tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo
posvetujte s strokovnim osebjem in
upostevajte njihove nasvete. Obstajajo
lahko posamezne omejitve, o katerih
vam bo dodatne informacije posredovalo
strokovno osebje? ali pa jih najdete v

teh navodilih za uporabo. Ce zelite med
uporabo nasega izdelka voziti vozilo oz.
drugo prevozno sredstvo ali upravljati
stroj, predhodno preverite, ali vam
izdelek to omogoca brez omejitev. Ce je
vase gibanje omejeno ali ce imate o tem
kakrsne koli dvome, za zdaj ne izvajajte
teh dejavnosti, da ne bi ogrozili sebe in
drugih!

Ob socasni uporabi z drugimi izdelki se
posvetujte s strokovnim osebjem? ali
svojim zdravnikom. Izdelka ne smete
samovoljno spreminjati, saj v tem
primeru morda ne bo imel pricakovanega
ucinka oz. lahko skoduje zdravju. V teh
primerih garancija in jamstvo prenehata
veljati.

»Svoje vedenje prilagodite svoji
oviranosti/ situaciji, ki zahteva
zdravljenje, in omejitvam gibanja, ki jo
spremljajo, ter se ¢im bolj izogibajte
vsemu, kar bi lahko oviralo okrevanje.
Bodite izredno previdni.

Ce je vasa sposobnost zaznavanja
oslabljena, ¢e jemljete zdravila proti
bolec¢inam ali za red¢enje krvi ali ¢e imate
demenco, lahko nase izdelke uporabljate
le na podlagi zdravniskega recepta in pod
stalnim nadzorom strokovnega osebja’.
«Vsi pripomocki, ki se namestijo na
zunanjo stran telesa, lahko pri pretesni
namestitvi povzrocijo preveliko lokalno
stiskanje tkiva ali v redkih primerih
neprekinjeno stiskanje Zil ali Zivcev.

Ce Cutite neprijeten pritisk, preverite
prileganje pripomocka in o tem ter

o splosnih vprasanjih glede uporabe
povprasajte strokovno osebje’.

Ce med uporabo izdelka opazite
kakrsne koli negativne spremembe

ali poslabsanje stanja, ga prenehajte
uporabljati in se takoj obrnite na
zdravnika.

Sayin Hastamiz,

lutfen bu kullanim talimatlarini ve uzmanin? talimatlarini dikkatlice okuyun ve bunlara uyun.

«Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo
ali e izdelek odstranite ali prilagodite
nastavljene omejitve gibljivosti, del
telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj
zasciten. V tem primeru se Se posebej
izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega
dela telesa.

«Pred uporabo izdelka se s strokovnim
osebjem? ali svojim zdravnikom
posvetujte o potrebi po profilaksi
tromboze.

«Bodite zelo previdni, saj je lahko vasa
sposobnost hoje in vstajanja moc¢no
omejena (priizdelkih za roke in dlani pa
sposobnost prijemanja).

«Priizdelkih, ki vplivajo na lokomotorni
sistem, vsakic, ko hodite, stojite ali kako
drugace obremenjujete prizadeti del
telesa, preverite, ali so tla nedrseca. Na
spolzkih tleh obstaja velika nevarnost
zdrsa in poskodb!

«|zdelek ne sme priti v stik s snovmi,
mazili ali losjoni, ki vsebujejo mascobe in
kisline.

Kontraindikacije

Kliniéno pomembni nezeleni ucinki niso

znani. Pri naslednjih bolezenskih stanjih

lahko izdelek nosite samo po predhodnem
posvetu z zdravnikom:

« Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa,
kjer nosite pripomocek, predvsem kadar
gre za vnetja, ter pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in
pretiranim pregrevanjem

« Kréne Zile (varikoza)

« Motnje obc¢utenja v nogi zaradi
nevroloskih sprememb

» Motnje prekrvavitve noge
(npr. pri sladkorni bolezni)

« Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno
otekanje mehkega tkiva

Navodila za uporabo

Namescanje in odstranjevanje ortoze

b:joynz knee

immobilizer (0 in 20)

a = aluminijasti opornici, b = stranski del,

¢ = srednji del, d = izrez za pogacico,

e = trakovi

1.Pri names$éanju odprite vse trakove.

2.0rtozo namestite na nogo od zadaj, tako
da je pogacica v sredini izreza.

3.Pri zapenjanju zacnite s spodnjim
trakom v blizini sklepa. To storite tako,
da trak vstavite skozi preusmerjevalni
zanki, ga napeljete nazaj in ga na rahlo
pritrdite. Pri vseh drugih trakovih sledite
popolnoma enakemu zaporedju. @

4. Pritrdite trak nad kolenom. @

5.Zapnite preostale trakove. @ + @

6.Po potrebi ponovno prilagodite vse
trakove v enakem vrstnem redu. @

7.Za odstranjevanje ortoze odprite vse
trakove v obratnem vrstnem redu.

Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

b:joynz knee immobilizer (0 ve 20) tibbi bir
Grindir. Diz ekleminin uzatilmis (0°) veya
onceden ayarlanmis bir agiyla bukilmus
(20°) durumda immobilizasyonu icin
tasarlanmis bir ortezdir’.

Endikasyonlar

« Preoperatif ve postoperatif
immobilizasyon

« Travma sonrasi

« Sundan sonra: sonraki durum

« Eklem, kas veya bag zedelenmeleri

Kullanim riskleriA

«b:joynz Uriintintzl doktor talimati veya
akut sikayetler /yaralanmalar nedeniyle
kullaniyorsaniz, ilk kez kullanmadan
once acilen profesyonel tibbi tavsiye
alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin? bu
kullanim talimatina ek olarak agikladigi
bireysel kisitlamalar soz konusu olabilir.
Uriinlerimizden birini kullanirken bir ara¢
veya baska bir ulasim araci kullanmak
veya bir makine ¢alistirmak istiyorsaniz,
Urdndmuzin bunu kisitlama olmaksizin
yapmaniza izin verip vermedigini
onceden kontrol edin. Hareketleriniz
kisitllysa veya bu konuda herhangi bir
stipheniz varsa, kendinizi ve baskalarini
tehlikeye atmamak igin simdilik bu
faaliyetlerden kaginin!

«Diger Urunlerle es zamanli kullanim
durumunda, 6nceden uzmana? veya
doktorunuza danisin. Uriin tizerinde
herhangi bir degisiklik yapmayin, aksi
halde sagliginiz icin beklenen yarari
saglamayabilir veya sagliginiza zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve
sorumluluk gegersiz kalir.

«Davranislarinizi tedavi gerektiren 6zel
engelinize /durumunuza ve 6rnegin buna
eslik eden hareket kisitlamalarina gore
ayarlayin ve iyilesmeyi geciktirebilecek
her seyden miumkin oldugunca kaginin.
Ozellikle dikkatli olun.

«Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici
veya kan inceltici ila¢ kullaniyorsaniz
veya demans hastasiysaniz, Urinlerimiz
yalnizca doktor regetesiyle ve uzmanin?
slrekli gozetimi altinda kullanilabilir.

«Distan viicuda giyilen yardimci geregler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya
cok nadir olarak kan damarlarini veya
sinirleri sikistirabilir. Bu nedenle, rahatsiz
edici bir basing hissederseniz yardimci
gerecin uyumunu kontrol edin ve bunun
yani sira kullanim sirasinda dikkat
edilmesi gerekenler hakkinda uzmana?
danisin.

«Uriniin kullanimiyla baglantili
olarak olumsuz degisiklikler veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark
ederseniz kullanmayi birakin ve derhal
bir doktora danisin.

«Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak
sistemi gevsetilirse veya rin ¢ikarilirsa
veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse vicudun tedavi gerektiren
bolimune yeterli etki/ koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda,
vicudun bu bolimini zorlamaktan
kaginin.

«Uriini kullanmadan énce, uzmaniniz?
veya doktorunuz tarafindan
tromboprofilaksi gerekliligi
belirlenmelidir.

«YUrime ve ayakta durma kabiliyetiniz
(el ve kol Urlnleri s6z konusu oldugunda
kavrama kabiliyeti) ciddi sekilde
etkilenebileceginden son derece dikkatli
olun.

«Kas-iskelet sistemini etkileyen trinler
kullanirken, her yurudugunuzde, ayakta
durdugunuzda veya tedavi edilen
vicut kismina diger bir sekilde agirlik
verdiginizde zeminin durumunu kayma
direnci agisindan kontrol edin. Kaygan
zeminlerde akut kayma ve yaralanma
riski vardir!

«Uriinlin yag ve asit iceren maddelerle,
merhemlerle veya losyonlarla temas
etmemesi gerekir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri henliz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik

durumlarda Uriin ancak doktorunuza
danisildiktan sonra kullanilabilir:

« Uriintin kullanildigi bolgede cilt
hastaliklari/yaralar, ozellikle iltihapli
semptomlarin yani sira sislik, kizariklik
ve asiriisinma ile birlikte kabarik yara
izleri

« Varisler (Varikoz)

« Norolojik degisikliklerden dolayr bacakta
hassasiyet sorunlari

« Bacakta dolasim bozukluklari
(or. seker hastaliginda)

« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz
yumusak doku sislikleri

Kullanim talimatlar

b:joynz knee

immobilizer (0 ve 20) takma ve ¢ikarma

a = aluminyum atel, b = yan parga,

¢ = orta par¢a, d = diz kapagd! girintisi,

e = bantlar

1.Takarken tim bantlari acin.

2.0rtezi, diz kapagi girinti tarafindan
merkezi olarak ¢evrelenecek sekilde
bacaga arkadan yerlestirin. @

3.Kapatmak igin, eklemin yakinindaki alt
bantla baslayin. Bunu yapmak igin, bandi
kilavuz halkalarindan gegirin, geriye
dogru yonlendirin ve hafif gerginlik
altinda sabitleyin. Diger tim bantlar igin
ayni adimlari takip edin. @

4.Bandi dizin Ustiinden baglayin. @

5.Kalan bantlari kapatin. @ + @

Navodila za ¢iséenje

Izdelek lahko perete samo ro¢no pri
temperaturi vode 30 °C. Uporabljajte blago
pralno sredstvo.

Izdelka ne izpostavljajte neposredni
vrocini/

mrazu. Upostevajte tudi simbole pranja v
navodilih za uporabo. Z redno nego boste
zagotovili optimalno delovanje.

Splo$na navodila za strokovno osebje?

Bolnika poucite o pravilni namestitvi

ortoze.

1.Pred prvo namestitvijo vzemite
aluminijasti opornici iz stranskih delov
in ju prilagodite individualni obliki noge,
da preprecite drsenje in neprijetno
pritiskanje.

2.Zeleni upognjen polozaj kolenskega
sklepa lahko ponovno prilagodite s
spremembo oblike aluminijaste opornice
na srednjem delu ortoze.

3.Ko prvi¢ namescate ortozo, odstranite
oba stranska dela z zapetimi trakovi.

4.Srednji del od zadaj namestite na nogo,
drZi naj ga druga oseba (po potrebi tudi
bolnik).

5.0ba stranska dela namestite na sredino
kot pokrov, tako da je pogacica v sredini
zareze, in jo fiksirajte.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni
oskrbi pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je

bil izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja

garancije se najprej obrnite neposredno

na osebo, pri kateri ste izdelek kupili.

Izdelek morate pred prijavo garancijskega

zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil za

ravnanje z ortozo b:joynz knee immobilizer

(0in 20) in za njeno nego lahko neugodno

vpliva na garancijo ali pa ta preneha

veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami

« Ne upostevate navodil strokovnega
osebja?

« Izdelek samovoljno spreminjate
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Omejitev odgovornosti

Izdelek bzjoynz knee immobilizer (0 in 20)
je medicinski pripomocek.

Ne poskusajte si sami postaviti diagnoze
ali se sami zdraviti, razen ce spadate med
strokovno osebje?. Pred prvo uporabo
nasega izdelka se posvetujte s strokovnim
osebjem?, saj lahko le tako ocenimo ucinek
nasega izdelka na vase telo in ugotovimo
morebitna tveganja pri uporabi zaradi vase
osebne konstitucije. Upostevajte nasvet
strokovnega osebja? in vsa navodila v tej
brosuri ali njeni — tudi nepopolni — spletni
razliéici (vklju¢no z besedilom, slikami,
grafikamiipd.).

Ce ste po posvetu s strokovnim osebjem?
Se vedno v dvomih, se obrnite na svojega
zdravnika, distributerja ali neposredno
nanas.

Obveznost obves$éanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu.
Nase podatke za stik najdete na zadnji
strani te brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala
Aluminij (Al), Poliester (PES), PU-pena,
Polipropilen (PP), najlon

- Medical Device (Medicinski
pripomocek)

— Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

' Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo,

naravnanje ali korekcijo udov ali trupa.

2 Strokovno osebje pomeni vsako osebo, ki je po veljavnih drzavnih ali institucionalnih
predpisih in drugih priporocilih pooblas¢ena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo ortopedskih pripomockov. Kot proizvajalec mocno priporo¢amo, da ima taksna
oseba ortopedsko tehni¢no izobrazbo ali primerljivo pridobljeno strokovno znanje ter

ortopedsko tehni¢no infrastrukturo.

6.ihtiyag halinde tiim bantlari ayni sirayla
uyarlayin. @

7.Cikarirken Tim bantlari tersi sirada
acin.

Temizleme talimatlar

Lutfen drtnd 30 °C'de elde yikayin.
Yumusak bir deterjan kullanin.
Uriiniiniizi asla dogrudan sicaga/soguga
maruz birakmayin. Ayrica kullanim
talimatindaki yikama sembollerine de
dikkat edin. Duzenli bakim en iyi etkiyi
saglar.

Uzmanlara? yénelik genel talimatlar

Hastayi ortezin dogru takilmasi konusunda

bilgilendirin.

1.Takmadan once aliminyum atelleri
yan parc¢alardan ¢ikarin ve kaymalar
ile baski alanlari onlemek igin bireysel
bacak seklinize uyarlayin.

2.Diz ekleminde istenen egim konumu,
ortezin orta kismindaki aliminyum atel
deforme edilerek yeniden ayarlanabilir.

3.ilk kez takarken, bantlar kapaliyken her
iki yan taraftan ¢ikarin.

4.0rta pargayi arka taraftan bacagin
etrafina sarin ve ikinci bir kisinin
tutmasina saglayin (gerekirse hasta
tarafindan).

5.1ki yan parcayi, diz kapagi girinti
tarafindan merkezi olarak ¢evrelenecek
sekilde bir kapak gibi ortalayarak
yerlestirin ve yerine sabitleyin.

Yeniden kullamm igin bilgiler
Urun tek bir hastanin kisisel tedavisi icin
ongorulmustir.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Glkedeki yasal
hikumler gegerlidir. Bir garanti talebi
halinde, litfen dnce Urind satin aldiginiz
yere basvurun. Uriin, garanti i¢in
gosterilmeden once temizlenmelidir.
b:joynz knee immobilizer'in (0 ve 20)
kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara
uyulmamissa, garanti kisitlanabilir veya
gecerliligini yitirebilir.
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Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:
« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Uzmanin? tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trln degisikligi

Sorumluluk kapsami

b:;joynz knee immobilizer (0 ve 20) tibbi bir
drindur.

Uzman? degilseniz kendi kendinize

tani koymayin veya kendi kendinize

ilac kullanmayin. Uriiniimizii ilk kez
kullanmadan 6nce, Grinimuzin
vicudunuz uzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi
nedeniyle ortaya ¢ikabilecek herhangi

bir kullanim riskini belirlemenin tek yolu
bu oldugundan, bilfiill uzmana? danisin.
Uzmanin? tavsiyelerinin yani sira bu
brosirdeki/veya ¢cevrim i¢i sunumundaki
tim talimatlara (ayrica metinler, resimler,
grafikler vb.) da uyun.

Uzmanla? gorustiikten sonra herhangi

bir slipheniz kalirsa, litfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiligi

Bolgesel yasal yonetmelikler nedeniyle,
bu tibbi Grind kullanirken meydana gelen
her ciddi olayr hem dreticiye hem de
yetkili makama derhal bildirmeniz gerekir.
letisim bilgilerimizi bu brosiiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grtnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi
Aliminyum (Al), Polyester (PES), PU kopik,
Polipropilen (PP), naylon

[M0] - Medical Device (Tibbi tiriin)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

' Ortez = Organlarin veya govdenin stabilizasyonu, rahatlamasi, immobilizasyonu, kontrol
edilmesi veya dizeltilmesi i¢cin ortopedik yardimci gereg.

2 Uzman, ortopedik yardimei gereclerinin kullanimi alaninda uyarlama ve kullanim
talimatlarini sunmak igin gegerli yasal dizenlemeler veya kurum yonetmelikler ve
diger gereklilikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir. Uretici olarak, boyle bir kisinin
ortopedi egitimi almis veya benzer becerilere sahip olmasinin yani sira ortopedik bir

altyapiya sahip olmasini siddetle tavsiye ediyoruz.
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Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso

va rugam sa cititi si sa respectati cu strictete indicatiile din aceste instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate?.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

b:joynz knee immobilizer (0 si 20) este un
produs medical. Aceasta orteza' asigura
imobilizarea articulatiei genunchiului in
extensie (0°) sau flexata intr-un anumit
unghi prestabilit (20°).

Indicatii

« Imobilizare preoperatorie si postoperatorie

« Post-traumatic

» Dupa luxatia rotulei

« Leziuni articulare, musculare sau
ligamentare

Riscuri in utilizare

«Daca utilizati produsul dvs. b:joynz pe baza
unei prescriptii medicale sau ca urmare a
unor probleme/ leziuni acute, inainte de
prima utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical si respectati-l.

Pot exista restrictii individuale, pe care
personalul de specialitate? vi le va explica
si pe care le prezinta, de asemenea,
aceste instructiuni de folosire. Daca doriti
sa controlati un vehicul sau alt mijloc de
transport sau sa operati 0 masina in timp
ce utilizati unul dintre produsele noastre,
verificati in prealabil daca produsul
nostru permite acest lucru fara restrictii.
Daca miscarile dumneavoastra sunt
restrictionate sau daca mai aveti indoieli in
acest sens, va rugam sa va abtineti pentru
moment de la aceste activitati pentru a nu
va pune in pericol pe dumneavoastra si pe
ceilalti!

«In cazul utilizarii impreuna cu alte

produse, consultati mai intai personalul de

specialitate? sau medicul dumneavoastra.

Nu efectuati modificari neautorizate ale

produsului, deoarece in caz contrar s-ar

putea sa nu aiba efectul dorit sau sa va
dauneze sanatatii. Garantia si raspunderea
sunt excluse in aceste cazuri.

Adaptati-va activitatile la handicapul dvs.

concret/la situatia dvs. care necesita

tratament si, de exemplu, la limitarile de
miscare asociate si evitati pe cat posibil
orice factor care v-ar putea intarzia
recuperarea. Fiti deosebit de atent.

«Daca va este afectatd capacitatea de
perceptie, daca luati analgezice sau
medicamente pentru subtierea sangelui
sau daca suferiti de dementa, produsele
noastre pot fi purtate numai pe baza de
prescriptie medicala si sub supravegherea
constanta a personalului de specialitate?.

«Daca sunt stranse prea tare, toate
mijloacele auxiliare aplicate din exterior pe
corp pot cauza o presiune locald excesiva
sau, in cazuri rare, chiar comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor. Prin
urmare, in cazul in care simtiti o presiune
neplacuta, verificati pozitia mijlocului
auxiliar si consultati personalul de
specialitate? in acest sens si pentru
instructiunile de manipulare a produsului.

YBaxkaemble NaLneHTb!

«In cazul'in care, in timp ce utilizati produ-
sul, constatati modificari negative sau un
disconfort crescut, intrerupeti utilizarea si
adresati-va imediat unui medic.

- Atentie: in cazul slabirii curelelor, a siste-
melor de chingi sau de inchidere, precum
si daca se scoate produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozitivelor de
limitare a mobilitatii, nu este asigurata
ingrijirea/ protectia corespunzatoare a
partii corpului care necesita tratament. in
special in acest caz, evitati sa va suprasoli-
citati partea respectiva a corpului.

«Inainte de utilizarea produsului, trebuie
stabilita necesitatea unei profilaxii a trom-
bozelor de catre personalul de specialitate?
sau de catre medicul dumneavoastra.

«Fiti extrem de precaut, deoarece va poate
fi afectata grav capacitatea de a merge si
de a sta in picioare (in cazul produselor
pentru mana si brat, capacitatea de
prindere).

«In cazul produselor cu actiune asupra
aparatului locomotor, verificati ca podeaua
sa nu fie alunecoasg, ori de cate ori
mergeti, stati in picioare sau solicitati in
alt mod partea tratata a corpului. Exista un
risc crescut de alunecare si de ranire pe
podelele alunecoase!

«Nu este permis ca produsul sa intre in
contact cu agenti care contin grasimi sau
acizi, unguente sau lotiuni.

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare

semnificative din punct de vedere medical.

in urmatoarele tipuri de boli, aplicarea

produsului trebuie facuta numai dupa

consultarea medicului dumneavoastra:

« Dermatoze/leziuni cutanate in zona
de aplicare a produsului, in special in
cazul manifestarilor de tip inflamator,
dar si in situatia existentei unor cicatrici
proeminente caracterizate de umflare,
roseata si caldura excesiva

« Varice

« Perturbari senzoriale ale piciorului din
cauza modificarilor neurologice

« Tulburari circulatorii la nivelul picioarelor
(de exemplu, la pacientii cu diabet zaharat)

« Tulburari ale circulatiei limfatice si
tumefieri ale tesuturilor moi

Indicatii de utilizare

Aplicarea si scoaterea produsului

b:joynz knee immobilizer (0 si 20)

a = atela din aluminiu, b = parte laterala,

¢ = parte centrala, d = lacas pentru

genunchi, e = curele

1.La aplicare deschideti toate curelele.

2.Asezati orteza pe picior din spate, astfel
incat rotula sa fie cuprinsa in centrul
locasului. @

3.Pentru a inchide, incepeti cu cureaua
inferioara din apropierea articulatiei.
Pentru a face acest lucru, treceti cureaua

prin buclele de ajustare, ghidati-o inapoi
si fixati-o sub o tensiune usoara. Urmati
exact aceeasi metoda pentru toate
celelalte curele. @

4 Fixati cureaua deasupra genunchiului. @

5.inchideti restul curelelor. @ + @

6.Daca este necesar, ajustati din nou toate
curelele in aceeasi ordine. @

7.Pentru scoatere deschideti toate curelele
in ordine inversa.

Indicatii de curatare

Va rugam sa spalati manual produsul

la 30 °C. Utilizati detergent pentru rufe
delicate.

Nu expuneti produsul la actiunea directa a
caldurii/ frigului. De asemenea, respectati
simbolurile privind spalarea de pe
instructiunile de folosire. Tngrijirea periodica
asigura un efect optim.

Instructiuni generale pentru personalul de

specialitate?

Instruiti pacientul cum sa aplice in mod

corespunzator orteza.

1.Inainte de prima aplicare, indepartati
atelele de aluminiu de pe partile laterale
si ajustati-le la forma individuala a
piciorului pentru a evita alunecarea si
punctele de apasare.

2.Pozitia de flexie dorita in articulatia
genunchiului poate fi reajustata prin
modificarea atelei de aluminiu din partea
centrala a ortezei.

3.La prima aplicatie, indepartati cele doua
parti laterale cu curelele inchise.

4.Asezati partea din mijloc pe picior din
spate si puneti o a doua persoana sa o
tina (daca este necesar si pacientul).

5.Pozitionati cele doua parti laterale in
centru, ca un capac, astfel incat rotula sa
fie inconjurata in centru de locas si fixati-o
in pozitie.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile
in tarain care a fost achizitionat produsul.
in cazul situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare la
garantie, va rugam sa va adresati mai
intai persoanei de la care ati achizitionat
produsul. Produsul trebuie curatat inainte
de solicitarea garantiei. Daca nu au fost
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respectate indicatiile privind manevrarea

si intretinerea produsului b:joynz knee

immobilizer (0 si 20), garantia poate fi

afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectarea instructiunilor personalului
de specialitate?

» Modificarea neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

b:joynz knee immobilizer (0 si 20) este un
produs medical.

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care
faceti parte din personalul de specialitate?.
Inainte de a utiliza produsul nostru pentru
prima data, va rugam sa solicitati in mod
activ sfatul personalului de specialitate?,
aceasta este singura modalitate de a
evalua efectul produsului nostru asupra
organismului dumneavoastra si de a
determina eventualele riscuri in utilizare
care decurg din constitutia dumneavoastra
personala. Respectati instructiunile primite
din partea personalului de specialitate?,
precum si toate instructiunile din aceasta
brosura sau din versiunea publicata online,
integral sau partial (inclusiv cele din texte,
imagini, reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti neldmuriri dupa ce v-ati
consultat cu personalul de specialitate?,

va rugam sa luati legatura cu medicul
dumneavoastra sau cu comerciantul de

la care ati achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile legale
regionale, sunteti obligat sa raportati
imediat, deopotriva producatorului si
autoritatilor competente, orice incident
serios aparut la utilizarea acestui produs
medical. Datele noastre de contact le gasiti
pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Aluminiu (Al), Poliester (PES), spuma
poliuretanica, Polipropilena (PP), nailon

[M0] - Medical Device (Produs medical)
— Identificator MatriceDate sub forma
de UDI

' Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea,
dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului.

2 Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt autorizate sa
monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea mijloacelor auxiliare ortopedice
in conformitate cu reglementdrile de stat sau institutionale aplicabile si cu alte cerinte.
In calitate de producator, recomandam insistent ca aceste persoane sa aiba pregatirea
corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice sau alte competente comparabile,

precum si sa dispund de o infrastructurd in domeniul tehnologiei ortopedice.

O3HaKOMbTECH 1 B TOYHOCTH CJ'\E,E[)/MTE MH(I)OpMaLlI/IVI B JaHHON NHCTPYKUMW NO NCNOJIb30BAHMIO U YKa3aHUAM cneumanncTos?.
p1 BO3HWKHOBEHMM BONPOCOB O6paTVITer K CBOEMY fievalleMy Bpady nnmu 8 cneumann3npoBaHHbIN MarasmH.

HasHaueHune

bjoynz knee immobilizer (0 v 20) asnaetca
MeANLIMHCKIM v3fenvem. 3To opTes' ans
MMMOBMAM3aLMN KONEHHOrO CycTaBa — B
BbITAHYTOM NonoxeHun (0°) nm Noa 3afaHHbIM
yriom (20°).

MNokasaHua

« [lo- 1 nocneonepauyoHHas UMMObUAK3aLmA
+ MNocTTpaBmaTnyeckoe CoctoaHve

+ CocToAHMe nocne BbiBrxa HaAKoNeHHMKa

+ TpaBMbl CyCTaBOB, MbILULL MV CBA3OK

Puck npu ncnonb3oBaHnn nspenva

+ ECnn Bbl XOTUTE MCNOMB30BaTL U3Aenne
bjoynz no MeanUMHCKOMY Ha3HaueHwIo 13-3a
Hanuuua ocTport 60N/ nonyyeHns Tpasmbl,
nepes nprMMeHeHviem U3aenna obA3aTensHo
0bpaTnTeCh 3a NpodeccMoHanbHoM Mean-
LIVHCKOM KOHCYybTaumen. B 3asncumoctvt ot
MOKa3aHWii MOryT UMEeTbCA COOTBETCTBYIOLVE
OrpaHmnyeHns, 0 KOTOPbIX BaC NPOUHOOP-
MUPYeT CreLmanicT?, a Takxe AaHHas
WNHCTPYKLWA NO MCNONb30BaHuio. Mpu Heob-
XOAVMOCTY YNPaBnATb aBTOMOOMNEM UK
[PYrM TPaHCMOPTHBIM CPEACTBOM, @ TaKKe
paboTaTh C MeXaH/3Mam BO Bpems HoLeHNA
OfHOrO W3 HalLWIX 13aenunii npeasapu-
TebHO YOCTOBEPbTECD, YTO Halle 13aenve
NO3BONAET BaM AenaTb 3T0 6e3 orpaHuye-
HUI. Tpy OrpaHNYeHHOCTY ABUXKEHWIA NN
BO3HMKHOBEHWW COMHEHWIA BO3[1EPKUTECH
OT 3TOW eATeNbHOCTY, YTOObI He NOABEPraTh
0nacHoCTY cebA 1 OKpy»KatoLyx!

+ [py OAHOBPEMEHHOM 1CMOMb30BaHMM
C APYrIMM U3LeUAMY CHavana
NMPOKOHCYNbTUPYIATECH CO CNELManiCcTom?
1NV Bpayom. He BHOCUTE CaMOCTOATENBHO
HUKaKNX U3MEHEHWI B U3Aenie, Tak Kak B
MPOTMBHOM CJTy4ae OHO MOXKET He OKa3aTb
OXMAAEMOro nevebHOro AeNCTBUA UK
[laxke HaHeCTV BpeA BalleMy 340poBblo. B
Takwx Cllyyasnx rapaHTuA 1 OTBETCTBEHHOCTb
NPOV3BOANTENA UCKMIOYAIOTCA.

- KoppekTunpyiite csoe noseseHvie
B 3aBUCUMOCTM OT KOHKPETHOrO
HefloMOraHuA / cuTyaumm, TpebyloLen
NeYeHuA, 1, Hanpumep, OT CONYTCTBYIOWMNX
OrpaHnyeHwit B BUKEHUM, 1 MO
BO3MOXHOCTY v30erainTe nobblix AenCTBui,
KOTOpble MOryT 3aMefITb BbI3OPOBEHVE.
Cobniofaiite 0cobyio OCTOPOXHOCTb.

« Ecny BaC CHWXKeHa CnocobHOCTb K
BOCMPUATUIO, €C/IN Bbl MPUHMMAETE
obesbonuBatoLve UK pasximkaolme
KpPOBb Mpenaparbl UK eCin Bbl CTpafaeTe
[eMeHUMeN, Halm 13aenna MOXHO HOCUTb
TOMNBKO MOC/e HazHauYeHnA Bpaya 1 nog
MOCTOAHHBIM HabIOAEHVEM CrieLanmcTa’.

+ Bce HapeBaeMble Ha TeNo BComoraTenbHble
CPeACTBa NPV CIINLIKOM MIOTHOM
npWneraHum MoryT OKasblBaTb Upe3mepHoe
[aBneHne Ha HeKoTopble yyacTKu Tena. B
PELKMX CIyUanx OHU MOTYT NepenmaTb
KPOBEHOCHbBIE COCY/ibl UK HEPBbI. [103ToMYy
npoBepbTe NPaBUIBHOCTb NPUNeraHna
BCMOMOTaTeNbHOro CPeacTBa, e
UyBCTBYeTE HEMPUATHOE AABNEHNE, a TakKe

06paTUTeCh K CNeLnanmucTy? C 3Tum 1
ApYrmMy 06LLMMM BONPOCaMm obpatlieHns C
n3pennem.
« Ecnvi npwt HoweHmn 13aenus Bbl MOYyBCTBY-
eTe HeraTMBHble M3MEHEHVA UK ycuneHme
AVckomMpOopTa B CBA3N C NPUMEHEHNEM M3ae-
NIVIA, NPEeKpaTUTe NCMONb30BaHNE U3AENUA 1
obpaTtnTech K Bpayy.
BHMMaHWe: Mpu ocnabnexnn pemHei n
CUCTEM PACTATVBAHWIA W 3aCTErMBaHA,
CHATWW U3AENUA U PEryNPOBKE yCTa-
HOBNEHHbIX OrPAHNYEHWNI ABVKEHUA He
obecneurBaeTcA 4OCTaTOYHOE TepanesTuye-
CKOe BO3[elCTBYIE Ha 30HY NOBPeXAeHNA/
[OCTaTouHaA 3alyyTa NOCTpaAaBLLen vacTu
Tena. B JaHHOM Cnydae 0cobeHHo v3beraiiTe
NOObIX HArPy30K Ha 3Ty YacTb Tena.
lNepes ncnonb3oBaHnem U3aenna
CNeLmanucT? vnv Ball Bpay JOSKeH
onpeaenuTb HeobXOANMOCTb NPOGUNAKTUKN
Tpombo3a.
BynbTe NpeaenbHO OCTOPOXKHBI, MOCKONbKY
Balla CrOCOOHOCTb XOAWTb U CTOATD
(Npw 1Cnonb3oBaHWUM M3AENNIA ANA PyK
N KNCTEN — CMOCOBHOCTb K yAepXaHWIo
npeamMeToB) MOXET NOABEPTHYTHCA CUIbHOMY
OrpaHVyeHwIo.
[inAa u3penwin, BO3RENCTBYIOLIMX Ha ONOPHO-
[BMraTe/IbHbIM annapat, nposepAiiTe
COCTOAHVIE KOHKPETHOW NOBEPXHOCTU
Nona Ha yCTOMYMBOCTb K CKOMBKEHMIO MPU
xoabbe, CTOAHUM UAK MHOW HarpysKe Ha
BO3/e/CTBYEMYIO YacTb Tena. Ha CKonb3kom
nony CyWwecTByeT NOBbILEHHBIA PUCK
NOCKOMb3HYTbCA W NOYUYNTb TPaBMy!
« V3genvie He LOMKHO KOHTAKTUPOBATL C
XKUPO- 1 KNCNOTOCOAePKALLMMN CPEACTBAMM,
Ma3AMK UK NOCbOHAMM.

MpoTnBonokasaHnA

CoObLEeHNI O KIMHMYECKM 3HAYUMBIX

No6OYUHbIX 4eMCTBMAX He NOCTynano. Mpu

nepeynCneHHbIX HKe KNMHUYECKX KapTuHax

npVMeHeH1e 13aenna BO3MOXHO TONbKO
nocne KOHCyNbTaumm C nevallyum Bpayom:

« 3a60neBaHVA 1 NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLLE 06NacTL TeNa, 0CO6EHHO
NPV NOABNEHW NPU3HAKOB BOCMANEHWS,

a TakKe NPy HanMuum OTeUHbIX PYOLIOB,
BbICTYMAIOLVIX Haf, MOBEPXHOCTBIO KOXMU,
MOKPACHEHW UK TnepTepMnn

- BapvikosHoe paclumpeHue BeH (Bapunkos)

« HapyleHua uyBCTBUTENBHOCTU HOMM 13-33
HEBPONOTNYECKNIX U3MEHEHNI

« HapyuweHua KpoBoobpalieHua B Hore
(Hanpumep, Npwv caxapHom Anabete)

« HapyuweHua numdpooTToKa 1 OTeKM MATKKX
TKaHew HeACHOTO reHesa

YKasa

HapeBaHue n cHATue bijoynz knee

immobilizer (0 n 20)

a = anioM1HVEBbIE WIHbI, b = 60KOBas YacTb,

C = UeHTpanbHas 4acTb, d = BbleMKa Ha

KONEHHOW Yallleuke, e = pemeLLKm

1.Mpn HageBaHWUM PaCcCTErHYTb BCE
pemeLLKK.

no ucnonb

2. Mpunoxute opTes K Hore C3aau TaK, 4Toobl
KomneHHas ualleyka bbina pacronoxeHa no
LeHTpy Bblemku. @

3.HaumnHaiiTe 3actermeath C HUKHEro
pemellka PAAOM C CycTaBom. [ina aToro
NpONyCTUTE PEMELLIOK Yepe3 0TBOAALLME
NeTNV, HanpasbTe ero Ha3aj W 3akpenuTe C
NerkvumM HaTaxeHneM. [Ina Bcex ocTanbHbIX
pemeLLKoB cobMiofanTe TOYHO TaKyIo Ke
NoCNefoBaTeNnbHOCTL feicTanil. @

4.3acTerHnTe pemelLloK Bhilue KoneHa. €

5.3acternute octasluveca pevewku. @ + @
6.1py HEOOXOAMMOCTI CHOBA OTPErYNpPYITe
BCE PEMELLKY B TOM e NopsaKe.

7.ANA CHATNA pacCTerHnTe Bce pemeLLki B

00paTHOM Nopsa/Ke.

YKasaHuA no yxoay 3a nspennem
Crupaiite nsgenve npu temnepatype 30 °C
BPYYUHYI0. [INA CTUPKM MCNONb3yINTe MArKoe
moloLiee CpeacTso.

He nopsepraiite n3genne npamomy
BO3/€EMNCTBIIO VICTOYHKOB Tenna/ xonopa.
YuuTbiBaTe Takke CUMBOSIbI ANA CTUPKM
M3LeNnA, yKasaHHble B IHCTPYKLMM MO
1Cnonb3oBaHuio. brarogapa perynapHomy
yxofy 0becneunBaeTca onTMManbHbIA SGGeKT.

06wan nHbopmauua ana cneLynanncros?
[TPOVHCTPYKTVPYITE MaLMeHTa O MPaBUIbHOM
HafeBaHuM opTesa.
.[epen nepsbiM HafleBaHVEM U3BNEKMTE
ANIOMVIHVEBBIE WVHbI 13 BOKOBbBIX UaCTeln 1
OTPEryNupyiTe UX B COOTBETCTBUM C UHAM-
BYYyanbHOM GOPMON HOK, YTOGBI M30exaTb
COCKasb3blBaHWA v TOUEK AaBNEHNA.
2.TonoxeHne crubaHus B KONeHHOM
CyCTaBe MOXHO OTPETYNVPOBATH MyTeM
ebOPMUPOBAHA anNtoOMUHNEBOW LMHBI B
LeHTPasIbHOM uacTu opTesa.

3.Tlpn NepBOM HafeBaHWM CHYMIUTE 0be
6OKOBbIE UaCTU C 3aKPLITEIMM PEMELLIKAMU.

4.3aKpennTe LeHTPanbHyI0 YacTb C3aam
BOKPYT HOTW, MOMPOCKB BTOPOTO YesioBeKa
yaepxuBaTth ee (Npu HeobXoAUMOCTY
nonpocuTe naumeHTa).

5.Pacnonoxute obe 60KOBble YacTvi Mo

LEHTPY, HATIOXMB 1X CBEPXY TaK, UTOObI
KoMeHHas ualleyka HaxoAmnach B
Yr1y6neHny No LEHTPY, v 3adrKCUpyinTe ux.

YKasaHuA ANA NOBTOPHOTO
ncnonb3oBaHusA

V3penne npefHasHayeHo AnA HANBUAYanb-
HOrO MCMOMb30BaHVA OAHUM NaLMEHTOM.

FapaHTusa

[lencTByIOT 3aKOHOAaTeNbHbIE MONOXEHWA
CTpaHbl, B KOTOPOW NP1obpeTeHo n3aenve.
Ecnu Bbl Npegnonaraete, YTo VMeeT MecTo
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rapaHTUiAHbBIN Cnyyai, obpallaiTecs cpasy

K TOMY, Y KOro Obi110 NprobpeTeHo fJaHHoe

nsgenve. Mpexae Yem obpaLlaTbca 3a

rapaHTUiHbIM OOCNYKIBaHMEM, M3aenvie

cnepyeT ounCTUT. ECIn yKasaHua no

obpatyeruio ¢ bjoynz knee immobilizer (O

11 20) 1 yXOAY 33 HUM He Obinmn cobntogeHsi,

rapaHTuiiHble 0bA3aTeNbCTBa NPOV3BOANTENA

MOTYT ObITb OrPaHNYEHbI UK UCKIIOUEHbI.

apaHTVA NCKloYaeTca B Cyyae:

+ Vlcnonb3oBaHuWA U3genmna He No HasHaueHmio

+ HecobniogeHns pekomeHaaumi
cneumnanucTos?

- CaMOCTOATENBHOTO M3MEHEHVA K3aena

YKasaHuA 06 0TBETCTBEHHOCTU

b;joynz knee immobilizer (0 v 20) asnaeTcA
MEANLIMHCKIM M3[envem.

He 3aHnmanTecs camomnarHOCTUKOM Unn
camoneyeHmnem, ecn Bbl He ABMAETECh Creun-
anucTom?. Iepep nepsbiM UCMOsb30BaHNEM
Halero v3genwva obAsaTenbHO obpaTuTecs 3a
KOHCYNbTaUMeN K CneumanimcTy?, MOCKOMbKy
TONBbKO OH MOXET OLeHUTL BO3feicTBME
Hallero M3henvia Ha Ball OpraH13m v npu
HEOOXOAMMOCTH BbIABKTL PUCK MPY UCMOSbB30-
BaHWW 13aenuns, 0byCcnoBneHHbIN MHANBUAY-
anbHOW KOHCTUTYLMen. CnepyiTte pekomeHfa-
LMAM CNeLmanmncTa? a Takke BCem yKasaHnam
HacToALe OPOLIOPLI UK ee OHMANH-BEPCUN,
BKJIOUAA YacTUUHble NyOnMKaLmm (B T. U. Tek-
CTbl, poTOrpadum, N306pakeHra 1 T. a.).

Ecnm nocne KoHcynbTaumy cneyyanicra’

y BaC OCTa/MCb COMHEHWA, CBAXMTECH CO
CBOVIM BPAUOM, INCTPUOBLIOTOPOM WA
HEMOCPEeACTBEHHO C HaMM.

0653aHHOCTb U3BELLeHNA

B cOOTBETCTBMM C NpeanucaHmamm
PErvioHabHOrO 3aKOHOAATENbCTBA O KaXKAOM
Cepbe3HOM MHUMAEHTE, MPOM30LLIEeALIEM NPK
CMOMB30BaHNN AAHHOTO MEAULIMHCKOTO
13[enus, CNefyeT HesameannTenbHO 3BeLlaTb
KaK NPOV3BOAMTENS, TaK U OTBETCTBEHHbI
opraH. Haly KOHTaKTHbIE JaHHbIE YKa3aHbl Ha
00paTHOMN CTOPOHE BPOLLIOPBI.

YTunusauua

YTUNM3aumA 13nenva nocie OKOHYaHWA ero
CNONb30BaHWA OCYLECTBAETCA COrNacHO
MECTHbIM NPEANVCaHNAM.

CoctaB MaTepuana

Antomumnni (Al), Monuactep (PES),
neHononunypetaH, Monunponunet (PP),
HelnoH

— Medical Device (MeguumHckoe n3genvie)
— Knaccudwikatop matpuubl AaHHbIx kak UDI

! Opte3 = opToneanyeckoe BCromoratenbHoe CPeACTBO /1A CTabunmaaLiym, pasrpysky,
VIMMOBMNM3aLNY, NOAREPKAHWA U KOPPEKLM KOHEUHOCTEN 1NN TyNOBULLA.

2 Creumanuct — 370 IMLO, KOTOPOE B COOTBETCTBIM C ANCTBYIOWMMM FOCYAAPCTBEHHBIMN U
BE/JOMCTBEHHbIMV HOPMaMI 1 APYTMI TPeBGOBAHNAMU UMEET NPaBO NPOBOAUTL MOATOHKY
opTOnNeANYEecKyiX BCNOMOraTesbHbIX CPECTB 1 JaBaTb yKa3aHWA OTHOCUTENBHO UX HaJlexallero
npuMeHeHns. KoMNaHyA-NPoV3BOANTENb CUMTaeT HEOOXOAVIMbIM, YTOBI TaKOI CeLnaniicT umen
creynanbHoe 0bpa3oBaHiie B 06NacT OPTONEANH UM COMOCTaBKMbIE MPOGECCHOHaNbHbIE

HaBblKK, @ Takke pacnonaran 060py,ClOBaHMeM ANnAa opToneAnveckmx npoueayp.
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Hea patsient!

Lugege ja jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis olevaid eeskirju ja spetsialisti? juhtndore.
Kui Teil on kisimusi, siis poorduge oma arsti voi spetsiaalse poe poole.

Otstarve

b:joynz knee immobilizer (0 ja 20) on
meditsiinitoode. Ortoos' on méeldud
polveliigese immobiliseerimiseks —
valjasirutatud (0°) voi eelnevalt kindlaks
madaratud paindenurgaga (20°).

Nédidustused

« Operatsioonieelne ja -jargne
immobiliseerimine

« Vigastusejargselt

« Seisund parast polvekedra nihestust
(patella luksatsioon)

« Liigese-, lihase- voi sidemevigastused

Ohud kasutamisel

«Kui kasutate oma toodet b:joynz arsti kor-
raldusel voi akuutse kaebuse/vigastuste
tottu, siis enne esmakordset kasutamist
kisige kindlasti professionaalset medit-
siinilist nou ja jargige seda. Esineda voib
individuaalseid piiranguid, mida selgitab
Teile spetsialist? ja mille kohta leiate teavet
sellest kasutusjuhendist. Kui soovite mone
meie toote kasutamise ajal juhtida soidukit
voi muud liikumisvahendit voi masinat,
kontrollige eelnevalt, kas meie tootega on
see piiramatult lubatud. Kui teie liilkumine
on piiratud voi teil on selles suhtes ikkagi
kahtlusi, hoiduge esialgu nendest tegevus-
test, et ennast ja teisi mitte ohtu seada!

«Kui kasutate samal ajal monda teist toodet,
konsulteerige eelnevalt spetsialisti? voi
oma arstiga. Arge tehke toote juures
omavoliliselt muudatusi, sest vastupidiselt
oodatule ei pruugi need aidata voi voivad
pohjustada tervisekahjustusi. Sellistel
puhkudel muutuvad garantii ja vastutus
kehtetuks.

+Kohandage oma kditumine oma
konkreetse puude / ravi vajava olukorra ja
nt sellega kaasnevate lilkkumispiirangutega
ning valtige voimaluse korral koike, mis ei
aita paranemisele kaasa. Olge aarmiselt
ettevaatlik.

«Kui Teie taju on piiratud, votate
valuvaigisteid voi verd vedeldavaid
ravimeid voi poete dementsust, voib meie
tooteid kasutada ainult arsti retsepti alusel
ja spetsialistide? pideva jarelevalve all.

*Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma voi
harvadel juhtudel pohjustada labivate
veresoonte voi narvide kokkusurumist.
Seetottu kontrollige abivahendi asendit, kui
tunnete ebameeldivat survet, ja kisige nii
selle kui ka Uldise kasitsemise kohta nou
spetsialistidelt?.

*Kui markate toote kandmise ajal
negatiivseid muutusi voi suurenevad
kaebused, siis katkestage selle edasine
kasutamine ja poorduge viivitamatult oma
arsti poole.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemisslisteemide l6dvenemisel voi

LLlaHoBHMI NauieHTe!

toote eemaldamisel voi seadistatud
lilkkumispiirangute reguleerimisel ei ole
ravi vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav.
Sel juhul vltige eelkdige selle kehaosa
koormamist.

«Enne toote kasutamist tuleb tromboosi
profiilaktika osas konsulteerida
spetsialisti? voi oma arstiga.

«Olge darmiselt ettevaatlik, kuna Teie
kondimis- ja seismisvéime (labakae- ja
kasivarretoodete puhul haaramisvéime)
voib olla oluliselt hairitud.

«Liilkumisaparaati mojutavate toodete puhul
kontrollige iga astumise, seismise voi
ravitava kehaosa muul viisil koormamise
korral konkreetse pinna omadusi
libisemiskindluse suhtes. Siledatel
pindadel on suur libisemise oht ja sellest
tulenev vigastuse oht!

*Toode ei tohi kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide voi
ihupiimadega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei

ole siiani taheldatud. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse toote

kandmine naidustatud ainult parast arstiga
konsulteerimist.

» Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised
ilmingud, samuti naha pinnale téusnud
haava armid, millega kaasneb paistetus,
punetus ja tlekuumenemine

« Veenilaiendid (varikoos)

» Neuroloogilistest muutustest pohjustatud
jala tundehaired

« Jala vereringehdired
(nt diabetes mellitus)

« Limfiringehaired ja pehmete kudede
miugarad

Kasutamisjuhised

Toote b:joynz knee immobilizer (0 ja 20)

paigaldamine ja eemaldamine

a = alumiiniumtugivardad, b = kiilgmine osa,

¢ = keskosa, d = polvekedra sivend,

e =rihmad

1.Paigaldamisel avage kéik rihmad.

2.Asetage ortoos jalale tagantpoolt nii,
et keskel olev avaus oleks polvekedra
imber. @

3.0rtoosi kinnipanekut alustage polveliigese
poolsest alumisest rihmast. Selleks pange
rihm labi painutusaasade, tommake
tagasi ja kinnitage kergelt pingutades.
Tehke tapselt samamoodi koigi teiste
rihmadega. @

4.Kinnitage pdlve kohal olev rihm. @

5.Kinnitage tlejaanud rihmad. @ + @

6.Vajaduse korral reguleerige koiki rihmu
samas jarjekorras. @

7.0rtoosi eemaldamiseks avage koik
rihmad vastupidises jarjekorras.

Puhastusjuhised

Peske toodet kasitsi temperatuuril 30 °C.
Kasutage pehmetoimelist pesuainet.

Arge mitte kunagi asetage oma toodet
otsese kuumuse / kiilma katte. Palun jargige
ka kasutusjuhendis olevaid pesusimboleid.
Regulaarne hooldus tagab optimaalse
toime.

Uldised néuanded spetsialistidele?

Juhendage patsienti ortoosi dige

paigaldamise osas.

.Enne esmakordset paigaldamist

eemaldage kilgmistest osadest

alumiiniumtugivardad ja painutage

need jalakuju jargi, et ortoos ei hakkaks

libisema ega pigistama.

2.Polveliigesele sobiva paindeasendi jaoks
saab painutada ortoosi keskosas olevat
alumiiniumtugivarrast.

3.Esmakordselt paigaldades eemaldage
molemad suletud rihmadega kilgmised
osad.

4.Asetage keskosa jala tagakiljele ja laske
kellelgi teisel (vajaduse korral patsiendil)
seda hoida.

5.Asetage kaks kilgmist osa kaanetaoliselt
keskele, nii et keskel olev slivend
Umbritseks polveketra, ja kinnitage
kulgmised osad.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist
on garantiijuhtumiga, podrduge otse
toote muja poole. Toode tuleb enne
garantiile Uleandmist puhastada. Kui
toote b:joynz knee immobilizer (0 und 20)
kasitsemis- ja hooldusjuhiseid ei jargita,
voOib see mojutada garantiid voi muuta selle
kehtetuks.

Garantii on valistatud jargmistel juhtudel.

ET

» Kasutamine ei vasta naidustustele.
« Spetsialisti? suuniste eiramine
« Toote omavoliline muutmine

Vastutust puudutav teave

b:;joynz knee immobilizer (0 ja 20) on
meditsiinitoode.

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui

Te ei ole spetsialist’. Enne meie toote
esmakordset kasutamist kisige tingimata
aktiivselt nou spetsialistidelt?, sest ainult nii
saab hinnata meie toote moju Teie kehale
ja vajaduse korral Teie isiklikust tervisest
tulenevaid kasutamise riske. Jargige
spetsialistide? napunaiteid, samuti koiki
selles brosiiris voi nende veebivaljaandes
olevaid - ka osalisi - juhiseid (sh tekstid,
pildid, graafikud jne).

Kui Teil jaab parast spetsialistiga? nou
pidamist kahtlusi, votke palun Ghendust
oma arsti, edasimuuja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on teil kohustus viivitamatult
teavitada nii tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosuri
tagakdljelt.

Jadtmekaitlus
Korvaldage toode parast kasutamise loppu
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Alumiinium (Al), Pollester (PES),
poluuretaanvaht, Polipropileen (PP), nailon

- Medical Device (Meditsiinitoode)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks.

2 Spetsialist on isik, kellel on selles riigis véi asutuses kehtivate regulatsioonide ja
muude nouete jargi digus kohandada ortopeedilisi abivahendeid ja juhendada nende
kasutamist. Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel isikul oleks ortopeediaalane

valjadpe voi vorreldavad omandatud padevused ning ortopeediaalane taristu.

Byab nacka, yBaKHO npounTanTe Ta JOTPUMYITECA L€l IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA Ta BKa3iBOK CreLjianizoBaHoro nepcoHary?.

AKLLO Y BaC BUHWKIN 3aNMTaHHA, 3BEPHITLCA 4O CBOTO NikapA Y1 crneLliani3oBaHoro canoH-marasmny.

Mpun3HavyeHHA

bjoynz knee immobilizer (0 Ta 20) € MeanuHm
Bupobom. Lle optes’ ana immobinisauii
KoniHHOro cyrnoba — po3TarHyToro (0°) uv nig
3a/laHMM KYTOM 3rVHaHHsA (20°).

MokasaHHA

- [loonepadiiHa Ta nicnaonepadinHa
iMMobinizauis

- [MicnatpaBmaTtyyHe NikyBaHHA

- CTaH nicns mMedianbHNA BUBUX KOMIHHOI
Yatukw

« TpaBmu cyrnob6is, m'asis abo 38'A30K

Pu3nKu npn KopncryBaHHi BMPO5OMA

« AKLO BW KOPUCTYETECA CBOIM BUPOOOM
bjoynz 3a npusHaueHHaM nikapsa abo
Yyepes rocTpi CUMNTOMM / TPABMMU, HeranHo
3BEPHITLCA 3a NPOdECiiHO0 MeanyYHO
KOHCYynbTaLi€to Ta JOTPUMYNTECA T,
nepL HiX ynepLue BUKopucTaTi Bupio.
MoxyTb OyTV BCTaHOBNEH IHAVBIAYaNbHI
obMexeHHs, NPo AKi Bac NpoiHGopmye
cneuianizoBaHwit nepcoHan® Ta LA iHCTPyKLUiA
3 BUKOPWCTaHHA. AKLLO BM XOueTe KepyBaTu
aBTOMOGINEM UM HLWIMM TPAHCMOPTHMM
3acobom abo npauioBaTy 3 MalMHOK Nif
Yac BUKOPWCTaHHA OAHOTO 3 Haluyx BUPOGIB,
3a3anerifb NepesipTe, UM Aa€ Hal BUPIO
BaM 3Mory pobuT Lie 6e3 obmexeHb. AKLLO
BI OOMexeHi B nepecyBaHHi Yn MaeTe
CYMHIBU OO LibOro, yTpMMaTeca Bif Taknx
3axofiB, WO He HapakaTy cebe 1 iHWKX Ha
Hebe3neky!

« Y pa3i OAHOYACHOrO BUKOPWCTaHHA 3 IHWWMM
BMPOGaMM BaM HeOOXiAHO 3a3aaneriss
3BEPHYTWCA A0 CMeLianizoBaHOro NepcoHany?
ab0 10 cBOroO Nikaps. He BapTo camoBinbHO
MoaVdiKyBaT BUPIB, OCKINbKM B TaKOMy pasi
BIH HE JONOMOXe BaM Tak, AK OUiKyBanocs,
Y1 MOXe 3aBAATVI LUKOAW 340POB'I0. [apaHTia
Ta BiANOBIJaNbHICTb Y TaKNX BUMaAKax
BUKIIOYAIOTHCA.

- MpwnawTyinTe CBOK NOBEAIHKY A0 KOHKPETHOT

XBOPOOW/ cnTyaUii, Aka NoTpebye nikyBaHHA
i, HaNpKKNag, CynyTHiX OBMEXeHb Y pyCi

i, AKLLO MOXNBO, YHMKaINTe BCbOTrO, WO
MOXe 3aTpUMaTh OfyaHHA. byabTe BKpal
obepexHi.

« AKLLO BM MAETe NOPYLIEHHA KOTHITUBHIX
3ai6HOCTe, NpUMaETe 3HebonoIoui
npenapatv abo Nikv Ana Po3piaKeHHA KPoBi
UM CTPpAKAAETE Ha AeMeHLLo, Haww BUpPI6
MOMHa HOCUTU NI1LLE 3a NPU3HAYEHHAM
nikap#a Ta nig NOCTIMHWUM HarNAAOM
cnewianizoBaHOro nepcoHany?.

- YCi JONOMIXHI 33C00U, AKI HAATO LLiNBHO
330BHIi MPUNAraloTb A0 Tifa, MOXYTb
CNPUYUHNTI MICLIEBI NepeaBioBaHHA YK,
B OKPEMUX CUTYaLLiAX, CTUCKAaHHA NPOXIAHMX
KPOBOHOCHWX CyAnH abo HepBis. Tomy,
AKLLO BU BiA4yBa€ETe HEMPUEMHWI TUCK,
nepesipTe NPUAraHHA JOMOMIXXHOTO
3acoby Ta cnuTaiTe Npo Le, a Takox Npo
3aranbHi NUTaHHA NOBOKEHHS 3 BUPOBOM Y
CcrewjianizoBaHoro nepcoHany?.
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« AKLLO Nif Yac BYKOPWCTaHHA BUPOGY BU
MOMITUTE HeraTVBHI 3MiHW Y/ NOripLUeHHA
CYMMNTOMIB, NMPUNWHITL NOAaNbLIe
BKOPWCTaHHA Ta HeramHo 3BepHITbCA O
nikapAa.

« YBara: OcnabneHHs pemeHis i cuctem

HaTAXHMX MACKIB | 3aMKiB ab0 3HIMaHHA

BMPOGY UM peryioBaHHA BCTAHOBNEHNIX

obmexyBaYis pyxy NpU3BOANTL A0

HeAOCTaTHbOrO NiKyBaHHA / HEJOCTaTHLOrO

3aXVCTY YaCTVHW Tina, Aka noTpebye

nikyBaHHA. Ocobn1BO B LibOMy pa3i yHUKaliTe
6y Ab-AKMX HAaBaHTaXeHb Ha Lo YacTVHy Tina.
lNepen 3acToCyBaHHAM BMPOOY HEOOXIAHO

BM3HAYUTMCA 3i CNeLlianizoBaHNM

nepcoHanom? abo BalMM Nikapem LWoAo

HeobXiAHOCTI NPOMINAKTHKM TPOMOO3Y.

« ByabTe BKpait 0bepexHi, OCKiNbK1 30aTHICTb
XO[MTI Ta CTOATY (3[aTHICTb A0 XanaHHA nig
Uac BUKOPUCTaHHA BUPOOIB ANA PyK i KUCTEN)
MOXE CUIbHO MOrPLINTUCA.

« [InA BMPOGIB, AKI BNMBAIOTL HA ONOPHO-
PyXOBUI anapart, NepesipanTe CTaH NOBEPXHI
niANorn Ha KOB3aHHA LLOpPa3y, KONW XOAunTe,
CTOITE Y/ IHLWNM YMHOM HaBaHTaxyeTe
ypaxeHy 4acTuHy Tina. Ha cimsbkin nignosi
iCHye rocTpa Hebesneka NOCKOB3HYTUCA i1
OTPVMaTV Tpasmy!

+ 3a KOAHMX YMOB He [JoMnyCKalTe KOHTaKTy
BUPOOY 3 peUoBMHAMMU, LLO MICTATL KM |
KVCNOTK, 3 Ma3AMY UM JTIOCbIAOHAMMU.

MpoTunokasaHHA

KniHiuHo 3Haummi nobiyHi aii Hesigomi. 3a

HaABHOCTI CMMMNTOMIB, LL|O BKa3aHi HUXYe,

BVKOPVICTaHHA BUPOGY MOX/IUBE NnLe Nicna

KOHCYynbTaLlii 3 nikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA / NOLIKOKEHHA LWKIpW B
006nacTi 3aCToCyBaHHS, 30Kpema, Npu NpoAsi
03HaK 3ananeHHs, rinepTpodiuHnx pyouis Ha
NOBEPXHI LWKipW, NOYEPBOHIHHSA, HAOPAKIB Ta
rineptepmi

« Po3wwpeHi BeHw (BaprKo3)

« MopyLWweHHA YyTAMBOCTI HOMW BHACNI[OK
HeBPOOrYHNX 3MiH

+ MNopyLweHHs KPOBOTOKY HOMW
(Hanpwknag, y pasi LykpoBoro aiabety)

+ MNopyweHHs NiMOOBIATOKY Ta HEACHOTO
NOXOLPKEHHA HAOPAKM M'AKIMX TKaHWH

i3 3acTocy

HaparaHHA Ta 3HiMaHHA bjoynz knee

immobilizer (0 20)

a = a/loMIHIEBT peliku, b = 60KOBMHa,

C = LeHTparnbHa cekuis, d = 3arnvbneqHs ana

KOMIHHOI Yalleuku, e = pemeHi

1.Mip yac HaKNaAaHHA PO3CTEOHITL YCi
pemeHi.

2.MpuKknagits opTes Ao HOrM 33afy Tak, Wob
3arM6IEHHA OXOMIOBANO KOMIHHY Yalleuky
nocepeauHi. @

3. InA 3aMVKaHHA PO3MOYHITb 3 HKHBOrO

peMeHs, WO 3HaXOANTbCA bnvxye A0

cyrnoby. InA Lboro nponycTite pemiHb

yepes neti 3aCTioKK, CnpAMyITe NOro Ha3aj

i 3aKpiniTb 3 HeBeNMKMM HaTArom. na Bcix
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iHLMX pemMeHiB BUKOHalTe Aii B Taki camii
nocnigosHocTi. @

4.3aKpiniTb pemiHb Haa koniHom. @

5.3acTe6HiTb pewTy pemeric. @ + @

6.Y pasi noTpeby e pa3 BiaperysioiTe BCi
pemeHi & Tomy camomy nopsaky. @

7.AnA 3HIMaHHA PO3CTEOHITL YCi pemeHi B
3BOPOTHOMY MOPALKY.

BkasiBKku 3 gornaay 3a Bupo6om
PekomeHayemo npaTty BUpib 3a Temnepatypu
30 °C BpyuHy. BukopuCcTOBYiiTe M'AKWI 3aci6
[NA NPaHHA.

He ninpasarite cgilt B1pi6 npamMomy BnavBy
Tenna Yn Xonody. Takox 3BEPHITb yBary

Ha CUMBONN LWOAO NPAHHA B IHCTPYKLIT

3 BUKOPUCTaHHA. PerynapHuin gornag
3abe3neuye onTUManbHy Ailo.

3aranbHi BKa3iBKu gna cneuianisoBaHoro
nepcoHany?

[pOIHCTPYKTYWTE NaLieHTIB NPO NpaBuabHe
HafAraHHA opTesa.

.Mepepn nepwmnm HaknagaHHAM 3HIMITb
aniomiHieBI perikn 3 GOKOBMH i NpunalTyinTe
X 10 iHAVBIAyanbHOT GopMM HOrK, o6
YHVIKHYTU 3iCKOB3YBaHHA Ta TOYOK TUCKY.

2. baxaHe NonoXeHHA BUMMHY B KONIHHOMY
Cyrnobi MoXHa Bigperyiosat yepes
nedopmaLito anomiHiEBOT peiikn Ha
LieHTpanbHili cekuii opTtesa.

3.Min yac NepLworo HaknaaaHHs 3HIMITb 06KBI
6OKOBWHY i3 3aCTEOHYTVIMI PEMEHAMM.

4.TpuKNagiTe UEHTPanbHy ceKLito 4O Horu
33afly Ta NONPOCITb iHWY NIOANHY NOTPUMATH
i (MOXHa HaBiTb NaLjieHTa).

5.Po3Talyite 0bmasi BOKOBMHM NocepeanHi
AK KPULLKY TaK, o6 3arnmbneHHs
OXOMIOBANO KOMIHHY Yalleyky nocepeamHi,
Ta 3adikcynTe ix.

Mopaau WoA0 NOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHA
Bupib npusHaveHnin ana iHAMBIAyanbHoro
NiKyBaHHA OAHOrO NaLlieHTa.

FapanTin

[liloTb 3aKOHOAABYI MNONOXKEHHA KPaiHW, B AKIN
BMPI6 GyB NPUAGaHWIA. AKLLO BY NPUNyCKaeTe
HaCTaHHA rapaHTIHOro BUNaaKy, cnig
crnouvaTtky 3BepHyTICA be3nocepeaHbo A0
ocobu, y akol B1 Npuabany supib. Mepes
MOBIAOMAEHHAM NPO HACTaHHA rAPaHTINHOrO
BUMNAAKY HEOOXIAHO NOUNCTUTY BUPIO. AKLWO He
[IOTPVIMYBATUCA BKa3iBOK LLOAO NOBOAXKEHHA
Ta gornAagy b;joynz knee immobilizer (0 ta 20),
rapaHTito Moxe ByT 0OMEXEHO UM BUKIOUYEHO.

2026-03

UK

[apaHTiA BUKMIOYAETbCA 33 HACTYMHIX YMOB:

« BrKopucTaHHA He BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb

« HepgoTprimaHHA BKasiBok creuianizoBaHoro
nepcoHany’

+ CamoBinbHe BHeCeHHA 3MiH 40 BUPOOY

BkasiBKu 3 BignoBiganbHoCTi

bjoynz knee immobilizer (0 Ta 20) € meanuHMM
BMPOGOM.

He 3almariTeca camofiarHOCTMKO Ta He
npu3HavaiTe cobi nikyBaHHA, AKLIO BU He

€ cneuianizoBaHm nepcoHanom?. Mepep
nepLVM BUKOPUCTaHHAM HaLIOro BUpoObY
000B'A3KOBO 3BEPHITLCA 33 KOHCY bTALEID
[10 TaKoro CreLjianiaoBaHoro nepcoHany?,
OCKINbKYM TINbKM Tak MOXHa OLIHWTK BNANB
Halworo BMpoby Ha Balue Tifno Ta 3a notTpebu
BM3HAUUTM PU3UKI NPY KOPUCTYBAHHI
B1POOOM Yepes iHAMBILYaNbHY KOHCTUTYLiIO
Tina. [lotpumyiiteca pekomeHgauin
CnevwjianiaoBaHoro NepcoHany?, a Takox

yCiX BKa3iBOK Lji€l 6poLuypu um i oHnainH-
BepCii, BKNOYHO 3 YacTKOBMMY NyOnikauiaMm
(30Kpema, TekcTw, doTorpadii, 306pakeHHsA
TOLLO).

AKLLO nicnA KoHCyNbTalil 3i cneuianizosaHym
nepCcoHanom? y Bac 3aiMLaloTbCA CyMHIBY,
3BEPHITbCA A0 CBOrO NikapsA, NPoAaBLA Y
6e3nocepeaHbo 0 Hac.

060B'A30K NOBiOMNEHHA

3rifAHO 3 NPUNMCaMK PerioHanbHoOro
3aKOHOAABCTBA, MPO KOMHUI CEPNO3HNIA
HUMAEHT, WO CTaBCA NPV BUKOPUCTAHHI
LIbOro MeNUHOro BUPOOGY, CIif HEranHo
CrOBILaTV AK BUPOOHIKA, TaK | KOMNETEHTHUI
opraH. Halwi KOHTaKTHI AaHi 3HaxoAATbCA Ha
3BOPOTHOMY 60L|i OpOLLYPH.

Yr1unisauia

Ytunisauia BMpoby nicna 3akiHYeHHsA 1noro
BUKOPUCTaHHA 3[iCHIOETHCA 3riAHO 3
MiCLieBMN NPUMCaMU.

Cknap matepiany
Aniowmiin (Al), Moniectep (PES),
niHononiypetaH, Moninponiner (PP), HeitnoH

— Medical Device (MeanuHwii Bupi6)
- Knacudikatop matpuui gaHmx ak UDI

' OpTe3 = opToneAnyYHIin AONOMIXKHUIA 3acib ANna cTabinizaii, po3gaHTaxeHHs, iMmobinisauii,
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Cienijamais pacient!

Lddzu, izlasiet un precizi ievérojiet $aja lietoSanas instrukcija noteiktas prasibas un specialistu? norades.

Sudzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Meérkis

b:;joynz knee immobilizer (0 un 20) ir

mediciniska ierice. Ta ir ortoze' celgala

locitavas fiksacijai miera stavokli —

izstiepta pozicija (0°) vai ar ieprieks

iestatitu saliek$anas lenki (20°).

Indikacijas

« Fiksacija miera stavokli preoperativi un
postoperativi

« Posttraumatiski

- Stavoklis péc patellas luksacijas

« Locitavas, muskulu vai saisu
savainojumiem

Risks izstradajuma lietoSanas laika A

+Ja b:joynz izstradajumu lietojat saskana
ar arsta noradijumiem vai akutu stidzibu
vai traumu gadijuma, pirms pirmas
lietosanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju
un ievérojiet sniegtos noradijumus.
lespejami individuali ierobezojumi, par
kuriem jUs informeés specialists? un
papildus ari $aja lietoSanas instrukcija
sniegta informacija. Ja velaties vadit
automasinu vai citu transportlidzekli,
vai apkalpot masinas, izmantojot kadu
no masu izstradajumiem, ieprieks
parliecinieties, ka musu izstradajums
lauj to darit bez ierobezojumiem. Ja jusu
kustibas ir ierobezotas, vai jums par to
ir Saubas, lUdzu atturieties no ieprieks
minétajam darbibam, lai neapdraudétu
sevi un citus!

«Ja vienlaikus vélaties lietot citus
izstradajumus, vispirms konsultéjieties
par to ar specialistu? vai ar savu arstu.
Pasrocigi neveiciet izstradajumam
nekadas izmainas, jo pretéja gadijuma
tas var nesniegt paredzéto palidzibu
vai radit veselibas traucéjumus. Sajos
gadijumos garantija un atbildiba nav
speka.

+Pielagojiet savu ricibu gutas traumas
veidam /ar konkréeto slimibu saistitajai
situacijai, piemeram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un noveérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavet atveselosanos.
Esiet ipasi uzmanigi.

«Jajusu uztveres spéjas ir ierobezotas,
jus lietojat pretsapju lidzeklus vai asinis
SkidinoSus medikamentus, vai sirgstat ar
demenci, musu izstradajumus drikstat
lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem
un pastaviga specialista? uzraudziba.

«Visi kermenim no arpuses uzlikti
paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak ciesi,
var izraisit lokalus spiediena simptomus
vai retos gadijumos asinsvadu vai
nervu sasaurinasanos. Tadel, ja jatat
nepatikamu spiedienu, parbaudiet uzlikta
paliglidzekla poziciju un konsultéjieties
par to, ka arf par visparéjiem ar lietosanu
saistitiem jautajumiem ar specialistu®.

«Ja saistiba ar izstradajuma lietosanu
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konstatéejat jebkadas nelabveligas
izmainas vai pieaugosas sudzibas,
partrauciet turpmaku izstradajuma
lietosanu un péc iespéjas atrak
sazinieties ar savu arstu.

«Uzmanibu! Siksnu, ka ari nospriegosanas
un aizdares sistému valiguma rasanas,
izstradajuma nonemsanas vai iestatito
kustibu ierobezojumu regulésanas
gadijuma, arstéjamai kermena
dalai netiek nodrosinata pietiekama
apripe/ aizsardziba. Sada gadijuma
noveérsiet jebkadu iespéjamo Sis kermena
dalas noslogosanu.

«Pirms izstradajuma lietosanas trombozes
profilakses nepieciesamibu noteiks
specialists? vai jusu arsts.

«Esiet ipasi uzmanigi, jo var bat stipri
ierobeZotas arT jusu staigasanas un
stavésanas spéjas (plaukstas un rokas
izstradajumu gadijuma — satversanas
spéjas).

« Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavésanas vai citadas
traumeétas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma
nav slidena. Uz lidzenam virsmam
iespéjams nopietns paslidésanas un
savainojumu gisanas risks.

«lzstradajums nedrikst nonakt saskare
ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedem vai losjoniem.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas

blakusparadibas. $adu stavoklu gadijuma

izstradajuma lietoSana ieteicama tikai pec
konsultéSanas ar arstu:

« Adas slimibas / traumas taja kermena
dala, kura tiek nésats izstradajums,
jo1pasi, ja ir iekaisuma pazimes;
piepaceltas réetas ar uztukumu,
apsartumu un parkarsanas pazimem

« Varikozas vénas (varikoze)

« Kajas jutiguma trauceéjumu gadijumos, ko
rada neirologiskas izmainas

« Kajas asinsrites traucéjumi
(piem., cukura diabéta (diabetes mellitus)
gadijuma)

« Limfas atteces traucéjumi un neskaidri
miksto dalu pietGkumi

Izmanto$anas noradijumi

b:joynz knee

immobilizer (0 un 20) uzlikdana un

nonemsana

a = aluminija Sinas, b = sandala,

¢ = vidusdala, d = atvérums celgala

blodinai, e = siksnas

1.Lai uzliktu, atveriet visas siksnas.

2.Pielieciet ortozi pie kajas no aizmugures,
lai celgala blodinu aptvertu tai
paredzétais atvérums un ta atrodas
centra. @
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3.Lai nofiksétu, saciet ar locitavai tuvako
apakséjo siksnu. éajé noluka virziet
siksnu cauri locitavas savilksanas cilpai,
izvelciet to atpakal un, viegli nostiepjot,
nofikséjiet. Veiciet tas pasas darbibas ar
paréjam siksnam. @

4 Piestipriniet siksnu virs celgala. @

5.Aizveriet paréjas siksnas. @ + @

6.Ja nepieciesams, vélreiz piereguléjiet
visas siksnas tada pasa seciba.

7.Lai nonemtu, atveriet visas siksnas
pretéja seciba.

Tiri$anas noradijumi

Mazgajiet izstradajumu ar rokam 30 °C

temperatura. lzmantojiet mazgasanas

lidzekli smalkai velai.

Nepaklaujiet iegadato izstradajumu tiesai

karstuma/aukstuma iedarbibai. Nemiet

vera ari lietoSanas instrukcija noraditos

mazgasanas simbolus. Regulara kopsana

nodrosina optimalu iedarbibu.

Visparigi noradijumi specialistiem?

Sniedziet pacientam norades, ka pareizi

uzlikt ortozi.

1.Pirms pirmas aluminija sinu uzliksanas
reizes iznemiet tas no sandalam un
pielagojiet individualajai kaju formai, lai
izvairitos no slidésanas un iespiesanas.

2.Vajadzigo izliekto poziciju cela locitava
var pieregulét, mainot aluminija Sinas
formu ortozes vidusdala.

3.Uzliekot pirmo reizi, nonemiet abas sanu
dalas ar aizvertam siksnam.

4.Ciesi pielieciet vidusdalu no aizmugures
pie kajas un ludziet to pieturet kadam
citam cilvekam (ja nepiecieSams, art
pacientam).

5.Novietojiet abas sandalas vidu ka
vacinu, lai celgala blodinu aptvertu tai
paredzétais atvérums un ta atrastos
centra, un nofiksgjiet sandalas.

Noradijumi atkartotai lieto$anai
Izstradajums ir paredzéts individualai
lietoSanai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja jums rodas
aizdomas par garantijas gadijumu,
vispirms sazinieties ar uznémumu, no
kura Jus iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu.

LV

Neievérojot b:joynz knee immobilizer (0
un 20) lietosanas un kopsanas norades,
garantijas nosacijumi var mainities vai
garantija var tikt atcelta.
Garantijas prasibas tiek atceltas sados
gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Netiek ieveroti specialista? noradijumi
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
b:;joynz knee immobilizer (0 un 20) ir
mediciniska ierice.
Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos,
ja vien neesat specialists?. Pirms misu
izstradajuma lietosanas uzsaksanas
nekavéjoties un aktivi konsultéjieties ar
S0 specialistu?, jo tas ir vienigais veids, ka
novértet musu izstradajuma iedarbibu uz
jusu kermeni un, ja nepieciesams, noteikt
riskus izstradajuma lietosanas laika, kas
saistiti ar jusu kermena uzbavi. leverojiet
specialistu? ieteikumus, ka ari visus $aja
broslra vai tas tiessaistes versija (ari
fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp
tekstus, attelus, diagrammas utt.
Ja péc konsultéanas ar specialistu?
rodas Saubas, sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiedi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar
likumu noteiktajam prasibam, ir
nekavéjoties jazino razotajam, ka ari
vietéjai kompetentajai iestadei par
visiem Sis medicinas ierices lietoSanas
laika notikusajiem incidentiem. Misu
kontaktdatus atradisiet Sis brosaras
aizmugure.

Utilizésana

Ladzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar
vietejiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Aluminijs (Al), Poliesteris (PES), PU putas,
Polipropiléns (PP), neilons

[M] — Medical Device (Mediciniska ierice)
[vo] - Datu matricas apzimétajs, UDI

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu vai kermena stabilizacijai, atslogosanai,

fiksacijai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2 Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti eso$o likumdoganu vai
iestades noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota veikt ortopédisko paliglidzeklu
pielagosanu un sniegt norades par to lietoSanu. Ka razotajs més stingri iesakam, lai
$adai personai butu izglitiba ortopédija vai lidzvertiga ieguta pieredze, ka ari ortopéedijas

infrastruktdra.
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Gerb. paciente,

atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija ir tiksliai laikykités joje pateikty nuostaty ir specialisty? nurodymy.
Jei kyla klausimy, kreipkites j gydytoja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

b:;joynz knee immobilizer (0 und 20) - tai
medicininis produktas. Tai yra ortezas’,
skirtas kelio sgnariui imobilizuoti —
istiestam (0°) arba nustatytu lenkimo
kampu (20°).

Indikacijos

« Imobilizavimas pries ir po operacijy
« Po traumos

« BUklé po kelio girnelés iSnirimo

« Sanariy, raumeny ar raisciy traumy

Naudojimo rizika

« Jei b:jjoynz gaminj naudojate gydytojo
nurodymu ar dél Umiy nesiskun-
dimy/ suzalojimy, pries pradédami naudoti
gaminj pasikonsultuokite su profesionalios
medicinines ir laikykités jo nurodymuy. Gali
bati individualiy ribojimy, apie kuriuos jus
informuos specialistai’ bei $i naudojimo
instrukcija. Jeigu norésite vairuoti auto-
mobilj ar kitg transporto priemone arba
valdyti masing naudodami vieng i$ misy
produkty, is anksto patikrinkite, ar misy
produktas leidzia tai daryti be apribojimy.
Jeijusy judesiai yra riboti arba jei del to
abejojate, kol kas susilaikykite nuo Sios
veiklos, kad nekeltumeéte pavojaus sau ir
kitiems!

«Pries pradédami vienu metu naudoti su
kitais gaminiais, kreipkités j specialista?
arba gydytoja. Neatlikite savavalisky
gaminio pakeitimy, nes tuomet jis gali
tinkamai nepadeéti ar padaryti zalos
sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame
garantijos ir neprisiimame atsakomybés.

«Elkités atsizvelgdami j savo turima
negalavima/ gydyting bukle ir su tuo
galimai susijusius judéjimo apribojimus bei
stenkités nedaryti nieko, kas gali sulétinti
sveikima. BUkite ypac atsargus.

« Jei jusy suvokimo galimybeés yra ribotos,
vartojate skausma malsinancius ar
krauja skystinancius vaistus arba sergate
demencija mOsu gamimus galima neéioti
specialistui®.

«Deél visy ant kiino uzdety pagalbiniy
priemoniy, jei jos yra tvirtai prispaustos,
gali atsirasti vietinio spaudimo simptomy,
o kartais ir susiaureti toje vietoje esancios
kraujagyslés arba nervai. Todel, jei jauciate
nemalony spaudima, pat|krmk|te, ar
pagalbiné priemoné uzdéta tinkamai arba,
kaip ir visais kitais klausimais, kreipkités j
specialistus?.

« Jei naudodami gaminj pajutote
pablogéjima ar didéjant] diskomforta,
nustokite naudoti gaminj ir nedelsdami
kreipkites j gydytoja

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzelius ir jtempimo
bei uzsegimo sistemas ar nusiéemus
gaminj arba koreguojant sureguliuotus
judéjimo apribojimus, kuno dalis,
kurig reikia gydyti, néra pakankamai
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gydoma/apsaugoma. Tokiu atveju
saugokite Sig kuno dalj nuo bet kokios
apkrovos.

«Pries naudojant gaminj, specialistai? arba
jusy gydytojas turi jvertinti, ar reikia taikyti
trombozés profilaktika.

- Blkite ypac atsargUs, nes taip pat gali bati
stipriai apribota galimybé eiti ir stovéti
(arba imti daiktus, jei naudojami rankoms
skirti gaminiai).

« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparatg, kiekvieng karta pries eidami,
stovedami ar atlikdami kitg veiksma,
apkraunantj gydoma kuno dalj, patikrinkite,
ar pagrindas néra slidus. Ant slidZiy grindy
kyla didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

«Gaminys negali liestis su ragstiniais
ir Sarminiais preparatais, tepalais ar
losjonais.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmes Salutiniy poveikiy

nepastebéta. Naudokite gaminj tik

pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau
iSvardyty simptomuy:

« Odos ligos / pazeidimai gydomoje kino
vietoje, ypac esant uzdegiminiams
simptomams, taip pat iskiliems randams
su patinimu, paraudimu ir perstéjimu

« I$siplétusios kojy venos (varikoze)

« Kojos jutimo sutrikimai dél neurologiniy
pakitimy

« Kojos kraujotakos sutrikimai
(pvz., sergant cukriniu diabetu)

« Limfos nutekejimo sutrikimai ir neaiskus
minkstyjy audiniy patinimai

Nurodymai vartotojui

b:joynz knee immobilizer (0 ir 20)

uzsidéjimas ir nusiémimas

a = aliuminio strypeliai, b = Soniné dalis,

¢ = viduriné dalis, d = jduba kelio girnelei,

e = dirzeliai

1.UZsidédami atsekite visus dirzelius.

2.Pritvirtinkite ortezg prie kojos i$ nugaros
taip, kad kelio girnele gaubty viduryje
esanti jduba. @

3.Segti sistema pradékite nuo apatinio
dirzelio, esancio prie sgnario. Norédami
tai padaryti, perverkite dirzelj per
nukreipimo kilpas, nukreipkite jj atgal ir
lengvai jtempkite. Visus kitus dirzelius
perverkite lygiai tokia pacia seka. @

4 Pritvirtinkite dirzelj virg kelio. €

5.Pritvirtinkite likusius dirzelius. @ + @

6.Jei reikia, dar karta sureguliuokite visus
dirzelius ta pacia tvarka. @

7.Norédami nusiimti, atsekite visus
dirZelius atvirkstine tvarka.

Valymo nurodymai
Gaminj skalbkite rankomis 30 °C
temperatiroje. Naudokite svelny ploviklj.
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Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio/
Salcio. Taip pat atkreipkite déemes;j |
skalbimo simbolius naudojimo instrukcijoje.
Reguliari priezitra garantuoja optimaly
poveikj.

Bendrieji nurodymai specialistams?

Pamokykite pacienta, kaip teisingai uzsideti

orteza.

.Pries pirma karta uzsidédami nuimkite

nuo Soniniy daliy aliuminio strypelius ir

pritaikykite juos prie individualios kojos

formos, kad isSvengtuméte slydimo ir

spaudimo tasky.

2.Pageidaujama kelio sanario lenkimo
padétj galima sureguliuoti deformuojant
ortezo vidurinéje dalyje esancius aliuminio
strypelius.

3.Pirma kartg uzsidédami ortezg, nuimkite
abi Sonines dalis su pritvirtintais
dirzeliais.

4.Vidurine dalj tvirtai apjuoskite aplink koja
ir leiskite antram asmeniui (jei reikia, ir
pacientui) ja prilaikyti.

5.Abi Sonines dalis jstatykite kaip dangtelj
taip, kad kelio girnele gaubty viduryje
esanti jduba ir pritvirtinkite jas.

Nurodymai dél pakartotinio doji

LT

Nurodymai dél atsakomybés

b:;joynz knee immobilizer (0 ir 20) - tai
medicininis produktas.

Jei nesate specialistas?, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Pries pirma
karta naudodami madsy gaminj, aktyviai
bendraukite su specialistais?, nes tik taip
galésite jvertinti musy gaminio poveikj
savo organizmui ir nustatyti bet kokig
naudojimo rizika, kuri gali kilti dél asmens
kino sudéjimo. Laikykités specialisty?
patarimuy ir visy Sioje brosiuroje ar jos
dalyje bei internete (taip pat tekstuose,
paveiksléliuose, grafikuose ir t.t.) pateikty
nurodymuy.

Jei po konsultacijy su specialistais? vis dar
turite abejoniy, kreipkités j savo gydytoja,
pardavejg arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius
privalote nedelsdami informuoti gamintoja
ir atsakingajg institucijg apie visus rimtus
nelaimingus atsitikimus, susijusius su

Sio medicininio produkto naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salini

Gaminys skirtas individualiam vieno
paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui
konkreciu atveju galety bati taikoma
garantija, pirmiausiai kreipkités j tg asmenj,
iS kurio gaminj jsigijote. Prie$ pateikiant
reikalavima dél garantijos, gaminj reikia
iSvalyti. Jei nesilaikoma b:joynz knee
immobilizer (0 ir 20) naudojimo ir priezidros
instrukcijy, garantija gali bati apribota arba
netaikoma.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Specialisty? nurodymy nesilaikymas

- Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pabaige naudoti gaminj utilizuokite pagal
vietinius teises aktus.

Medziagos sudétis

Aliuminis (Al), Poliesteris (PES), PU putos,
Polipropilenas (PP), nailonas

- Medical Device (Medicininis produktas)
[vo] - Duomeny matricos identifikatorius
kaip UDI

! Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui stabilizuoti,
imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2 Specialistai - tai visi asmenys, turintys teise pritaikyti ir mokyti naudotis ortopedinémis
pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius valstybés ar institucijy teisés aktus ir
kitus reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai rekomenduojame, kad toks asmuo
turéty ortopedinj iSsilavinima arba panasiy jgyty jgldziy, taip pat ortopedijos techniniy

priemoniy infrastruktara.
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