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protect.Knee immobilizer

Knieorthese zur Immobilisierung des Knies in 0° -
Knee immobilisation brace at 0°

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacado. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouZiti. Uputa za uporabu. UHcTpykuua
no ucnonb3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epappoyng.
Hasznalati dtmutatd. oluswwYl . Navodila za uporabo. Instructiuni de utilizare.
YIN'W NINIIN. MHCTpYKumMK 3a ynoTtpeba. UzvilkSanas instrukcija.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt [MDJist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt @). Wird es fur die Behandlung von mehr
als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iiberm&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes
Geflihl wahrend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgen-
des Fachgeschéft. Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut
und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made only for multiple uses on a single patient @)1 it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove
the product and immediately contact your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured
skin that has been medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical
professional.

Remarques importantes

Le dispositif médical est destiné & un usage multiple sur un patient XM, S”il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients,
le fabricant décline toute responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port,
veuillez retirer 'orthése et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le
produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant
une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante

El producto médico solo estd destinado a su uso miltiple en un paciente @l En el caso de que se utilice para el tratamiento de
mds de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de
incomodidad con el producto puesto, quiteselo y péngase en contacto con sumédico o especialista. Coloque el producto solo sobre la
pielintacta o curada, no lo haga directamente sobre la piel lesionada o daflada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicacbes importantes

0 dispositivo médico destina-se a utilizacdo multipla em apenas num paciente @) se for utilizado para o tratamento de mais de
um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportéveis ou desconforto durante a utilizacdo, coloque
o produto de parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com
a pelaintacta ou com feridas tratadas e cobertas, mas ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacao
médica prévia.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente @f). Lutilizzo per il trattamento di pit di un paziente fara
decadere la responsabilita da parte del produttore. Se l'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione di fastidio, togliere il
prodotto e contattare immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle
integra o medicata, non direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen ~

Het medische product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént <. Indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam
gevoel hebben, doet u het product uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. Breng het product
enkel aan op een intacte huid of huid met verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met
voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger

Det medicinske produkt MD] er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient@l Bruges den i behandlingen af mere end en
patient, bortfalder producentens produktansvar. Har du steerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, sa tag
venligst produktet af, og seg omgaende din lzege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafgr produktet kun pa
uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten ar endast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient @1 Om den anvénds av
flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smarta eller upplever obehag nér du anvander produkten, ta
omedelbart av produkten och kontakta din Idkare eller aterforsaljarstéllet. Anvdnd produkten endast pa intakt eller sarvardad hud,
inte direkt pa skadad eller arrad hud och endast under medicinsk vagledning.

DilezZité informace ~

Zdravotnicky prostiedek [MD] je urgen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta B, Budete-li ho pouZivat pfi I6¢bé vice
neZ jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem no3enf nastaly nadmérné bolesti nebo
nepfijemny pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek
noste pouze na neporusené nebo oSetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho
|ékaFského navodu.

VaZna upozorenja

Medicinski proizvod [MD] je namijenjen za visekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu @). Ako se isti koristi za lijecenje viSe
od jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom noSenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj,
skinite proizvod i obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na
neozlijedenoj koZi ili na lijeCenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te isklju¢ivo prema uputama lije¢nika.
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Zweckbestimmung
protect.Knee immobilizeristeine
Knieorthese zur Immobilisierung @.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Ruhigstellung des Kniegelenks in

gestreckter Position notwendig ist, wie

z.B.

+ Nach Bandverletzungen (postrauma-
tisch / postoperativ)

+ Nach Meniskusverletzungen
(postraumatisch / postoperativ)

+ Nach Sehnenverletzungen (postrau-
matisch / postoperativ)

+ Nach Patellaluxation

+ Nach kniegelenknahen Frakuren

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu drtlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefallen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermaRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

« Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-
dern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso
nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungs-
bereichs

Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu drtlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische
Reizung der Haut (vor allem in
Verbindung mit SchweiRbildung) oder
auf die Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind. Die durch das
Hilfsmittel erzielte Immobilisierung
stellt vor allem im Kontext operativer
Eingriffe und Traumata einen Risikofak-
tor fur das Auftreten einer Thrombose
der Beinvenen dar.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive derin der Pflege
unterstiitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehorige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehorige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfligung stehenden MaRe/
GroRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Wichtiger Hinweis

Bei plotzlich auftretendem Schmerz,
Schwellungen, Gefiihllosigkeit, bei
Kaltegefiihl im FuRbereich oder blau
werdenden Zehen, sollten Sie Ihren Arzt
aufsuchen. Wahrend Sie auf den Arzt
warten, lockern Sie die Klettbander und
halten Sie das Bein vollig ruhig, bis Sie
weitere Instruktionen erhalten.

Anziehanleitung

- Offnen Sie alle Klettverschliisse und
legen Sie die Orthese unter das

« Bein des Patienten. Hinweis: Die
Seitenteile des protect.Knee immobili-
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zer universal kénnen verlangert oder
verkiirzt werden. Lésen Sie dazu den
seitlichen Klett und bringen Sie ihn in
der gewlinschten Position wieder an.
Falls notwendig, konnen die medial
und lateral angeordneten Stdbe
geschrankt werden.

Legen Sie die Seitenteile so um das
Bein, dass die Kniescheibe ausgespart
bleibt.

SchlieRBen Sie zuerst die Klettbander
am Unterschenkel, danach die Bander
am Oberschenkel. Das Klettband direkt
iber dem Knie nochmals festziehen.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieBen und die Gelenkschienen

entfernen. Seifenriickstdande, Cremes

oder Salben kdnnen Hautirritationen

und Materialverschleild hervorrufen.

« Waschen Sie das Produkt, vorzugs-
weise mit medi clean Waschmittel,
von Hand.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

wXEB AR

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialzusammensetzung
Baumwolle, Polyester

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung. Beach-
ten Sie dazu auch die entsprechenden
Sicherheitshinweise und Anweisungen in
dieser Gebrauchsanweisung.

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte =)
ordnungsgemal entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
flihren kénnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.
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Intended purpose
protect.Knee immobilizeris a knee brace
forimmobilising @ the knee.

Indications

Forall indications which require

immobilisation of the knee jointin an

extended position, such as:

« After ligament injuries (posttraumatic /
postoperative)

« After meniscus injuries (posttraumatic /
postoperative)

- After tendon injuries (posttraumatic /
postoperative)

« After patella dislocations

« After fractures around the knee

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects
If the aids are too tight, this can cause
local pressure sores or constriction of
blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:
+ Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with
infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)
Paraesthesia and circulatory disorders
(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)
« Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related
to a condition
When wearing snug-fitting aids, this can
resultin localised skin inflammation or
irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material. The

immobilisation achieved by the device
presents a risk for development of
thrombosis in the lower veins of the legs,
especially in the context of surgical
interventions or trauma.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
rolein care, are the intended users for
this device, provided that they have
received briefing on this from healthcare
professionals.

Patient target group: Healthcare
professionals should provide care to
adults and children, applying the
available information on the
measurements/sizes and required
functions/indications, in line with the
information provided by the
manufacturer, and acting under their
own responsibility.

Important notes

You should also contact your doctor in
the case of sudden pain, swelling, loss of
sensation or a feeling of coldness in the
foot orifthe toes become blue. In this
event, while you are waiting for the
doctor, loosen the hook and loop
fasteners and keep the leg completely
still until you are given further
instructions.

Fitting instructions

+ Open all the straps and place the

orthosis under the patient's leg. Note:

The side parts of the protect.Knee

immobilizer universal can be

lengthend or shortened. Open the

hook and loop fasteners on each side

and fixitagain, in the postion you

prefer.

If necessary, the medial and lateral

rods can be moulded.

« Wrap the sides around the leg so that
the kneecap remains uncovered.



« First close the thigh straps, then the
calf straps. Tighten the hook and loop
fastenerdirectly above the knee again

Careinstructions

Please close the hook and loop fasteners

before washing and remove the bars.

Soap residues, lotions and ointments

can cause skin irritation and material

wear.

+ Wash the product by hand, preferably
using medi clean washing agent.

+ Do not bleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

wXEBE AR

Storage instructions
Keep the productinadry place and do
not expose to direct sunlight.

Material composition
Cotton, Polyester

Liability

The manufacturer’s liability will become
void if the productis not used as
intended. Please also refer to the
corresponding safety information and
instructions in this manual.

[ ]
Disposal )
Dispose of properly after use. Wﬂ

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for

serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).
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Utilisation prévue
protect.Knee immobilizer est
une orthése du genou destinée a
Iimmobiliser @).

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

une immobilisation de I'articulation du

genou dans une position étendue est
nécessaire, parexemple :

« Apres une blessure des ligaments
(traitement posttraumatique/
postopératoire)

+ Apres une blessure du ménisque
(traitement posttraumatique/
postopératoire)

« Aprés une blessure des tendons
(traitement posttraumatique/
postopératoire)

« Aprés une luxation de la rotule

« Aprés une fracture proche de
I'articulation du genou

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des phénomeénes de compres-

sion locale ou des rétrécissements de

vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par

conséquent, veuillez consulter votre

médecin traitant avant 'utilisation si

vous présentez les symptdmes suivants:

« Affections ou Iésions de la peau dans la
zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement
excessif, gonflement ou rougeur)

+ Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)

« Troubles du drainage lymphatique —de
méme que gonflements d’origine

incertaine des parties molles situées

en dehors de la zone d’application
Porter des accessoires trop serrés
peuvent provoquer des irritations/
démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire.
Limmobilisation obtenue parle
dispositif constitue un facteur de risque
pour une thrombose des veines des
jambes, notamment suite a une
intervention chirurgicale ou un
traumatisme.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent
les professionnels de la santé et les
patients,y compris les personnes
fournissant une assistance dans le
domaine des soins aprés que des
professionnels de la santé ont donné
I'information.

Groupe de patients ciblé: Les
professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Remarque importante

Veuillez également consulter un
médecin si des douleurs, des
gonflements, une insensibilité ou une
sensation de froid dans la région des
pieds se manifestent soudainement ou
sivos orteils deviennent bleus. Pendant
que vous attendez le médecin, desserrez
les bandes agrippantes et immobilisez
complétement votre jambe jusqu‘a ce
que vous receviez d‘autres instructions.

Mode d‘emploi

Placez les parties latérales autour de la
jambe de telle maniére que le trou
prévu pour la rotule entoure celle-ci. Les



cotés de l‘orthése protect.Knee
immobilizer universal peuvent étre
allongés et rétressis. Détachez les
bandes aprippantes de chaque c6té et
refixez-les dans la position désirée. Si
nécessaire, croisez les baleines médianes
et latérales. Placez les parties latérales
autour de la jambe de telle maniére que
la rotule soit libre. Fermez d‘abord les
bandes agrippantes de la cuisse, ensuite
les bandes antérieures du tibia. Serrez
encore une fois la bande juste au-dessus
du genou.

Conseils d’entretien

Retirez | “attelle avant de laver. Fermer

les bandes agrippantes avant le lavage.

Les restes de savon, de créme ou de

pommades peuvent causer des

irritations cutanées et une usure
prématurée du matériau.

+ Lavez le produit a la main, de
préférence en utilisant la lessive medi
clean.

« Ne pas blanchir.

« Séchage a I‘air.

- Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

wXEB AR

Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
et évitez une exposition directe au soleil.

Composition
Coton, polyester

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la
responsabilité du fabricant. Veuillez a
cet effet consulter également les
consignes de sécurité et les instructions
figurant dans ce mode d’emploi.

Francais

Recyclage °
Eliminer correctement apreés =)
utilisation. Wﬂ

En cas de réclamation en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts
d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical.
Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable
de Iétat de santé ou a la mort doivent
étre signalés au fabricant ou aux
autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont
définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidad
protect.Knee immobilizer es una értesis
de rodilla para la inmovilizacién @.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera la inmovilizacién de la

articulacién de la rodilla en la posicién

estirada, p. ej.:

+ Tras lesiones en los ligamentos
(postraumdtico/postoperatorio)

« Tras lesiones en el menisco
(postraumdtico/postoperatorio)

« Tras lesiones en los tendones
(postraumético/postoperatorio)

« Tras luxacién de la rétula

« Tras fracturas cerca de la rétula

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccion de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, debera consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacién, especialmente
sefiales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatoriosy sensoriales
(porejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

« Trastornos del drenaje linfatico:
incluso hinchazones no observables de
los tejidos blandos fuera del ambito de
aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados,
pueden producirse irritaciones en la piel
debidas a la estimulacién mecénica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicion del material. El
efecto inmovilizador del producto es un
factor de riesgo para la aparicion de
trombosis en las venas de las piernas,
especialmente en el contexto de
intervenciones quirlrgicasy
traumatismos.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

Los usuarios previstos son los
profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los
cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los
profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos
y nifios teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Advertencia importante

Igualmente, debe acudir al médico en
caso de que se produzca una
presentacion subita de doloro
hinchazén, pérdida de sensibilidad, frio
en el pie o cianosis de los dedos del pie.
Mientras espera a que llegue el médico,
afloje las cintas adhesivas y mantenga la
pierna totalmente en reposo hasta que
reciba otras instrucciones.

Instrucciones de colocacién

Abra todos los cierres y coloque la
ortesis debajo de la pierna del paciente.
Indicacidn: las piezas laterales de
protect.Knee immobilizer universal
pueden alargarse o acortarse. Para ello,
abrael cierre lateral y ciérrelo de nuevo



en la posicién deseada. Si fuera
necesario, pueden trabarse las varillas
medial y lateral. Coloque las partes
laterales en torno a la pierna de manera
que se aisle la rétula. Cierre en primer
lugar las cintas adhesivas del muslo, y
luego las cintas anteriores en la tibia.
Vuelva a fijar la cinta adhesiva
directamente sobre la rodilla.

Instrucciones de cuidado

Antes de lavar, cerrar los cierres

adhesivosy retirar las tablillas

articuladas. Los restos de jabén pueden
causarirritaciones cutaneasy desgaste
del material.

« Lave el producto a mano,
preferiblemente con el detergente
medi clean.

« No blanquear.

- Secar al aire.

« No planchar.

+ No limpiaren seco.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién
Algoddn, poliéster

Garantia

La garantia del fabricante se anularé en
caso de un empleo no previsto. Debera
teneren cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

(]
Eliminacién )
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el

tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de la salud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).



protect.Knee
Immobilizer

Finalidade
O protect.Knee immobilizer é
uma ortdtese para o joelho para a

imobilizacdo @.

Indicacoes

Todas as indicacoes, para as quais é

necessaria a imobilizacdo da articulacdo

do joelho na posicao esticada, como, p.

ex.:

+ Apés lesdes de ligamentos
(péstrauméticas/pds-operatdrias)

+ Apds lesdes no menisco
(péstrauméticas/pds-operatdrias)

« Apés lesdes nos tendoes
(péstrauméticas/pds-operatdrias)

+ Apds a luxacdo da patela

« Apés fraturas junto a articulacao do
joelho

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, € possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicdes seguintes, antes da aplicacao:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
DistUrbios na drenagem linfatica —
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutanea ou

inflamacdo local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracdo) ou
da composicao do material. A
imobilizacao obtida com o meio auxiliar
representa, sobretudo no contexto de
intervencdes cirlirgicas e de
traumatismos, um fator de risco para a
ocorréncia de uma trombose venosa nas
pernas.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sao os
profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio
nos cuidados médicos, e pacientes,
desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os
profissionais de salide devem prestar
assisténcia a adultos e criancas,
aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/
indicacoes necessdrias, em
conformidade com as informacdes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Indicacao importante

Informe igualmente o médico no caso de
dores e inchacos stbitos, perda de
sensibilidade, sensacao de frio na zona
do pé ou se os dedos ficarem roxos.
Neste caso, até falar com o seu médico,
afrouxe imediatamente todas as tiras
adesivas e mantenha a perna afectada o
mais quieta possivel até receber mais
instrucoes.

Instrucoes de utilizacao

+ Abratodas astiras e coloque a ortétese
por baixo da perna do paciente. Nota:
as partes laterais da protect.Knee
immobilizer universal podem ser
prolongadas ou encurtadas. Para isso,
solte a tira lateral e volte a fixd-la na
posicdo pretendida.



+ Se necessario, as varetas existentes no
centro e lateralmente podem ser
cruzadas.

« Coloque as partes laterais a volta da
perna de forma a rétula fique livre.

« Feche primeiro as tiras ajustaveis na
coxa, depois as tiras da barriga da
perna.Volte a apertar a tira por cima
dojoelho.

Instrucoes de lavagem

Fechar os fixadores de gancho e argola

antes de lavar e remover as calhas da

articulacao. Restos de sabao podem

causarirritacdes cutaneas e desgaste

precoce do material.

« Preferencialmente lave o produto a
mao com detergente medi clean.

« Ndo branquear

+ Deixarsecaraoar.

« Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.
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Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e nao
0 exponha directamente ao sol.

Composicao
Algodao, poliéster

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivasinstrucoes de seguranca e
indicacOes existentes neste manual de
instrucoes.

Eliminacao °
Eliminar corretamente apds a 41
utilizacao. W

Em caso de reclamacdes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na

malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracao significativa
do estado de satide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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protect.Knee
Immobilizer

Scopo
protect.Knee immobilizer & un'ortesi per
I'immobilizzazione @ del ginocchio.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessaria

un'immobilizzazione dell’articolazione

del ginocchio in estensione, come p. e.:

+ Dopo lesioni dei legamenti
(trattamento post traumatico /
postoperatorio)

+ Dopo lesioni del menisco (trattamento
post traumatico / postoperatorio)

+ Dopo lesioni dei tendini (trattamento
post traumatico / postoperatorio)

+ In seguito a lussazione della rotula

« Inseguito a fratture in prossimita
dell'articolazione del ginocchio

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali
Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare la comparsa sulla cute
di segni dovuti alla pressione o
provocare una compressione dei vasi
sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito,
prima dell’utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:
Malattie o lesioni della pelle nella zona
di applicazione, soprattutto se vi sono
segni di inflammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o arrossamento)
Disturbi della sensibilita o circolatori
(ad es.in caso di diabete, vene
varicose)

Disturbi della circolazione linfatica -
possono verificarsi gonfiori ambigui
dei tessuti molli anche al di fuori della
zona di applicazione

Gli indumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee
locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con 'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali. Soprattutto
nel contesto di interventi chirurgici e
traumi, I'immobilizzazione ottenuta con
il dispositivo rappresenta un fattore di
rischio per Iinsorgenza di una trombosi
venosa delle gambe.

Utenti e pazienti target

Il prodotto e destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza nelle
cure, previo consulto con un
professionista del settore.

Utenti target: In base alle misure/taglie
disponibili e alle funzioni/indicazioni
necessarie, i professionisti sanitari
forniscono assistenza ad adultie
bambini agendo sotto la propria
responsabilita e tenendo conto delle
informazioni fornite dal produttore.

Avvertenzaimportante

Consultare il medico anche nel casoin
cui compaiano improvvisamente dolori,
tumefazioni, perdita di sensibilita ai
piedi o quando le dita dei piedi diventino
bluastre. In questi casi, mentre si
aspetta l‘arrivo del medico, allentare le
chiusure a strappo e mantenere la
gamba completamente a riposo, fino a
nuove istruzioni.

Istruzioni perindossare I'ortesi

« Aprire tutte le chiusure a strappo
asola-uncino e sistemare |'ortesi sotto
la gamba del paziente. Avvertenza: le
ali laterali di protect.Knee immobilizer
universal possono essere allungate o
accorciate regolando il velcro. A tal
fine, allentare la cinghia laterale e
riapplicarla nella posizione laterale.
Se necessario, & possibile anche
modellare le mediali e laterali.



« Posizionare le ali laterali intorno alla
gamba in modo tale che la rotula ne
rimanga esclusa.

- Fissare per prima i cinture della coscia,
poi le quelli del polpaccio. Infine
aggiustare ancora unavolta la
chiusura a strappo sopra al ginocchio.

Indicazioni per la manutenzione

Chiudere le chiusure a strappo

asola-uncino primadilavaree

rimuovere le aste dell‘imbottitura.

Residui di sapone possono provocare

irritazione della pelle e usura del

materiale.

« Lavare il prodotto preferibilmente a
mano con detersivo medi clean.

+ Non candeggiare.

+ Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.
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Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.

Composizione material
Cotone, poliestere

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade
in caso di utilizzo inappropriato. A
questo proposito rispettare le
indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

Smaltimento °

Dopo 'uso smaltire correttamente @‘

il prodotto.

In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi

Italiano

invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli
incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di
salute o il decesso del paziente, sono da
notificare al fabbricante e alle autorita
competenti dello Stato membro. Gli
incidenti gravi sono definiti nell‘articolo
2 n.65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).
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protect.Knee
Immobilizer

Beoogd doel
protect.Knee immobilizeris een knie-
orthese voor immobilisat @.

Indicaties

Alle indicaties waarbij het kniegewricht

in gestrekte positie geimmobiliseerd

moet worden, bijv.:

+ Na bandletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na meniscusletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na peesletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na patellaluxatie

« Na fracturen bij het kniegewricht

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Daarom dient u bij
de volgende omstandigheden voor de
toepassing overleg te plegen met uw
behandelend arts:

+ Aandoeningen of letsels van de huid in
het toepassingsgebied, vooral bij
tekenen van ontsteking (te warm,
zwelling of roodheid)

+ Waarnemings- en
doorbloedingsstoornissen (bijv. bij
diabetes, spataders)

+ Stoornissen van de lymfeafvoer — ook
onduidelijke zwellingen van weke
delen weg van het toepassingsgebied.

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met

transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal. De immobilisatie door het
hulpmiddel is vooral bij operatieve
ingrepen en trauma'’s een risicofactor
voor een trombose in de beenaders.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch
personeel en patiénten, incl. personen
die bij de verzorging helpen, na
voldoende toelichting door medisch
personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel
gebruikt het product voor volwassenen
en kinderen, rekening houdend met de
beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van
de fabrikant op eigen verantwoording.

Belangrijke aanwijzing

Ook bij plotseling optredende pijn,
zwellingen, gevoelloosheid of een gevoel
van koude in de voeten en onderbenen,
en ook wanneer de tenen blauw worden,
moet u contact opnemen met een arts.
Wanneer u in zo'n geval op een arts
wacht, moet u de klittenbanden
losmaken en het been helemaal stil
houden, totdat u verdere aanwijzingen
krijgt.

Gebruiksaanwijzingo

Maak allen klittenbandsluitingen los

en leg de orthese onder het been van

de patiént. Opmerking: De zijdelen van

de protect.Knee immobilizer universal

kunnen worden verlengd of verkort.

Maak hiervoor de klittenbanden aan

het zijdeel los en breng deze in de

gewenste positie opnieuw aan.

Indien noodzakelijk, kunnen de

mediaal en lateraal aangebrachte

staafjes worden gekruist.

Leg de zijdelen zo om het been dat de

knieschijf vrij blijft.

+ Sluiteerst de klittenbanden aan het
dijbeen, daarna de voorste banden aan



het scheenbeen. Het klittenband direct
boven de knie nog eens stevig
vasttrekken.

Wasinstructies

Gelieve de klittenband voor het wassen

te sluiten en de gewrichtsspalken te

verwijderen. Zeepresten kunnen leiden

tot huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

« Was het product met de hand, bij
voorkeur met medi clean-wasmiddel.

« Niet bleken.

« Aande lucht laten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Katoen, Polyester

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant
vervalt bij ondeskundig gebruik. Houd
daartoe ook rekening met de
desbetreffende veiligheidsinstructies en
aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering °
Na gebruik als afval verwijderen =y
volgens de voorschriften. Wﬂ

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw
medische vakhandel. Enkel ernstige
incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de
gezondheidstoestand of tot de dood

Nederlands

kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2,
nr.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).



protect.Knee
Immobilizer

Formal
protect.Knee immobilizereren

knaeortese til immobilisering (@.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en immobilisering

af kneeleddet i strakt position er

ngdvendig, som f.eks.:

- Efter bandskader (posttraumatisk /
postoperativ)

« Efter meniskskader (posttraumatisk /
postoperativ)

« Efter seneskader (posttraumatisk /
postoperativ)

« Efter patellaluksation

« Efter knaeledsnaere frakturer

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici /Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan
der forekomme lokale tryksymptomer
eller en indsnavring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

+ Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
haevelse eller redme)
Faleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

Forstyrrelser af lymfeaflgb— ligeledes
ikke entydige heevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet

Nar der beeres stramtsiddende
hjeelpemidler, kan der forekomme lokale
hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller

materialesammensztningen. Den med
hjeelpemidlet opndede immobilisering
udger iseer i forbindelse med operative
indgreb og traumer en risiko for, at der
optraeder en trombose i benvenerne.

Bruger og patient-malgruppe
Sundhedspersonale og patienter/
brugere. Personale uden sundhedsfaglig
baggrund bgr have modtaget en grundig
opleering.

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale
skal forestd maltagning samt rad og
vejledning omkring funktion og
indikation. Desuden anvisning af
héndtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Vigtig oplysning

Ved pludseligt optreedende smerter bgr
De ved haevelser, fglelseslgshed eller ved
kuldefornemmelse i foden, eller hvis
teeerne bliver bl3, sgge leege. Mens De
venter pa laegen, skal De Igsne bandene
og holde Deres ben i fuldstaendig ro, til
De farandre instrukser.

Patagning

+ Alle burrelukningerne Igsnes og
ortosen laegges under patientens ben.
Bemeerk: Det er muligt at forleenge
eller forkorte protect.Knee immobilizer
universal pa siderne ved at Igsne
bandet og feestne detigen i den
gnskede position.

De mediale og laterale stave kan om
ngdvendigt laegges ud.

Laeg de to sidedele om benet, saledes
at knzeskallen befindersig i
udsparingen. For at tilpasse ortosen
ngjagtigt til benet kan De sngre de to
indvendige ortosedele mere ind eller
ud.

Luk fgrst burrelukningerne pa laret,
derefter bandene pa skinnebenet.
Stram bandet endnu en gang lige over
knaeet.



Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne far vask,

og fjern ledskinnerne. Seeberester kan

fremkalde hudirritationer og

materialeslid.

- Produktet skal handvaskes, fortrinsvist
med medi clean-vaskemiddel.

+ Mad ikke bleges

- Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

wXEB AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Bomuld, polyester

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pagaeldende sikkerhedshenvisninger
og instruktionerne i denne brugsvejledning.

[ ]
Bortskaffelse 41
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W
I tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangleri pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en
veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til daden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er

defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal
protect.Knee immobilizer &r en kndortos
for fixering (@.

Indikationer

Samtliga indikationer dar en fixering av

kndleden i en utstrackt position ar

nddvandig, som t.ex.

- Efter ligamentskador (postraumatiska/
postoperativa)

« Efter meniskskador(postraumatiska/
postoperativa)

« Efter senskador (postraumatiska/
postoperativa)

« Efter patellaluxation

« Efter kndledsrelaterade frakturer

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan
foljden bli trycksar eller atklamda
blodkérl och nerver. Darfér ska du i
foljande fall radfraga din behandlande
ldkare innan du anvander produkten:

« Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomrédet, framfor
alltvid inflammatoriska tecken
(6verdriven vdarme, svullnad eller
rodnad).

Sensoriska stérningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller karlkramp)

Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten av
anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander
sitter 4t for hart kan det uppsta lokala
hudirritationer eller irritationer som
beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller
materialets sammansdttning. Den
nedsatta rorlighet som uppnds med
hjalpmedlet ar en riskfaktor for
uppkomsten av trombos i benens vener,
sarskiltisamband med kirurgiska
ingrepp och trauma.

Avsedda anvandare och malgrupp
Till de avsedda anvandarna rdknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt
adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

Malgrupp: Sjukvardspersonal ldmnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgdngliga matten/storlekarna och
de nédvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Viktiga rad

Vid plotsligt upptradande smarta skall
lakare uppsokas, om det forekommer
svullnad, kanselbortfall eller kéldkansla i
foten eller blda tar. | vantan pa ldkaren
skall kardborrlasen lossas och benet
hallas helt stilla i avvaktan pa vidare
instruktioner.

Anvisningar fér patagning

- Oppna alla kardborreband och placera
ortosen under patientens ben.
Observerta: Sidostyckena pa protect.
Knee immobilizer universal kan
forlanga eller korta. For att gora det
behdver man bara lossa
kardborrebandet pa sidan och sedan
stanga detigeniden 6nskade
positionen.

Om det skulle behdvas kan man
skranka de medialt och lateralt
anordnade stavarna.

Svep sidostyckena om benet, s att
kndskalen ligger fri. For noggrann
anpassning till benets omfang kan
ortosens bada inre delar fastas |6sare



eller fastare med hjdlp av
kardborrbanden.

« Fast forst kardborrbanden pa larbenet
och dérefter banden pa skenbenet.
Fast sedan ater kardborrbandet precis
ovanfor knaet.

Tvattrad

Forslut alla kardborrband fore tvatt och

ta av skenorna. Tvalrester kan framkalla

hudirritation och materialforslitning.

Produkten kann anvandas i bade

sot- och saltvatten.

« Tvatta produkten for hand,
foretrddesvis med medi clean
tvattmedel.

« Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

wXEB AR

Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den
inte for direkt solljus.

Materialsammansattning
Bomull, Polyester

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphdrvid en icke
avsedd anvandning. Observera dven de
respektive sakerhetsanvisningarna och
anvisningarna i den har bruksanvisningen.

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter ‘1
anvandning. W

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vdvnaden eller fel i passformen, védnligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga

foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av hélsotillstandet
ellerdoden, boranmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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Informace o tGicelu pouziti
protect.Knee immobilizer je kolennf
ortéza kimobilizaci @.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna

klidovéa poloha kolenniho kloubu v

napnuté poloze, jako je napf.:

+ Po (razech vazU (posttraumatické /
pooperacnf)

+ Po Urazech meniskd (posttraumatické
/ pooperacni)

« Po Urazech Slach (posttraumatické /
pooperacni)

+ Poluxaci pately

« Po frakturdch v blizkosti kolennfho
kloubu

Kontraindikace

V soucasné dob€ nejsou zddné zndmy.

Rizika / Vedlejsi tCinky

V pFipadé pevné utazenych pomucek

muze dojit k mistnim otlakim nebo

stenéze cév nebo nervd. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnosti
pouzivéni konzultovat se svym
oSetrujicim lékafem:

« Onemocnéni nebo poranéni pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf.
u diabetu, kiecovych Zil)

« Poruchy odtoku lymfy —rovnéz
nejednoznacné otoky mékkych tkanf
po strandch mist aplikace

Pfi noSenf pfiléhavych pomUcek mdze

dochdzet k mistnimu podrazdéni klze,

pfip. iritaci, které maZze byt zplsobeno
mechanickym drazdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

sloZzenfm materidlu. Imobilizace
dosazena pomoci pomcky je rizikovym
faktorem pro vznik trombdzy Zil dolnich
koncetin, zejména v souvislosti

s chirurgickymi zakroky a Urazy.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacienta

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesf oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikac,
dospélé a déti se zohlednénim informacft
vyrobce ve své odpovédnosti.

DuleZité upozornéni

Lékare vyhledejte také pFinahlych
bolestech, otocich, necitlivosti, pfi
pocitu chladu v noze nebo modrani
prstli na noze. Pfi ekdnf na Iékare
uvolnéte suché zipy a méjte nohu v
naprostém klidu, dokud nedostanete
dalsiinstrukce.

Navod k pfiloZeni dlahy
+ Otevfete vSechny suché zipy a
podloZte ortézu pod dolnf koncetinu
pacienta. Upozornéni: Bocni dily
ortézy protect.Knee immobilizer
universal je mozné prodlouZit nebo
zkrétit tak, Ze uvolnite bocni dil
suchého zipu a upevnite jej v
pozadované poloze.
Podle potfeby m(iZzete medidlné a
laterdIné usporddané pruty zkFizit.
Bocnf ¢ésti priloZte na dolnf koncetinu
tak, aby ¢éska nebyla zakryta.
+ Nejprve zavrete suché zipy na bérci,
pak pasy na stehné. Pasek pfimo nad
kolenem jesté jednou utdhnéte.



Pokyny k prani

Pred pranim uzavrete pasky na suchy

zip a odstrante dlahy kloubu. Zbytky

mydla mohou zpUsobit podrazdéni kize

a vést k opotiebeni materidlu.

« Vyrobek perte v ruce a nejlépe za
pouzitf praciho prostfedku medi clean.

+ Nebélit

+ Susit na vzduchu.

+ NezZehlit.

« Chemicky necistit

wXEB AR

Pokyny ke skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chrdnéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZzeni
Bavina, Polyester

Ruceni
Rucenivyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivan.

[ ]
Likvidace =3
Po pouZziti Faddné zlikvidujte. Wﬂ

V pfipadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostredkd. Pouze
zavazné nezadouci prihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf{
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezadouci prihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).
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Namjena
protect.Knee immobilizer ortoza je za
koljeno koja sluzi za imobilizaciju (@.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebno

mirovanje koljena u ispruzenom

polozaju, kao npr.:

+ Nakon ozljeda ligamenta
(posttraumatskih / postoperativnih)

+ Nakon ozljeda meniskusa
(posttraumatskih / postoperativnih)

+ Nakon ozljeda tetiva (posttraumatskih
/ postoperativnih)

+ Nakon lukoteke patele

+ Nakon prijeloma u blizini koljena

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze doci do lokalnog osjecaja pritiska ili

do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca. Stoga

se u sljedecim okolnostima prije uporabe
posavjetujte sa svojim lijeCnikom:

+ Kozne bolesti ili ozljede na podrucju
primjene, posebno sa znakovima upale
(pretjerano zagrijavanje, oticanje ili
crvenilo)

+ Osjetni i krvoZilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)

+ Poremecaji odljeva limfne tekucine
- takoder nezamjetne otekline mekih
dijelova izvan podrucja primjene

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, Sto

se moze pripisati mehanickoj iritaciji

koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili

sastavu materijala. Imobilizacija

postignuta pomagalom predstavlja

Cimbenik rizika za nastanak tromboze

vena nogu, posebice u kontekstu
kirurskih zahvata i traume.

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se
pripadnici zdravstvene struke i pacijenti,
uklju€ujuci osobe koje pomazu pri
njegovanju nakon odgovarajuéeg
obrazovanja pripadnika zdravstvene
struke.

Ciljna skupina pacijenata: Pripadnici
medicinske struke opskrbljuju odrasle i
djecu prema dimenzijama/veli¢inama na
raspolaganju te potrebnim funkcijama/
indikacijama uz pridrZzavanje
proizvodacevih informacija na svoju
odgovornost.

Vazno upozorenje

U slucaju da se bolovi iznenada jave, u
slucaju oteklina, utrnuca ili osjecaja
hladnoce u podrucju nogu, plavih noznih
prstiju, trebate potraziti lijeCnika. Dok
Cekate lijeCnika,popustite Cicak trake i
drzite nogu potpuno mirno, dok ne
dobijete daljnje instrukcije.

Upute za upotrebu

+ Otvorite sve Cicak zatvarace i
polegnite ortozu ispod noge pacijenta.
Uputa: Bocni dijelovi protect.Knee
immobilizer universal ortoze se mogu
produziti ili skratiti. U tu svrhu
odvojite bocni Cicak, te ga ponovo
pricvrstite na Zeljenoj visini.

Ukoliko je potrebno, medijalno i lateralno
poredane Sipke se mogu prekriZiti.
Postavite boCne dijelove tako oko noge
da CaSica koljena ostane slobodna. Za
tocno uskladivanje opsega noge
mozete Cickom Sire odn. uZe spojiti oba
unutarnja dijela ortoze.

Zatvorite najprije Cicak trake na
natkoljenici, zatim trake na cjevanici.
Cicak traku jos jedanput stegnite
direktno preko koljena.



Upute za odrZavanje

Molimo zatvorite Cicak prije pranja i

uklonite Sinu zgloba. Ostaci sapuna,

krema ili masti mogu izazvati iritacije

koZe i troSenje materijala.

+ Proizvod perite ruéno, po moguénosti
sredstvom za pranje medi clean.

+ Neizbjeljivati.

« Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.
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Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od
svjetlosti.

Sastav materijala
Pamuk, poliestersko

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vazitiu
slu¢aju nenamjenske uporabe. Pritome
slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

Zbrinjavanje ‘ﬁ
WA

Nakon upotrebe propisno zbrinuti.

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput ostecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHaueHue
protect.Knee immobilizer - ato opTes Ha
KOAEHHBIN CyCTaB AAA 0OE3ABUXMBAHNS @

MokasaHus

Bce nokasaHus, npu koTopbix Tpebyetcs
MMMOBMAM3ALMS KOAEHHOTO CycTaBa B
NPAMOM MOAOXEHWM, HAaNPUMED:
[ocae NOBPEXAEHUI CBA3OK
(noctTpaBMaTHMUeckoe/
NOCAEONEPALMOHHOE AEUYEHNE)
[ocae NOBPEXAEHUI MeHUCKa
(noctTpaBMaTHueckoe/
NOCAEONEPALMOHHOE AEUYEHNME)
[Tocae NOBPEXAEHUI CYXOXMUAMI
(noctTpaBMaTHyeckoe/
MOCAEO0NEPALMOHHOE AeUYEHME)
ocae BbiBMXa KOAEHHOM Yalleykn
Mocae nepenoMoB BOAM3M KOAEHHOTO
cycTaBa

I'Ipomsonot(asauuﬂ
Ao HacTosLLero BPEMEHW HE BbIABAEHbI.

Pucku / Mo6ouHble 3dpPekTbl

Mpu NAOTHOM NpUAEraHWK

BCMOMOTraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOW30MTU MECTHOE CAGBAMBAHUE AW

CYXEHUE KPOBSAHbIX COCYAOB MAW HEPBOB.

Moatomy 0643aTEABHO KOHCYALTUPYHTECH

€O CBOMM AevaLLMM BPayoM npu

CAeAYIOLLMX 0BCTOATEALCTBAX:

+ 3aboneBaHUA AV MOBPEXAEHUA KOXM
B 06AACTW NPUMEHEHUS, MPEXAE BCETO
npu BOCNAAUTEABHbBIX CUMATOMaX
(CHABHBIV HarpeB, onyxaHue 1Au
nokpacHeHue)

+ HapylueHwne 4yBCTBUTEABHOCTH 1
KpOoBOOOpPaLLEeHWs (Hanpumep npwu
AvabeTe, pacluMpeHnn BeH)

+ HapylweHnnsa asuMpooTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHUsA MSATKUX

TKaHen 3a npeperamu obaacTu

npuMeHeHus
HolleH1e TeCHO NpUAETatoLLIMX
BCMOMOraTeAbHbIX COEACTB MOXET
NPUBECTH K MOABAEHUIO MECTHbIX
pasApPaxXeHUin KOXK, MPUUMHOM KOTOPbIX
MOXET BbITb MEXAHUUECKOE Pa3APaXeHNe
KOXM (MPexXAe BCEro B COUETaHMM C
NMOTOOTAEAEHMEM) MAK COCTAB MaTeprana.
06ecneurBaemas Npy NOMOLLM
BCMOMOraTeAbHOTO CPEACTBa
MMMOOUAN3ALIMA HECET C COBOM PUCK
BO3HUKHOBEHMS TPOMB03a BEH HOTY B
NepBYyIO OUepPeAb NpK ONepaTUBHbIX
BMELIaTeAbCTBaX 1 TpaBMaXx.

Mpeanonaraemblie NoAb30BaTEAU U
rpynna nauneHToB

K uncay npeanonaraembix
NOAb30BaTENEH OTHOCATCA
NnpeAcTaBUTEAN MEANLIMHCKUX
npodEeCCUit U NaLMeHTbI, B TOM YUCAE
AU, OKa3blBatolMe MOMOLLb B YXOAE,
NOCAE COOTBETCTBYIOLLErO 0ByUeHHs
NPEACTaBUTEAIMU MEAULIUHCKMX
npodeccui.

LleneBas rpynna naumeHToB:
MpeACTaBUTEAN MEANLIMHCKMX
npodeccuii Noa CoOBCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMWM
AOCTYMHbIX Mep/BEANYNH 1
HEe0OX0AMMBIX GYHKLMIA/NOKa3aHwMM
0Ka3blBaOT MEAWULIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCAbIM U AETAM C YHETOM
MHOOPMALIUMK NPOU3BOANUTEAS.

BaXHble 3ameyaHus

EcAav y Bac BHE3AMHO NOSIBMAACH Pe3Kast
60Ab, CHU3MAGCH YyBCTBUTEABHOCTb MAM
MOSIBAAOCH OLLYLLIEHNE XOAOAG B 06AACTH
CTOMbI, @ TaKXe B CAy4ae NocHHeHWs
NaAbLEB CTOMbI CAEAYET Takxe 06paTUThes K
Bpauy. A0 3TOr0 MOMEHTa HEOBXOAUMO
0CAabUTb AEHTBI-3ACTEXKHM 1 COXPaHSATb
HEMOABMXHOCTb HIXHEN KOHEUHOCTH AO
NOAYYEHNS MOCAEAYIOLLIMX MHCTPYKLMIA OT
Bpava.



PekoMeHAaLWK Mo HapeBaHUIo
PaccterHute Bce AEHTbI 1 NOMECTUTE
M3AEAVE MOA HUKHIOK KOHEUHOCTb. Mpn
HEOOXOAMMOCTH U3AEAME MOXET ObITh
aAanTMPOBAHO MOA PasMepbl OKPYXHOCTH
6eapa. AAS 3TOr0 HEOOXOAUMO
PaCCTErHYTh AUMYUKY C KaXAOW CTOPOHBI
1 3aCTErHyTb €€ B HYXXHOM MOAOXEHMM.
MK HEOBXOAMMOCTU NPUAGNTE HYXHYIO
dopmy 60KOBbIM pebpam XECTKOCTU.
0b6epHnTE U3AEAVE BOKPYT HUXHEN
KOHEUYHOCTM TakuM 06pa3om, utoObl
KOAEHHas yallleyka ocTaBanachb
OTKPbITOMN.

MocAeAOBaTEABHO 3aCTETHWUTE AEHTHI Ha
6eape 1 Ha roAeHu. 3aTem
AOTMOAHUTEABHO 3aTAHUTE AEHTY HaA
KOAEHHOW Yallleyko.

PekomeHaauum no yxoay

Mepea CTUPKOW 3aCTEMHUTE 3aCTEXKM-
AVIMYYKM W YAGAWTE LWAPHUPHBIE WUHBI.
OcTaTkn MblAa MOTYT BblI3BaTh
pasApaxeH1e Koxu 1 cnocobcTBOBaTL
13HOCY MaTepuana.

+ CTupaiTe u3peame BpyyHyto.

+ He otbeAvBaTh.

+ CylumTe Ha BO3ayXe.

« He rnapbre.

+ He nopBepratb XMMUYECKON YUCTKE.

wXEBE AR

WHCTPYKLHMSA N0 XpaHEeHUIo
XpaHWTb B CyXOM MeCTe,NPeAOXPaHaATb OT
BO3AENCTBMS NPAMOr0O COAHEUYHOO CBETA.

Matepuanbl
XAOMOK, MNOAM3CTEP

OTBETCTBEHHOCTb

[p¥ MCNOAB30BaHWK M3AEAUA HE MO
Ha3HaYeHWI0 MPON3BOAUTEAD HE HECET
HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAtopaiiTe ykasaHua no 6e30nacHOCTH U

NPEANMUCaHHs, NPUBEAEHHbIE B 3TOM
WHCTPYKLMU.

YTuausauma °
ocAe CNOAB30BaHUSA YTUAUIUPYIITE Eh
HaAAeXallmMm 06pasom. W

B cayyae peknaMalmni, CBA3aHHbIX C
UBAEAVEM, TAKUX KaK NOBPEXAEHWE TKaHU
WAV AeGEKTBI NOCaAKK, 0bpaLlaiTecs,
noxaAyncra, HENOCPEACTBEHHO K CBOEMY
AVAEDY, NOCTaBAAIOLEMY MEAULIMHCKME
n3penvs. NpOU3BOAUTENS, a TakxXe B
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTBa-yaeHa
EC Heo6x0AMMO MHGOPMMPOBATL TOALKO O
CEPbE3HDBIX CAYYasX, KOTOPbIE MOTYT
NPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY YXYALLIEHUHO
COCTOSIHMSA 3A0POBbS A CMEPTU.
OnpeaeneHne cepbesHbix CAyuaeB
copepxutcs B apT. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMWN).
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Kullanim amaci
protect.Knee immobilizer, sabitlemek @
icin kullanilan bir diz ortezidir.

Endikasyonlar

Diz mafsalinin uzatiimis pozisyonda
dinlendirilmesi gereken tim
endikasyonlar, érnegin:

« Bantyaralanmalarindan sonra (post
travmatik / postoperatif)

Meniskis yaralanmalarindan sonra
(post travmatik / postoperatif)

Kiris yaralanmalarindan sonra (post
travmatik / postoperatif)

« Patella ¢cikigindan sonra

Diz ekleminin yakinindaki kiriklardan
sonra

Kontrendikasyonlari
Bugline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basing belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama oncesinde tedavi eden
doktorla gérlismeniz onerilir:

+ Uygulama bdlgesinde cilt hastahgi
veya yaralanmasi var ise (6r. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gdstergeleri oldugunda)
Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

Lenfdrenaji rahatsizliklari ve
uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan
sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi
sonucunda veya malzemenin

bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmaslyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir. Bu
destegin sagladigi immobilizasyon,
ozellikle cerrahi miidahaleler ve travma
baglaminda, bacak damarlarinda
tromboz olusum riski teskil eder.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlarve hastalarile,
saglik sektoriindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Hasta hedef grubu: Saglk mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlciler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Onemli bilgi

Aniden ortaya cikan agri, sislik, hissizlik,
ayak bolgesinde sogukluk hissi ya da
ayak parmaklarinin morarmasi
durumunda doktora basvurmalisiniz.
Doktorda beklerken bantlari gevsetiniz
ve baskaca talimat alincaya kadar
bacaginizi hic hareket ettirmeyiniz.

Kullanim talimati

Bantlariaginiz ve ortezi hastanin

bacaginin altina koyunuz. Bilgi:

protect.Knee immobilizer universal‘in
yan kisimlari uzatilip kisaltilabilir.

Bunun icin yandaki bantlari ¢6zlinliz

ve arzu edilen pozisyona getiriniz.

Gerekli oldugunda medial ve lateral

diizenlenmis cubuklar ayarlanabilir.

Yan kisimlari diz kapagi boslukta

kalacak sekilde bacaginiza koyunuz.

- ilk 6nce alt bacaktaki bantlari sonra
st bacaktaki bantlari kapatiniz. Dizin
hemen Ustiindeki velkro banti tekrar
sikin.



Bakim onerileri

Cirth bantl kapaklari yilkamadan énce

bunlari kapatin ve eklemli raylari ¢cikarin.

Sabun artiklari cilt tahrisleri ve malzeme

asinmasina yol acabilir.

- Urtini tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utilemeyin.

« Kimyasal temizlige vermeyin.
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Saklama

Lutfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

Materyal
Pamuk, poliester

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatci sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili gtivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka géz 6niinde
bulundurun.

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine )
uygun bir sekilde bertaraf edin. Wﬂ

Uriinle ilgili, 6rnegin drgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglik
durumunun blyuk dlctide kotllesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayil (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.



protect.Knee
Immobilizer

Przeznaczenie

protect.Knee immobilizer to
orteza kolana przeznaczona do
unieruchamiania @.

Wskazania

Wszystkie zalecenia, w ktdrych

wymagane jest unieruchomienie stawu

kolanowego w pozycji wyprostowanej,

jaknp.:

+ Po uszkodzeniach wigzadet
(pourazowe/pooperacyjne)

+ Po uszkodzeniach takotki (pourazowe/
pooperacyjne)

« Po uszkodzeniach $ciegien
(pourazowe/pooperacyjne)

+ Po zwichnieciu rzepki

+ Po ztamaniach w poblizu stawu
kolanowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych objawdw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy

nalezy skonsultowac sie z lekarzem

prowadzacym leczenie w razie

nastepujacych dolegliwosci:

+ Choroby lub uszkodzenia skéry
w miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia
(nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

« Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np.
przy cukrzycy, zylakach)

« Zaburzenia chtonki —jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki miekkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno
przylegajacych srodkéw pomocniczych
moze dojs¢ do miejscowych podrazniert
skéry, wynikajacych z mechanicznego
uszkodzenia skéry (przede wszystkim w
zwiazku z potliwoscia) lub sktadu
materiatowego. Unieruchomienie
uzyskane dzieki srodkowi
pomocniczemu stanowi szczegélnie w
kontekscie interwencji chirurgicznych i
urazéw czynnik ryzyka wystapienia
zakrzepicy zyt koficzyn dolnych.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentdw: Pracownicy
stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i
dzieci na wtasna dpowiedzialnos$¢,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Wazna wskazéwka

W przypadku wystapienia nagtego bdlu,
obrzeku, braku czucia, uczucia zimnych
stép lub sinych palcéw u stdp, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Czekajac
na lekarza, poluzowac paski z rzepami i
unieruchomi¢ noge do momentu
otrzymania dalszych wskazéwek.

Instrukcja zaktadanie

+ Odpiac wszystkie paski z rzepami i
potozyc orteze pod noga pacjenta.
Uwaga: Istnieje mozliwo$¢ wydtuzenia
lub skrécenia bokéw szyny protect.
Knee immobilizer universal. W tym
celu nalezy odpia¢ boczne rzepy i
ponownie przymocowac je w



odpowiedniej pozycji.

« Jezelijestto konieczne istnieje
mozliwos$¢ ograniczenia sSrodkowych i
bocznych ptaskownikéw .

« Boki szyny utozy¢ wokdt nogi w ten
sposéb, aby pozostawic¢ wolna rzepke
kolanowa.

+ Nastepnie zapiac paski z rzepamiw
czesci szyny wokét podudzia, a pézniej
paski z rzepami w czesci szyny wokdt
uda. Ponownie mocno $ciggnac pasek
z rzepem wokét kolana.

Pranie

Przed praniem nalezy pamigtac o

zapieciu mocowania na rzep i wyjeciu

szyny z przegubem. Resztki detergentu

moga powodowac podraznienia skéry

oraz uszkadza¢ materiat.

+ Do prania produktu uzywac najlepiej
Srodka medi clean. Zalecane pranie

. reczne.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

« Nie czysci¢ chemicznie.
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Przechowywanie

Produktéw nalezy przechowywad w
suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Sktad materiatu
Bawetna, poliester

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazdwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z =)
przepisami. Wﬂ

W przypadku reklamacji w zwiazku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio zodpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do
Smierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.



EAANvika

protect.Knee
iImmobilizer

Evdedelypévn Xprion

To protect.Knee immobilizer eivai éva
0pPOWTIKG UTTOOTAPIYMA TWV YOVATWV YIa
v akivnromnoinon @.

Evdcigeig

‘O\eg o1 evdeiteig, dmou amalteital
aklivnTomoinon TN apdpwong Tou yovaTou
o€ TEVTWPEVN B€an, OTWG T

MeTd and TPauUPATIoNoUS TWV
OUVOEOHWVY (UETATPAUNATIKG /
UETEYXEIPNTIKA)

MeTd and TPAUPATIONOUS TWV UNVIOKWV
(UETATPAUUATIKA / HETEYXEIPNTIKA)

+ MeTd and TPaUUATIONOUS TWY TEVOVTWY
(METATPAUNATIKA / UETEYXEIPNTIKA)
MeTd and e€dpBpwan Tng emyovaTidag
MeTd and KaTdyuaTta KovTd oTnv
dpbpwan Tou yovaTou

AvTEVOEIEEIQ
Mpog oTIyur dev UTIAPXOUV YVWOTES
avTevdeiteig.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv ta BonBrjuata eival moAU opixTd,
UTTOPEl 08 UEUOVWUEVES TTEQITITWOEIC VA
mapouociaoTel aioBnua mieong i oTévwon
TWV AIHOPOPWY ayYEiwv 1 Twv veupwv. M’
auTo, OTIG KATWOI TIEPIMTWOEIC Ba TTPETE
va oUPBouAelEaTE TOV BepdmovTa 1IaTpd
0ag, TPIV amoé Tn xprion:

Mabroeiqr TPaUATIoOi Tou dEPPATOg
oTnV Tteplox epappoyng, Kupiwg pe
evdeielq pAeypovng (UTtepBOAIKN
BeppoTnTa, 0idnpa r epubpATNTA)

+ AIoBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlatapayeq (TLy. o€ Tepittrwon diaBnTn,
KIPOWV)

AlaTAPAXEQ AEPQIKAG ATIOXETEUONG
—gTTiong Un oaen o1dNKaATA TWV
HAAGKQOV Hopiwv pakpid attd Tnv

TLEPIOXN EPAPHOYNAG
Katd T xprion Bondnudtwy ye oTevn
£QapUoyr, evOEXeTal va MPOKANBoUV
TOTTIKOI OepUATIKOl £pEBIONOI, OI OTToiOI
o@eilovTal g €vav unxavikd epebiouo Tou
dépuaTog (Kupiwg o€ cuvOuaouod e
e@idpwon) fi oTn olvBeon Tou UAIKoU. H
aKIVNTOTIOINGN TTOU EMITUYXAVETAI UE TO
Bonenua amoteAel évav mapdyovTa
KIVOUVOU YIa TNV eppAvion 0pouBwong
TWV PAERWV TWV KATW GKpwy, 1Id1aiTEpa
0TO TIAQIGIO XEIPOUPYIKWV €MEUBATEWV Kl
TpauuaTog.

MpoopI{éuevol XProTEG Kal
GTOXEUOUEVN OUGda aG0EVWY

MeTaEU Twv POOPILONEVWY XPNOTWV
OUYKATaAEyovTal EMayyeAuaTieg uyeiag kai
a00gveig, CUUTTEPIAALBAVOUEVWV TwV
ATOUWY TTOU CUMHETEXOUV GTN PPOVTIOQA,
KQaTOTIV OXETIKAC evNUEPWONG amo
emayyeAuaTieg uyeiag.

SToxeuduevn oudda acBeviv: O
emayyeAuaTieq uyeiag gpovTilouv e 1dia
eubuvn eviidikeg kal maidid, pe Tn Porbeia
Twv d100&01uwv d1aoTAoEWV/UeYEOWV Kal
TWV ATTAITOUHEVWY AEITOUPYINV/EVOEIEEWY,
AapBdvovtag umdyn TIC TANPOPOPIES TOU
KATAOKEUQOTH.

INUavTiKA uniédeIgn

Ye Eagvikd mapouacialduevoug movoug,
o1druaTa, avaionoia, aicbnua Wuxoug
070 MOdIA 1| UAe OAKTUAG TTODIWY, Va
EMIKOIVWVACETE e TO yIaTpo. OTav
TIEPIUEVETE TO VIATPO, XAAAPWOTE TIQ
{wveq Kal KpaTroTe TO TMOdI 0AG OUXO,
uEXP! va ANIBETE TIEpaITEPW 0dNYIEG.

03nyia epappoyrg

« Avoi€te Ta kAeloipaTa BEAKPO Kal
TOMOBETAGTE TO OPOWTIKO UNXAvNua
KATw amo 1o ModI Tou aoBevous,.
YTodeiEN: Ta MAEUPIKA TUUATA TOU
0pOWTIKOU pnxaviuaTog protect.Knee
immobilizer universal pymopouUv va
emekTaboUV 1 va KovTuvouv. Mia To
OKOTIO AUTO XAAAPWOTE TO TAQTVO



KAeioIuo BEAKPO Kal EavapEpTe 0TN
B6¢on mou emBupEiTE.

Edv xpeiaoTel pmopolv va emektadouv 1 va
KOVTUVOUV OI TIAQIVEG Kal peaaieq pdRdOL.
BdaATe Ta mAaiva TUAPaTa yupw amné To
moOI €TOI WOTE VA PNV KAAUTITETAI N
emyovarioa.

KAgioTe mpwTa Ta KAeIofpaTa BEAKPO
OTNV KVAUN Kal €MEITa 010 UNpo.
ZavaoEi€re Tn {wvn mou BpiokeTal
auéows mavw amd To yovaro.

Ymodei&eig mAlong

Mpiv amod MAUGILO KAEIOTE TOUG

ouvdgapoug TUMou BEAKPO Kal

amoouvdéaTe Ta apBpwTd aTnpiyuaTta. Ta

KaTdAoITIa TOU 0amouvioy Umopouv va

TIPOKAAEGOUV OepaTIKOUG epeBIoUOUG Kal

@Bopa Tou UNIKOU.

« MAUveTE TO TIPOIGV 0TO XEPI, KATA
npoTiunon pe To kabapioTikd medi
clean.

+ Mnv xpnoidomoleite AeUKavTIKO

« JTEYVWVETE OTOV a€Pal.

« Mnv o10gpwveTe.

« Mnv kdvete oTeyvo Kaddpioua.
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Ymodeign yia Tnv UAagn
MapakahoUpe va QUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxavnua og oteyvo PEPOG Kal
npooTatéyTe To and dueon NNIakn
aKTIVOBOAIQ.

YAIKO
T0 BauBdki, MoAueoTéPag

Eubuvn

H euBlvn Tou KaTaokeuaoT Tavel oe
nepimTwon pn opbng xpriong. NMPooéxeTe,
ermiong, TIg avTioTolxeg UMOJEiEeIq
aopaheiag Kal Tig 0dnyieg oTIq TapoUoeq
odnyieg xpriong.

EAANvika

Andéppiyn °
H andppiyn Ba mpémel va yivetal )
OWOTA PETE TN Xpron . Wﬂ

Y€ MepimTwon mapandvwy oe oxEon e TO
TPOIGY, Onwe mapadeiyuaTog xdpiv BAGReS
0TO MAEKTO UPaoua 1 EAATTOUATA OTNV
epappoyn, ameubuvBeite aneudeiag aTov
1aTpIkG 0ag mpounBeuTr. Mdvo coBapd
TEQIOTATIKA, TIOU UTTOPE! va 0dNnyAooUV o€
onuavTiKi emdeivwon TNG KATAoTAoNg NG
uyeiag i oe BAvato, Ba mpémel va
YVWOTOTIOIOUVTAI GTOV KATAGKEUAGTH Kal
0TV apuodia apxr Tou KpdTtoug-péhoud. Ta
ooBapd mepIoTaTikG opilovtal oTo ApBpo 2
Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE) 2017/745
(MDR - Kavovioudg yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA
mpoidvTa).



protect.Knee
Immobilizer

Rendeltetés
A protect.Knee immobilizer egy
rogzitésre @ szolgalé térdortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a

térdizllet nydjtott pozicidban torténd

nyugalomba helyezésére van sziikség,

pl.:

- Szalagsériilések utdn (poszttraumds/
posztoperativ)

+ Meniscus-sériilések utan
(poszttraumads / posztoperativ)

- [nsériilések utan (poszttraumas /
posztoperativ)

« Térdkaldcs ficama utén

« Térdizilethez kozeli torések utdn

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockdazatok / Mellékhatdsok
Aszorosan illeszkedd segédeszkdzok
helyi nyomédasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjdk a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezel6orvosaval a
haszndlat el6tt:

« Abdr megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazdsi teriileten,
mindenekelStt gyulladds jelei esetén
(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodas)

- Erzészavarok és vérell4tasi zavarok (pl.

diabétesz, visszér esetén)

Nyirokelfolydsi zavarok —az

alkalmazasi teriileten kivili lagyrészek

nem egyértelm{ duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bdrirritdcié, ill. a

bér (elsGsorban izzaddssal dsszefliggd)

mechanikus irritdcidjara vagy az

anyagosszetételre visszavezethetd
irritacié 1éphet fel. A segédeszkozzel
elértimmobilizalds mindenekel§tt
m(itéti beavatkozasokkal és traumdkkal
Gsszefliggésben noveli a labvéndk
trombdzisédnak kockézatat.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kdzé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfeleld felvildgositast kovetGen.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjdn felnétteket és
gyermekeket |dtnak el sajat felelGsségre,
a gyartdi informéacidk
figyelembevételével.

Fontos megjegyzés

Hirtelen fellépd fajdalom, duzzanat,
érzéketlenség, a |abfej teriiletén
tapasztalt hidegérzet, vagy bekékiilt
ldbujjak esetén keresse fel az orvosat.
Mikdzben az orvosra var, lazitsa meg a
tépGzérakat és tartsa teljes
nyugalomban a Idbat, amig tovabbi
utasitdsokat nem kap.

Felhelyezési itmutaté

+ Nyissa ki az 0sszes tépGzérat és
helyezze az ortézist a paciens ldba ala.
Megjegyzés: A protect.Knee
immobilizer universal oldalsd
részeinek hossza novelhetd vagy
csokkenthetd. Ehhez oldja ki az oldalsé
tép6zérat, majd rogzitse ismét a
kivant poziciéban.

+ Ha sziikséges, a medidlis és laterélis

rudak allithaték.

Helyezze az oldalsé részeket a 1ab koré

gy, hogy a térdkalacs latszddjon.

+ ElGsz0r zdrja 6ssze a ldbszéron 1éve



tépbzarakat, utdna pedig a combon dllapot jelentds romldsahoz vagy
|évé pantokat. Hlizza meg Ujra haldlhoz vezethetnek. A silyos varatlan
kozvetlendl a térd feletti tép6zarat. események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
Apolasi Gtmutaté olvashatdk.

Mosds el6tt hiizza 0ssze a cipzart, és

tdvolitsa el az izlleti sineket. A

szappanmaradvanyok bér-irritdciot és

anyagkopast okozhatnak.

« Aterméket ajanlott mediclean
mosdszerrel, kézzel mosni.

+ Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

Ne vasalja.

« Vegyi tisztitdsa tilos!
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Téroldsi Gtmutatd
Az ortézist szaraz helyen tdrolja, és 6vja
a kozvetlen napsiitéstél.

Anyagosszetétel
Pamut, poliészter

FelelGsség

Agyart6 felel6ssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozéan vegye figyelembe a jelen
hasznélati Gtmutatdban taldlhaté
megfeleld biztonsdgi tudnivaldkat és
utasitasokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfelelSen a =y
haszndlat utan. Wﬂ

Atermékkel 6sszefliggésben felmeriild
reklamacidk, pl. a szévet kdrosoddsa
vagy szabasi hibak, esetén forduljon
kozvetleniil a gyégydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos
vératlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagdllam illetékes
hatdésdgdnak, amelyek az egészségi
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Slovenscina

protect.Knee
Immobilizer

Predvidena uporaba
protect.Knee immobilizer je kolenska
ortoza za imobilizacijo @.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna
imobilizacija kolenskega sklepa v
iztegnjenem poloZaju, npr.:

+ Po posSkodbah vezi (posttravmatsko/
pooperativno)

Po poskodbah meniskusa (posttrav-
matsko/pooperativno)

Po poskodbah kit (posttravmatsko/
pooperativno)

+ Po luksaciji pogacice

Po zlomih v blizini kolenskega sklepa

Kontraindikacij
Niso znane.

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalnih znakov pritiska
ali zozenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se
morate v naslednjih okolis¢inah pred
uporabo posvetovati s svojim leceCim
zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe koZe na
obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)
Obcutljivostne motnje in motnje
prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,
krénih Zilah)

Motnje odtekanja limfe — tudi nejasne
otekline mehkih delov ob strani
obmocja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalno razdraZene koZe,
Cesarvzrok je mehansko drazenje koze
(predvsem v z vezi s potenjem) ali
sestava materiala. Imobilizacija, ki jo

Zelimo doseci s pripomockom,
predstavlja predvsem v kontekstu
kirurskih posegov in travm dejavnik
tveganja za pojav tromboze ven na
nogah.

Predvideni uporabniki in skupina
pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo
izvajalci zdravstvenih poklicev in
pacienti (vklju¢no z osebami, ki izvajajo
nego) z ustreznimi pojasnili izvajalcev
zdravstvenih poklicev.

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob upoStevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpolozljivih
mer/velikostiin potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Pomembno opozorilo

Ob nenadni bolecini, otekanju, otrplosti,
hladnem obc&utku v obmocju stopala ali
Ce prsti na nogi pomodrijo, se obrnite na
zdravnika. Medtem ko Cakate na
zdravnika, zrahljajte sprijemalne trakove
in nikakor ne premikajte noge, dokler ne
dobite nadaljnjih navodil.

Navodila za namestitev

+ Odprite vsa sprijemala in ortozo
poloZite pod nogo pacienta. Opomba:
Stranska dela ortoze protect.Knee
immobilizer universal lahko podaljsate
ali skrajsate.V ta namen odprite
stransko sprijemalo in ga zapnite v
Zelenem poloZaju.

Po potrebi lahko medialno in lateralno
razporejene palice prekriZate.

« Stranske dele poloZite okrog noge tako,
da bo pogacica ostala nepokrita.
Najprej zapnite sprijemalna trakova na
goleni, nato pa trakova na stegnu. Se
enkrat ¢vrsto zapnite sprijemalni trak
nad kolenom.

Navodila za vzdrzevanje
Pred pranjem zaprite trakove in



odstranite sklepne opornice. Ostanki

mila, detergenta, losjonov in mazil lahko

drazijo koZo in poskodujejo pletivo.

« Proizvod perite ro€no. Priporo¢amo
uporabo mediclean Cistinega sredstva.

- Ne belite.

« SuSite na zraku.

+ Ne likajte.

+ Kemicno ¢iScenje ni dovoljeno.

wXEB AR

Navodila za shranjevanje

Proizvod hranite v suhem prostoru in ga
ne izpostavljajte direktni soncni
svetlobi.

Sestava materialov
Bombaz, poliester

Garancija

Garancija proizvajalca preneha veljati v
primeru nenamenske uporabe. Pritem
upostevajte tudi ustrezna varnostna
opozorila in navodila v teh navodilih za
uporabo.

Odstranjevanje °
Po uporabi zavrzite v skladu s @‘ﬁ

predpisi.

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poSkodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno
na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave ¢lanice morate porocati
samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabsanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod $t. 65 2. ¢lena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

Slovenscina
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protect.Knee
iImmobilizer

Destinatia utilizarii
protect.Knee immobilizer este o orteza
de genunchi pentru imobilizare @.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesar

repausul articulatiei genunchiuluin

pozitieintinsa, ca de ex.:

+ Dupd vatamadri ale ligamentelor
(posttraumatic / postoperator)

« Dupa vatamari ale meniscului
(posttraumatic / postoperator)

« Dupd vdtamari ale tendoanelor
(posttraumatic / postoperator)

+ Dupa luxatia rotulei

« Dupé fracturiin apropierea articulatiei
genunchiului

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute pand in prezent.

Riscuri/ Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apara fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sange ori a

nervilor. De aceea recomanddm ca in

circumstantele prezentate mai jos sd vd

consultati cu medicul dumneavoastra

curantinainte de utilizare:

- Tn cazul in care prezentati boli de piele
sau raniin zona de aplicare, in special
daca apar simptome inflamatorii
(Tncalzire excesiva, umflare sau
nrosire)

« Perturbdri de sensibilitate sau de
irigare (de ex. la diabet, varice)

« Perturbdri ale drendrii limfei —de
asemenea tumefactii inexplicabile ale
partilor moiin afara zonei de aplicare
aortezei

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce
iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de
iritari mecanice ale pielii (mai alesn
combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor. Imobilizarea
realizata cu mijlocul ajutdtor prezinta
printre altele, n contextul interventiilor
operatorii si a traumelor un factor de
risc pentru aparitia unei tromboze a
venelor membruluiinferior.

Utilizatori si grupe de pacienti
prevazute

Printre utilizatorii prevazuti se numara
cei ce apartin profesiei de asistenti
medicali si pacienti, inclusiv persoanele
care sprijind ingrijirea, dupa clarificarea
corespunzatoare de catre apartindtorii
profesiei de asistenti medicali.

Grupul de pacienti tinta: Angajatii n
activitati de ingrijirea sanatatii trateaza
pe proprie raspundere adulti si copii, pe
baza dimensiunilor/marimilor
disponibile si a functiilor/indicatiilor
necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Indicatii importante

Tn cazul in care survin brusc dureri,
umflaturi, insensibilizare, senzatii de frig
n zona labei piciorului sau degetele
picioarelor devin albastre, apelati la
medicul dumneavoastra. In timp ce
asteptati medicul slabiti benzile cu
fixare de tip arici si mentineti piciorul
completin repaus pana cand primiti alte
instructiuni.

Instructiuni de aplicare

+ Deschideti fixarile de tip arici si asezati
orteza sub piciorul pacientului.
Indicatie: Pdrtile laterale ale protect.
Knee immobilizer universal pot fi
prelungite sau scurtate. Pentru acesta
desfaceti banda laterald cu fixare tip
arici si aduceti-o Tn pozitia dorita.

+ Dacd este necesar tijele dispuse medial
si lateral pot fiincrucisate.



« Asezati pdrtile laterale astfel in jurul
picioruluiTncat rotula sa ramana
libera.

- Tnchideti mai ntai benzile cu fixare tip
arici de la gambad si apoi benzile de la
coapsa. Strangeti incd o datd fix peste
genunchi banda cu fixare tip arici.

ntretinerea

Tnainte de spalarea ortezei, inchideti

toate imbindrile tip scai si inlaturati

sinele articulate. Resturile de detergent,

cremele sau alifiile pot provoca iritatii

ale pielii si uzura materialului.

« Spalati de mana materialul matlasat,
pe cat posibil cu detergent medi clean.

+ Nu folositi nalbitor.

+ Uscati-lTn mod natural.

+ Nu-I calcati.

« Nu-l curdtati chimic.

wXEB AR

Pastrarea
Pastrati orteza intr-un loc uscat si ferit
de razele directe ale soarelui.

Compozitia materialului
Bumbac, poliester

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se
anuleaza in cazul utilizarii neconforme
cu destinatia. Respectati pentru aceasta
indicatiile de sigurantd corespunzatoare
precum siindicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

Eliminarea °
Dupa utilizare, eliminati ca deseu Eﬁ
conform reglementarilor. W

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriorari ale
tricotului sau defecte Tn formatul

Romana

adaptabil, vd rugam sa va adresati direct
furnizorului dumneavoastrd comercial de
specialitate pentru dispozitive medicale.
Numai incidentele grave, care pot cauza
deteriorarea grava a starii de sdnatate
sau decesul trebuie anuntate la
producator si la autoritatea competenta
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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BbArapcku

protect.Knee
Immobilizer

MNpeaHasHaueHue
protect.Knee immobilizer e koasHHa
npotesa 3a o6e3psixaane (@.

MokasaHuna

BCHUKKM nokasaHusi, Npu KOUTO e

HeobXOAMMO KOASIHHaTa cTaBa Aa Obae

B CMOKOWMHO, M3MbHATO CbCTOSIHWE, KaTO

Hanpumep:

« CAepA HapaHsiBaHUS Ha AUraMeHTH/
MYCKYAW (MOCTTpaBmMaTuyHu/
nocronepaTuBHK)

« CAep HapaHsABaHWA Ha MeHUCKyca
(nocTTpaBMaTUYHK/NoCTONEPaTUBHM)

« CAep HapaHABaHMSA Ha CYXOXMAKSA
(nocTTpaBMaTUYHK/NocTONEPaTUBHM)

« CAep AYKCauMs Ha naTenata

« Cnep dpakTypu B obAacTTa Ha
KOASIHOTO

MpoTuBONOKaA3aHuA
O MOMEHTa HSIMa YCTaHOBEHM.

PuckoBe / cTpaHUYHU eDEKTHU

MpW NABTHO NPUAENBALLM MOMOLLHM
CpeACTBa Morart Aa ce NoABAT AOKaAHM
CMMMNTOMM Ha NOBMULIEHO HaAAraHe UAK
CBMBAHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE UAK
HepBuTe. 3aTOBa TPsibBa Aa ce
KOHCYATMPaTeE ¢ Balnsa nekap B
CAEAHUTE CAyYan npean ynotpeba:
KoxHw 3a60AABaHUS UAM HapaHABaHKA
B 30HaTa Ha NPUAOXeHUe, 0coBEeHO
NpU3HaLM Ha Bb3NareHne
(NpekoMepHo 3aToNAsIHE, NOAYBaHe
WAU 3auepBsBaHe)

CeH30pHM U KPBBOHOCHW HapyLUeHUs
(Hanpumep anaber, paswnpeH BeHK)
HapylueHna Ha AMMOHMA ApeHax

— CblLO HEEAHO3HAYHM OTOLM Ha
MEKMUTE TbKaHW M3BbH 30HaTa Ha
NPUAOXEHWE

|_|pl/1 HOCEeHe Ha NALTHO NpUAenBaLLu
NMOMOLLIHW CPEACTBA MOXE AA Bb3HUKHE
NOKaAHO Apa3HeHe MAK Bb3naAeHue Ha
KoXaTa, KOeTO MOXEe Aa CE AbAXMW Ha
MEXaHWYHO Apa3HeHe Ha KoxaTa
(ocobeHo npu 13noTaBaHe) UAK Ha
MaTepuanHuna cbetas. OrpaHMyaBaHeTo
Ha MOBWAHOCTTa, NOCTUrHaTa upes
NMOMOLLHOTO CPEACTBO, € PUCKOB GaKTop
3a nosiBa Ha TpoM603a Ha BeHUTe Ha
KpakaTta, 0cOBEHO MpW XMPYPIrUUHK
npoueAypu 1 TpaBmMu.

MpeaABUAEHU NOTPEO6UTEAU U LEAEBU
rpyny Ha nauueHTUTe

KbMm npeaBMAEHWUTE NOTPEBUTEAM CnaaaT
paboTelun B npodecumnte B
3ApaBeona3BaHeTo U nauneHTH,
BKAIOUMTEAHO MOMaraliun B rpuxmTe
AMULA, CAEA CbOTBETHO M3ACHABaHE OT
CAYXUTEAU B Npodecunte B
3ApaBeonas3BaHeTo.

LleneBa rpyna Ha naumeHTu:
Cayxuteante B npodpecumte B
3ApaBeona3BaHeTo cHabaABaT Ha CBOA
OTFOBOPHOCT Bb3PacTHM 1 Aella Ha
6a3aTta Ha pa3MepuTe/rToAeMUHUTE, C
KOWTO Ce pasnoAara, 1 Ha
HeobXoAMMUTE QYHKLMK/NOKa3aHUs,
KaTo ce oTyMTaT MHGopMaLmnTe ot
NPOU3BOAUTENS.

BaXKHO ykasaHue

B cayyait Ha BHe3anHa 6onka,
noayBsaHe, U3TpbnBaHe, ycellaHe 3a
CTYA B 0bAacTTa Ha CTbNaAoTo UAM
NOCHHABAHE Ha NPbCTUTE Ha KpaKka,
TpAbBa Aa ce KOHCYATMpaTe ¢ Baluus
ANEKap. AOKaTO YyakaTte AeKap4,
pa3xnabete BEAKPO AEHTUTE U APbXTE
Kpaka CK HambAHO CTabUAEH, AOKATO He
MOAy4YUTE AOMBAHUTEAHU MHCTPYKLUN.

WUHCTpyKums 3a obyBaHe

+ OTBOPETE BCUUKM BEAKPO AEHTH W
noctasete opresata oA

* Kpaka Ha nauueHTa. YkasaHue:



CTpaHnyHuTE YacTh Ha protect.Knee
immobilizer universal moxe pa 6baaT
YABAXEHW WA CKbCEHU. Pasxnabete
CTpaHWuYHaTa AeneHka v s pukcupante
B XeAaHaTa nosuums.

AKO € HEOOXOAMMO, CPEeAHNTE U
CTPaHUYHWUTE NPBTM MOraT Aa 6baaTt
OorpaHuyeHu.

MocTtaBeTte CTPaHWYHUTE YaCTU OKOAO
Kpaka, Taka ue KOASHOTO Aa Bbae
3a006MKOAEHO.

3anenete MbPBO BEAKPO AEHTUTE Ha
noabeapuLaTa, CAEA TOBa AEHTUTE Ha
6eApoTO. 3aTerHeTe BEAKO AeHTaTa
TOYHO HaA KOAAHOTO.

UHCTPYKUUMK 3a NOAAPBKKA

Mons, npeav NpaHe 3aTBOPETE BEAKO

AEHTUTE

1 CBaAeTe LUMHWTE Ha

KOASIHOTO. OCTaTbUMTE OT CanyH,

KpemoBe UAU MEXAEMM MoraT Aa

NPeA13BMKaT APasHeEHEe Ha KoxaTta U

M3HOCBaHE Ha maTtepuana.

« [epeTe NPOAYKTa Ha pbka, 3a
npeAnoYnTaHe ¢ npenapar 3a npaHe
medi clean.

« A\a ce cylur Ha Bb3AYX

« N\a He ce usbensa

- Aa He ce rhapmn

+ Aa He ce NouncTBa XMMUYeCcKn

wXEB AR

YKa3aHue 3a cbxpaHeHue

MoAs, CbXpaHAaBalTe NPOAYKTa Ha Cyxo
MSACTO M 0 nageTe OT Npska CAbHYeBa
CBETAMHa.

CbcTaB Ha MaTepuana
namyk, NoAvecTep

OTroBopHOCT
OTroBOPHOCTTa Ha NPOU3BOAUTEAS
oTnaaa npw HenpaBWAHa ynoTtpeba.

BbArapckm

Cna3sBaiite CbllOo CbOTBETHUTE
MHCTPYKLMK 3a 6e30nacHoCT 1
MHCTPYKLMM B TOBA PbKOBOACTBO 3a
notpebutens.

U3XxBBbpAAHE °
Aa ce 13XBbPAU NPaBUAHO CAEA )
ynotpeba. W"

B cAyuail Ha pekaamaumu, CBbpP3aHu ¢
NPOAYKTa, KaTo NOBPEAa Ha ApexaTta UAK
AedEKT Ha 0OAEKAO, MOASI, CBbPXETE ce
AVPEKTHO C Balumna MeAMUMHCKHK
cneunanmct. Camo CeprosHn MHLMAEHTH,
KOUTO B1xa MOTAK A@ AOBEAAT AO
3HAUYMTEAHO BAOLLIABAHE Ha 3APABETO UAM
CMBPT, TPsIOBaA Aa 6bAAT AOKAAABAHU Ha
NPOM3BOAMTEAS Y HA KOMMETEHTHUSA
opraH Ha AbpxaBaTa-UAeHKa.
CepurosHNUTE MHUMAEHTU Ca AEDUHUPAHK
B YA. 2, nap. 65 ot PernameHT (EC)
2017/745 (MDR).



protect.Knee
Immobilizer

Paredzétais lietojums
protect.Knee immobilizer ir ortoze, kas
paredzéta celgala imobilizacijai @.

Indikacijas

Visas indikacijas, kuras nepiecieSama

celgala locitavas imobilizacija iztaisnota

pozicija, pieméram:

+ Péc saiSu savainojumiem
(posttraumatiski/ péc operacijas)

+ P&c meniska savainojumiem
(posttraumatiski/ péc operacijas)

+ Péc cipslu savainojumiem
(posttraumatiski/ péc operacijas)

« P&c patellas izmeZgijuma

+ Péc lizumiem celgala locitavas
tuvuma

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas

Riski / blaknes
CieSi pieguloSi paliglidzekli var izraisit
vietéja saspieduma paradibas vai
saSaurinat asinsvadus vai nospiest
nervus. Tapéc turpmak nosauktajas
situacijas pirms lietoSanas
konsultéjieties ar savu arstéjoso arstu:
- Adas slimibas vai ievainojumi
arstéjama apvida, galvenokart ar
iekaisigam pazimém (parmerigs
sasilums, pietikums vai apsartums)
« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem.,
diabéta, paplasinatu vénu gadijuma)
« Limfas atteces traucéjumi—tapat ari
miksto dalu nevienmérigs pietlikums
ap arstéjamo apvidu
Valkajot ciesi pieguloSus paliglidzek|us,
var rasties lokals adas kairinajums, kura
iemeslu var attiecinat uz mehanisku
adas kairinajumus (it pasi apvienojuma
ar sviedriem) vai materiala sastavu. Ar
paliglidzekliem panakta imobilizacija

operaciju un traumu konteksta ir riska
faktors, ka var rasties kaju vénu
tromboze.

Paredzétie lietotaji un pacientu
mérkgrupa

Pie paredzetajiem lietotajiem pieder
veselibas apripes darbinieki un pacienti,
ieskaitot kopSana iesaistitas personas,
kas sanem atbilstoSu informaciju no
veselibas apripes darbiniekiem.
Pacientu mérkgrupa: Veselibas apriipes
darbinieki, zinot pieejamos izmérus/
lielumus un nepieciesamas funkcijas/
indikacijas un nemot véra razotaja
informaciju, aprupé pieaugusos un
bérnus uz vinu pasu atbildibu.

Svariga norade

Jarodas péksnas sapes, pietikums,
jutibas zudums, aukstuma sajdta pédas
vai kaju pirksti klast zili, jums jagriezas
pie arsta. Kamér gaidat arstu, atlaidiet
valigak Iipo3as siksninas un turiet kaju
pilniga miera stavokli, [1dz sanemsiet
turpmakas instrukcijas.

UzvilkSanas pamaciba

« Atvienojiet visas l1posas aizdares un
palieciet ortozi zem pacienta kajas.
Norade: Ortozes protect.Knee
immobilizer universal sanu dalas var
pagarinat vai saTsinat. Sai nolika
atvienojiet sanos lipo3o aizdari un
uzlieciet no jauna vélamaja pozicija.
Ja nepiecieSams, var sakrustot mediali
un laterali izvietotas Sinas.

Aplieciet sanu dalas ap kaju ta, lai
celgala kaulin$ atrastos izgriezuma.
Vispirms savienojiet liposas siksninas
uz apaksstilba, péc tam augsstilba
siksninas. Veélreiz stingri savelciet
[ipoSo siksninu tieSi virs celgala.

Kop$anas norades

Pirms mazgasanas savienojiet Iiposas
aizdares un iznemiet locitavas Sinas.
Ziepju atliekas, krémi vai ziedes var izsaukt



adas kairindjumu un materiala nodilumu.

+ Mazgajiet izstradajumu ar rokam,
ieteicams lietot medi clean
mazgasanas lidzekli.

+ Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

+ Negludinat.

+ Netirit kimiski.
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Uzglabasanas norade
Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un
sargajiet no tieSiem saules stariem.

Materiala sastavs
Kokvilna, poliesteris

Garantija

JaizmantoSana neatbilst noteikumiem,
razotaja garantija zaudé spéku. Nemiet
Vvéra ari $aja instrukcija sniegtas
atbilsto$as droSibas norades un
pamacibas.

Utilizacija °
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi 57
noteikumiem. W

Ja saistiba arizstradajumu rodas
pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstoSa forma, vérsieties
tieSi pie sava specializéta medicinas
preCu tirgotaja. RaZzotajam un attiecigas
dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas
varievérojami pasliktinat veselibas
stavoklivaiizraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES)
2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.









BaxcHble 3ameuaHus

AaHHOe MEeAMLMHCKOE nspene NnpeAHa3Ha4eHOo AAS MHOITOpa3oBOro UCMOAb30BaHUA TOABKO OAHUM MauueHTOM ﬁ:’n B cayuae
MCMOAb30BaHUA U3AEAWsT BOAee YeM OAHUM MaUMEHTOM rapaHTUM MPOU3BOAWTEAS! yTpauuBaloT CUAY. ECAM NMpU MoAb30BaHWK
n3peAmem y Bac BO3HUKAW BOAb UAM HEMNPUATHbIE OLLYLLEHWS, MOXaAyNCcTa, U3AEAUS CHUMUTE ero U HEMEAANEHHO obpaTuTech K
CBOEMY Bpauy UAK KOHCYABTAHTY B CreLMaAM3rpoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObIA0 NpuobpeteHo uspeane. Hocute uspenve
UCKAOUMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHON Koxe/nocae 006paboTku paH. He caepyeT HapeBaTb ero MnoBepX MOBPEXAEHHOW AW
nopaHeHHON KOXW. MCNoAb3yITe N3AeAe TOAbKO MOCAE MOAYUEHWSA YKa3aHWit OT MeAnepcoHana.

Onemli uyar

Bu iirtin tibbi cihaz [MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar tizerinde birden fazla kez kuIIanlImaI|d|r@). Ayniortezin birden fazla
hastada kullanilmasi durumunda tibbi Griinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda dreticinin Griinden kaynaklanan
sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, litfen Grind ¢ikarip hemen
doktorunuz veya Uriinii satin aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriinii yalnizca saglkl cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve
bakimi yapilmis, Ustl értiild yaralar Gzerinde kullanin; dogrudan agik yara izerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan
kullanmayin.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny [MD] jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta U) W przypadku
stosowania produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie
wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub skére z zabezpieczonymi
ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniona lub uszkodzona skdre i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi
wytycznymilekarza.

INUAVTIKEG UTTOBEIEEIG

To 1aTpoTexvoloyIKd TTPoidV XPNOILOTIOIEITal OVO yia TOAATAR Xprion o évav acBevr @).Av XPNOIOTIOIEITAl VIO TIEPIGOOTEPOUG
TOU evOg aoBevoug, n eubuvn Tou mapaywyou yia To TMPoidv akupwveTal. EAv katd Tn xprijon mapouciacTolv umepBoAikoi mévol r
Jia duodpeoTn aicOnan, TOTe ByAATE TO TPOIOV Kal MKOIVWVHOTE dueaa pe Tov yiaTpd oag fi To katdotnua anod drmou ayopdodare To
mPoidv. Epapudlete To TPOIGV povo oe GOIKTO 1 kKAaTAAANAG @povTiopévo dépua, OxI ameubeiag oe TPAUUATIOUEVO 1} KATEOTPAUUEVO
O€pHa, Kal JOVO KATOMV IaTPIKAG KaBodrynong.

Fontos Gtmutatasok

Az orvostechnikai eszkozt MD] arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznalja tébbszori alkalommal @)4 Ha tobb péaciens kezelésére
haszndljak, akkor a gydgydszati terméktdrvény értelmében megsziinik a gydrtd termékszavatossdga. Ha viselés kdzben tllsdgosan
nagy fdjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosaval vagy a gyégydszati
segédeszkozoket drusité szakizlettel. A terméket kozvetlenil sériilt vagy felsértett b6rén ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett

bdron és csak elGzetes orvosi Gtmutatds alapjdn viselje.
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Pomembna opozorila

Medicinski pripomocek [MD] je namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku @). Ce ga pri zdravljenju uporablja ve¢ kot en bolnik,
proizvajalec izdelka ne more ve¢ jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med no$enjem proizvoda obéutite veliko bole€ino ali pa se pojavi
neprijeten obCutek, morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano trgovino. Izdelek nosite samo na
neposkodovani koZi ali na oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.

Instructiuni importante

Produsul medical [MD] este destinat utilizarii multiple numai de cétre un singur pacient W). Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jed-
ného pacienta, zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim
vyzleCte a ihned sa obrdatte na Vasho lekdra alebo vasu Specializovanl predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej
koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchddzajlcom poucenf lekdra.
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BaxxHu ykasaHus

MeanumHCKnaT I'IpOAyKT- e npeAHasHayeH 3a MHOroKkpaTHa ynotpeba camo npu eAUH nauueHT {W) AKO C€ M13MNOA3Ba 3a AeUeHne
Ha noseve OT eAMH MaLUMEHT, OTFOBOPHOCTTa Ha NPOU3BOAMTEAS 3a NPOAYKTa OTNaAa. AKo NovyBCTBaTe NpekoMepHa 60AKa MAM
AVMCKOM®OPT, AOKATO r0 HOCUTE, MOAS, OTCTPaHeTe MPOAYKTa M He3abaBHO ce CBbpXeTe C Baluns Aekap WAM crneuuasnaupaH
TbproseLll. HoceTe NpoAyKTa camo BbpXy HeHapaHeHa koxa WAn obpaboTeHa paHa, @ He AMPEKTHO BbPXY HapaHeHa UAK YBPeAEHa
KOXa, Camo Mo AeKapCKo NpeAnucaHue.

Svarigas norades

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici atkartoti lietos tikai viens pacients @). Jaté tiek izmantota vairaku pacientu apripei, raZotaja
garantija vairs nav spéka. Ja valkasanas laika rodas parmérigas sapes vai nepatikama sajlta, novelciet izstradajumu un nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu vai savu specializéto veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai parsietas brdices, nevis tiesi
virsli uz savainotas vai traumétas adas; obligati ievérojiet iepriek$&jo medicinisko instrukciju.



