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protect.Ankle foot
orthosis

Peronaeusfeder - Peroneal brace

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi.
Instrucciones de uso. Instrucdes para aplica¢ao. Istruzioni
per I'uso. Ndvod k pouZiti. UHCTPYKLMS MO UCMOAL30BAHMIO.
Instrukcja zaktadania. Odnyia epapuoyng. Uputstvo za
upotrebu. plas= VI s, fEAIEEA. Instructiuni importante.
YIN'W NINAIN. Uzvilksanas instrukcija.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt 1),
Wird es fur die Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung
des Herstellers. Sollten Gibermé&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wéhrend des Tra-
gens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr
versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut,
nicht direkt aufverletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device is made only for multiple uses on a single patient <. If 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 P

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient . s7il 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 I'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 médicosolo estd destinado a su uso miltiple en un paciente ). En el caso de que
se utilice para el tratamiento de mas 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 su médico o especialista. Coloque el producto solo
sobre |a piel intacta o curada, no lo haga directamente sobre |a piel lesionada o dafiada y hégalo
siempre bajo prescripcion médica.

Indica¢des importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizacdo mdltipla em apenas num paciente ). se for
utilizado para o tratamento de mais de um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante.
Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizacao, 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 pela intacta ou com feridas tratadas e cobertas, mas nao diretamente sobre
a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientagcdo médica prévia.

Avvertenze importanti P

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ), Lutilizzo per il
trattamento di pit di un paziente fara decadere la responsabilita da parte del produttore. Se
I'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.

Dulezité informace -~
Zdravotnicky prostifedek je urCen pro opakované pouziti u pouze jednoho pacienta \1!').
Budete-li ho pouZivat pfi [éCbé vice neZ jednoho pacienta, zanikd zdruka za produkt poskytovand
vyrobcem. Pokud by béhem no3eni nastaly nadmérné bolesti nebo nepffjemny pocit, vyrobek
prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého |ékare nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili.
Vyrobek noste pouze na neporusené nebo o3etfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo
poskozené pokoZce, a jen podle pfedchoziho |Iékafského ndvodu.

BaxHble 3ameuaHus

AaHHoe MSAMUMHC%QS nspenve npeAHas3Ha4eHo AAA MHOropasoBOoro UCMoAb30BaHUA TOAbKO
OAHUM NauneHTom \1_’_”) B cayyae ncnoAb3oBaHMA U3AEAUst 6oAe€e YEM OAHUM NALUEHTOM rapaHtum
NPOM3BOAUTEAST YTPAUYMBAOT CUAY. Ecan npu NOAb30OBaHUKU U3AEANEM Y Bac BO3HUKAKM GOAb MAM
HEMNpUATHbIE OLLYLLEHUSA, I'ID)Ka/\yFICTa, N3AEAUA CHUMUTE €ro U HEMEAAEHHO O6paTMTer K CBOEMY
Bpayy WAM KOHCYAbTaHTy B CneunMaAn3MpoBaHHOM Maras3uHe, B KOTOPOM 66110 HDMOGDGTEHO
nspeare. Hocute uspeame UCKAKUUTEABHO Ha HEI'IOBpeXAeHHOIZ Koxe/nocae OGpaﬁOTKM paH.
He caepyeT Hapesatb ero nosepx FIOEIDEXAEHHO% UAK HOpaHeHHOﬁ KOXMW. MCI'IO/\bSyﬂTe nspenne
TOAbKO NMOCAE MOAYYEHNA yKasaHmH OT MeAnepcoHaAa.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny.' jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku
jednego pacjenta XM, 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 zdja¢ 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 zraniong lub
uszkodzona skére i stosowacd tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

INUAVTIKEG UTIODEIEEIG P

To 1aTPOTEXVONOYIKO TTPOIGV xpnoigonoleitar uévo yia moAamii xprion oe évav aobevi ). Av
Xpnoigomoleital yia nepioodTepoug Tou evog acBevols, n guBlivn Tou Tapaywyou yia To TMPOidV
akupwveTtal. EQv katd Tn xprion mapouaciacTouv utiepBoAikoi mévol iy pia ducdpeaTn aiobnon, TéTe
ByGATE TO TIPOIGV KAl EMKOIVWVAGTE AUESA Pe TOV YIaTPO 0ag 1 To KatdoTnua ané omou ayopdoate



size chart shoe size
S EU 35-37
M EU 37-39
L EU 39-41
XL EU 41-44

left version and right version

protect.Ankle foot orthosis

Zweckbestimmung
protect.Ankle foot orthosis ist eine Peronaeusfeder zur Korrektur @ und/
oder Entlastung @ der FuRstellung.

Indikationen

Alle Indikationen bei denen der FuR beim Gehen in einem individuellen
Funktionsbereich korrigiert und/oder entlastet werden muss, hauptsach-
lich nach einer schlaffen Lahmung der FuRhebermuskulatur wie z. B.:

+ Nach einer Peronaeus-Lahmung

« Nach einem Schlaganfall (z.B. Halbseitenlahmung)

« Beieiner FuRBheberschwache

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu ortlichen Druckerschei-

nungen oder Einengung von BlutgefédRen oder Nerven kommen. Deshalb

sollten Sie bei folgenden Umstdanden vor der Anwendung mit lhrem
behandelnden Arzt Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entzlindlichen Anzeichen (ibermaRige Erwarmung, Schwel-
lung oder R6tung)

« Empfindungs- und Durchblutungsstorungen (z.B. bei Diabetes,
Krampfadern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungsbereichs

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln kann es zu 6rtlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit SchweiRbildung) oder auf

die Materialzusammensetzung zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen Angehdrige der Gesundheitsbe-
rufe und Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiitzende Personen,
nach entsprechender Aufklarung durch Angehdrige der Gesundheitsbe-
rufe.

Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen

anhand der zur Verfiigung stehenden MaRe/GréRen und der notwendigen

Funktionen/Indikationen Erwachsene und Kinder unter Berlicksichtigung
der Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Tragehinweis

Die antomisch vorgeformte und starre Schale gibt Stabilitat und schrankt
die Drehungsmoglichkeit ein. Die Orthese bewirkt eine maRige Pronation
und Dorsalflexion des Fuf3es.

Tragen Sie die Orthese tiber einem Strumpf und mit Schuhen.
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Anpassen der Schiene

« Wahlen Sie die richtige GroRe aus.

« Driicken Sie die Ferse fest gegen den Fersenteil.
« Ziehen Sie den Gurt straff.

+ Wenn notig, schneiden Sie das FuRteil zurecht.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schlielRen. Seifenriickstande,

Cremes oder Salben kdnnen Hautirritationen und Materialverschleif

hervorrufen.

« Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
von Hand.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

W AE AR

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

Materialzusammensetzung
Polypropylen

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

[ ]

Entsorgung =)
Nach Gebrauch bitte ordnungsgeméaR entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschddigungen des Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren medizinischen Fachhdndler. Nur
schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlechte-
rung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fiihren kénnen, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates zu melden.
Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung
(EU) 2017/745 (MDR) definiert



protect.Ankle foot orthosis

Intended purpose
The protect.Ankle foot orthosis is a spring-loaded lower leg brace for
correction @ and/or relieving @ of the foot positioning.

Indications

All indications which require a correction / relief of the upper or lower
ankle in an individual area of operation, mainly following a flaccid
paralysis of the muscles such as:

« Following Peroneus-paralysis

- Following a stroke (e.g. hemiplegia)

- Fordrop foot due to peroneal paralysis

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 seen in 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 result in localised skin

inflammation orirritation that is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or due to the composition of

the material.

Intended users and patient target groups

Healthcare professionals and patients, including persons who play a
supporting role in 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.

Note on wearing

Die antomisch vorgeformte und starre Schale gibt Stabilitdt und schrankt
die Drehungsmoglichkeit ein. Die Orthese bewirkt eine maRige Pronation
und Dorsalflexion des FuRRes. Wear the orthosis over socks and with shoes.

Adjusting the splint
« Choose the correct size.



+ Press the heel firmly against the heel part.
« Tighten the belt firmly.
+ Cutthe foot part to size if necessary.

Care instructions

Hook and loop fasteners should be closed for washing. 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.

WAEBE AR

Storage instructions
Please keep in a dry place and do not expose it to direct sunlight.

Composition
Polypropylene

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

[ ]

Disposal Eh
Dispose of properly after use. W

In the event of any complaints regarding the product such as damage to
the fabric ora faultin the 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
orthe 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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protect.Ankle foot orthosis

Utilisation prévue
protect.Ankle foot orthosis est une attelle du péroné destinée a la
correction @ et/ou 3 la décharge @ de la position du pied.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles le pied doit étre corrigé et/ou
déchargé dans un domaine fonctionnel individuel lors de la marche, en
particulier aprés une paralysie flasque de la musculature du pied, par
exemple:

« Apres une paralysie du nerf péronier

« Aprés un accident vasculaire cérébral (p. ex. hémiplégie)

« En cas de déficit des releveurs du pied

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de

nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre médecin traitant avant

I'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.

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.

Conseils de port

La coque rigide a la forme adaptée a I'anatomie donne de la stabilité et
limite les possibilités de rotation. L'orthése provoque une pronation et
une flexion dorsale modérées du pied. Portez I'orthése au-dessus d'une
chaussette et dans une chaussure.



Francais

Adaptation de I'attelle

+ Choisissez une taille convenable.

+ Poussez le talon contre le montant postérieur de | ‘orthése.

+ Tendez bien la sangle.

« Sinécessaire, découpez la partie de la semelle aux dimensions requises.

Conseils d'entretien

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.

« Laver le produit a la main, de préférence en utilisant le détergent medi
clean.

« Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

» Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

W AE AR

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

Composition
Polypropyléne

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.

°

Recyclage O}
Eliminer correctement apres utilisation. W

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 I'état 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.Ankle foot orthosis es un resorte para peroneo para corregir ()
y/o aliviar @ la posicién del pie.

Indicaciones

Todas lasindicaciones en las que el pie se debe corregir y/o aliviar
mientras se camina en una determinada area individual, principalmente
después de una paralisis de los musculos elevadores del pie, por ejemplo:
« Tras una paralisis en el peroneo

« Tras un golpe (por ejemplo, una hemiplejia)

+ En caso de dorsiflexién del pie

Contraindicaciones
No conocidas hasta ahora

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar

puntos de presidn locales o constriccién de vasos sanguineos o nervios.

Por esta razdn, si se dan las siguientes circunstancias, deberd consultar al

médico encargado de su tratamiento antes de utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de aplicacién, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién de calor, hinchazén o
enrojecimiento excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales (por ejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

- Trastornos del drenaje linfatico: incluso hinchazones no observables de
los tejidos blandos fuera del &mbito de aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones

en la piel debidas a la estimulacién mecanica de la piel (sobre todo porla

generacién de sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivo y 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/tamafos disponiblesy las funciones/indicaciones necesarias
y siguiendo la informacién proporcionada por el fabricante.

Utilizacién

La estructura de forma anatdmica y rigida proporciona estabilidad y
restringe el giro. La drtesis provoca una pronacién y una dorsiflexion
moderadas del pie. Calzar la ortesis sobre calcetin o media y con zapatos.



Ajuste de la ortesis

« Elija la talla apropiada para usted.

+ Meta el taldény apriételo con fuerza en la parte correspondiente de la
ortesis

« Tire de la correa, dejdndola bien cefida

+ En caso necesario, recortar la parte sobrante de la planta

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de gancho y bucle antes de proceder al lavado. Los restos
de jabén pueden causarirritaciones cutdneas y desgaste del material.

- Lave el producto a mano, preferiblemente con el detergente medi clean.
« No blanquear.

- Secar al aire.

« No planchar.

+ No limpiaren seco.

WAE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar secoy protegido del sol.

Composicién
Propileno

Garantia

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

°
Eliminacién Eﬁ
Eliminar correctamente tras el uso. W

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como dafos
en el tejido de punto o defectos en el ajuste, pdngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificardn al fabricante
y alaautoridad 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).
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Finalidade
Aortétese protect.ankle foot orthosis € uma tala peronial para corre¢do
@ e/ou alivio @ da posicao do pé.

Indicacoes

Todas as indicacoes, para as quais é necessdria a correcdo e/ou alivio do
pé durante a marcha numa area funcional individual, principalmente
apds uma paralisia fldcida do mdsculo tibial anterior, como p. ex.:

« Apds uma paralisia do perénio

+ Apés um AVC (por exemplo, hemiplegia)

« Em caso de pé equino

Contra-indicacoes
Desconhecidas até ao momento.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito apertados, é possivel que

haja compressdo 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 aplicacao, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo, inchaco ou vermelhidao)

- Distlrbios sensoriais e circulatérios (p. ex., em caso de diabetes, varizes)

« Distlrbios na drenagem linfatica—bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacdo

Ao utilizar meios auxiliares demasiado apertados, € possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele resultante do

atrito mecanico na pele (especialmente em combinacao com a

transpiracao) ou da composicao do material.

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 saide devem prestar
assisténcia a adultos e criangas, aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcdes/indicacdes necessdrias, em
conformidade com as informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua propria responsabilidade.

Modo de uso

Aortdtese moldada anatomicamente e rigida confere estabilidade e reduz
a possibilidade de torcdo. A ortdtese tem um efeito de pronacao e flexdo
dorsal do pé moderados. A ortdtese deve ser usada por cima de uma meia
e com calcado.
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Adaptacao datala

« Escolha o tamanho correcto.

« Pressione o calcanhar contra a zona de calcanhar da ortdtese.

- Aperte a cinta.

+ Caso necessario, recorte a zona do pé de acordo com o tamanho
desejado.

Indicacoes de lavagem

Os fixadores de gancho e argola tém de estar fechados para a lavagem.
Restos de sabdo podem causar irritacoes cutaneas e desgaste precoce do
material.

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

+ Ndo usar branqueadores

« Deixarsecaraoar.

+ Ndo passara ferro

+ Ndo limpara seco.

W AE AR

Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da exposicdo solar direta.

Composicao
Polipropileno

Responsabilidade Civil

Aresponsabilidade civil do fabricante extingue-se em caso de uso
indevido. Neste contexto, observe também as respetivas instrucoes de
seguranca e indicacoes existentes neste manual de instrucaoes.

[ ]
Destruicao =)
Eliminar corretamente apds a utilizacdo. Wﬂ

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
salide ou a morte devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro. Os incidentes graves estao definidos no
artigo 2 n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Scopo
protect.Ankle foot orthosis & una molla di Codivilla per la correzione ©@e
lo scarico @ del’appoggio del piede.

Indicazioni

II'suo utilizzo & indicato in tutte le situazioni in cui & necessario correg-
gere o scaricare in una determinata area funzionale I'appoggio del piede
durante la camminata, principalmente in seguito a paralisi flaccida del
muscolo tibiale anteriore, ad es.:

+ In seguito a una paralisi del nervo peroneale

« Inseguito a unictus (ad es. emiparesi)

« In caso di piede cadente

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti 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 infiammazioni
cutanee locali dovute all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto in
correlazione con I'aumento della sudorazione) o alla composizione dei
materiali.

Utenti e pazienti target

Il prodotto € 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
adulti e bambini agendo sotto la propria responsabilita e tenendo conto
delle informazioni fornite dal produttore.

Modalita d’uso
Il guscio anatomico preformato rigido conferisce stabilita e limita le
possibilita di rotazione. Lortesi favorisce una moderata pronazione e
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flessione dorsale del piede. Indossare I'ortesi sopra una calza e con le
scarpe.

Adattamento della stecca

« Scegliere la misura giusta.

+ Premere saldamente il tallone contro I'apposito alloggiamento.
+ Chiudere la cinghia.

« Se necessario, tagliare a misura il tutore nella parte del piede.

Avvertenze per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo asola-uncino devono essere
chiuse. Residui di sapone, creme 0 pomate possono provocare irritazioni
cutanee e deteriorare il materiale.

- Lavareil prodotto preferibilmente a mano con detersivo medi clean.

« Non usare candeggina.

« Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

W AE AR

Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e protetto dalla luce solare diretta.

Composizione
Polipropilene

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 ‘1
Dopo 'uso smaltire correttamente il prodotto. W

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi 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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Informace o Gcelu pouZiti -
protect.Ankle foot orthosis je peronedini ortéza s pruzinou ke korekci ©
a/nebo odlehéen’ @ polohy nohy.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutnd korekce a/nebo odleh&enf nohy pfi
chlzivindividudinim funkénim rozsahu, hlavné po ochrnutfi sval(
zdvihace nohy, jako napf:

+ Po peronedinf paréze

+ Pomrtvici (napf. hemiplegii)

« V pfipadé slabosti zvedace nohou

Kontraindikace
V sou€asné dobé nejsou Zadné zndmy.
Rizika / Vedlejsi G€inky
V pfipadé€ pevné utazenych pomicek mize dojit k mistnim otlakdim nebo
stendze cév nebo nervl. Proto byste méli za nésledujicich okolnosti
pouzivani konzultovat se svym oSetfujicim Iékafem:
« Onemocnéni nebo poranéni pokoZky v oblasti aplikace, pfedevsim
v piipadé zndmek zdnétu (nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)
« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf. u diabetu, kiecovych Zil)
« Poruchy odtoku lymfy — rovnéz nejednoznacné otoky mékkych tkani po
strandch mist aplikace
PfinoSenf pfiléhavych pomUcek miZe dochdzet k mistnimu podrazdénf
kdze, pfip. iritaci, které mize byt zplisobeno mechanickym dréazdénim
pokoZzky (pFedevsim spolecné s pocenim) nebo sloZzenim materidlu.

Pfedpoklddani uzivatelé a cilova skupina pacient

K pfedpoklddanym uZivatelim se fadi pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s péci, po patFicném vysvétlent
prislusniky zdravotnickych profesi.

Cilova skupina pacient(: PFislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Informace ohledné no3eni

Anatomicky pFedtvarovand a tuha skofepina zajistuje stabilitu a omezuje
rotaci. Ortéza zpUsobuje mirnou pronaci a dorzélnf flexi chodidla. Noste
ortézu pres ponozku a s obuvi.

Uprava dlahy

« Vyberte spravnou velikost.

« ZatlaCte patu proti patové ¢ésti.

« Zapnéte popruh.

+ Je-li to zapotfebi, patovy dil ndleZité ustfihnéte.
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Pokyny k prani

Pasky na suchy zip pfed pranim zapnéte. Zbytky mydla mohou zpUsobit
podrdzdéni klize a vést k opotiebeni materidlu.

« Vyrobek perte v ruce a nejlépe za pouziti praciho prostfedku medi clean.
+ Nebélit

+ Susit navzduchu.

+ NezZehlit.

+ Chemicky necistit.

WABR AR

Pokyny pro skladovani
Vyrobku skladujte na suchém misté chranéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZzeni
Polypropylén

Ruceni
Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném pouZzivéni. DodrZujte také
pFislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto ndvodu k pouzivani.

[ ]
Likvidace =)
Po pouZiti Faddné zlikvidujte. Wﬂ

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim obratte piimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych prostiedkd. Pouze zdvazné
nezddouci prihody, které mohou vést ke znacnému zhorseni zdravotniho
stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit vyrobci a prislusnému Gfadu
Clenského statu. Zdvazné nezadouci piihody jsou definovény ve clanku 2
¢. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
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HasHaueHue
protect.AnkIe foot orthosis - 310 0pTE3 AAAl FOAEHOCTOMHOTO CyCTaBa AAS
koppexun @ v/nan pasrpyaxu @ noroxerus cronbi.

MokasaHuna

Bce nokasaHus, Npu KOTOPbIX HEOOXOAMMa KOPPEKTUPOBKA W/WUAW
pasrpyska CTonbl B UHAMBUAYAAbHOM OYHKLMOHAAbHOM AMana3oHe npu
X0AbOE, B OCHOBHOM MOCAE BAAOTO Napasnya Mbillu-pasrnbatenei
CTOMbI, HaNpumep:

« Mocae napaanya mano6epLOBOro HepBea

« [locAe nHCyAbTa (Hanpumep, OAHOCTOPOHHETO NapaAnya)

« Mpu napese marobepLOBOro HepBa

MpoTuBonokasaHusa
O HaCTOALLEro BpEMEHW HEe BbIABAEHbI.

Pucku / NobouHble 3pPeKTbI

Mp¥ NAOTHOM MPHUAEraH1U BCMIOMOTaTeAbHbIX CPEACTB MOXET NPOU30MTH

MECTHOE CAaBAVMBAHME UAW CYXEHWE KPOBSIHbIX COCYAOB UAK HEPBOB.

M03aToMy 06513aTEABHO KOHCYALTUPYITECH CO CBOMM A€YaLLMM BPAYOM

NpU CAEAYHOLLX 0OCTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUSA WAV TOBPEXAEHUS KOXM B 06AGCTU MPUMEHEHWS, MPEXAE
BCEro NpW BOCMAAUTEAbHBIX CUMNTOMAaX (CUAbHBIN HArpeB, onyxaHue 1Au
nokpacHeHue)

+ HapylueHwue 4yBCTBUTEABHOCTU M KpOBOOBpaLLeHUsA (Hanpumep npu
AvabeTe, paclUMpeHnn BeH)

+ HapyLeHns AMMGOOTTOKa — a TakXe HEOAHO3HAUHbIE ONyXaHUA MATKKX
TKaHel 3a npeaenaMm 06AacTU NPUMEHEHUS

HoleHWe TeCHO NPUAETaIOLLMX BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPUBECTH K MOABAEHUIO MECTHbIX Pa3APaXeHHUM KOXM, MPUUMHOM KOTOPbIX

MOXET BbITb MExaHUUYEeCKoe pasApaxeHune KoXH (npexae Bcero B

COYETaHMU C NMOTOOTAEAEHWEM) WAM COCTaB MaTepuana.

Mpeanonaraembie NoAb30BaTEAU U Fpynna NaLUeHTOB

K uncay npeanonaraemMbix MOAb30BaTEAEN OTHOCATCA NPeACTaBUTEAU
MEAMLMHCKUX NPOPECCUIA U NaLMEHTBI, B TOM YMCAE AULLE, OKa3blBatoLLMe
NOMOLLb B YXOA€, MOCAE COOTBETCTBYIOLLErO 0ByYEHNUSA MPEACTaBUTEASIMU
MEAMLMHCKUX NMPOGECCHN.

LleneBas rpynna nauneHToBs: MNpeacTaBuTeAn MEAMLIMHCKMUX Npodeccuin
noA COBCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHUK AOCTYMHbIX Mep/
BEAUUMH U HEOBXOAUMBbIX QYHKLIMI/MOKa3aHUI 0Ka3blBaT MEAULIMHCKYIO
NOMOLLLb B3POCABIM U AETAM C YYETOM MHOOPMALMKU MPOUIBOAUTEAS.

yKasaHUsa no NPUMeHeHUIo
YKEeCTKHit drKcaTop aHaTOMUUECKON GOPMbI CTAaBUAM3UPYET CyCTas U
YMEHbLLIAET BOBMOXHOCTb ero nosopora. Opres obecrneunsaer



YMEPEeHHYI0 NPOHAaLMIO 1 yMepeHHoe ThiAbHOoe critbaHue cTonbl. Hocute
opTe3 NoBepx creunanbHbIX YyAOK. CnoAb3yiiTe opTes ¢ 06yBbio.

PeryaupoBaHue LWKUHBI

+ BblbepuTe NOAXOAALMI pasmep.

+ [IAOTHO NPUXMUTE NATKY K NATOYHOM YacTu opTesa.

« Tyro 3aTsiHWTE PEMELLOK.

+ Mpn HEOBXOAMMOCTH 0BPEXBTE AULLIHIOK YaCTb 0PTE3a N0 KPAK CTOMbI.

PekomeHpaumu no yxoay

Mepea CTUPKOW 3acTerHuTe 3acTeXKU-AUNYyYKM. OCTaTkKn MblAa MOryT
BbI3BaTb Pa3APaXeHue KOXM 1 cnocobCTBOBaTb M3HOCY MaTepuana.
« CTupaiite U3peAre BpYUHyH.

« He otbennBarts.

* He cylimnTb B CYLUMAbHOM MalLUHE.

« He rnapnthb.

« He noaBepratb XMMUYECKOM YNCTKE.

W AE AR

MHCTPYKLMA NO XpaHEeHUIo
XpaHuTb B CYXOM MEeCTe,NPeAOXPaHATb OT BO3AENCTBUA NPAMOro
COAHEYHOrO CBeTa.

CoctaB matepuana
MoAnnponuaeH

OTBETCTBEHHOCTb
MpK MCNOAB3OBAHUW U3AEAUSI HE MO HA3HAYEHMIO MPOU3BOAUTEAb HE
HeceT HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe COBAOANTE YKadaHKa no
6€30M1aCHOCTU U NPEANUCAHUS, MPUBEAEHHbIE B 3TOM MHCTPYKLMM.

°

YTuausauumsa ‘1
MlocAe MCMOAB30BAHWS YTUAMBUPYITE HAAAEXALLMM 00Pa30M. W

B cAyyae pekaamaumit, CBA3aHHbIX C UBAEAMEM, TAKMX KaK NMOBPEXAEHWE
TKaHU UAM AeDEKTBI MOCAAKM, 0BpaLlaiTeCh, NOXaAyicTa,
HEMoCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEPY, MOCTaBASHOLLEMY MEAUUMHCKME
n3peAns. NMPOU3BOANTEAS, @ TAKXE B KOMMETEHTHbIN OpraH rocyAapcTea-
yneHa EC HeEOHX0AMMO MHOOPMMPOBATL TOABKO O CEPbE3HbIX CAYYasX,
KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY YXYALIEHWIO COCTOSIHWA
3A0POBbA UAM CMEPTU. ONpeAereHne CEPbE3HbIX CAYUAEB COAEPXMUTCH B
apT. 2 Ne 65 PernameHTta (EC) 2017/745 (PMW).
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Przeznaczenie
protect.Ankle foot orthosis to tuska stuzaca do korekgji () pozycji stopy i/
lub jej odciazenia @.

Wskazania

Wszystkie zalecenia, w ktérych nalezy podczas chodzenia w
poszczegdlnych obszarach odcigzy¢ stope lub skorygowac jej pozycje,
gtédwnie po wiotkim paralizu miesnia piszczelowego przedniego, np.:
+ Po porazeniu nerwu strzatkowego

+ Po udarze mézgu (np. porazenie potowicze)

« W przypadku ostabienia miesnia piszczelowego przedniego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojs¢

do miejscowych objawdw ucisku lub $ci$nie¢ naczyr krwionos$nych lub

nerwoéw. 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 migkkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri skéry, wynikajacych z

mechanicznego uszkodzenia skdry (przede wszystkim w zwiazku z

potliwoscia) lub sktadu materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sig 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 dpowiedzialno$¢, kierujac sie dostepnoscia
konkretnych rozmiaréw/wielko$ci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Wskazéwki dotyczace noszenia

Uksztattowana anatomicznie i sztywna ostona zapewnia stabilnos¢ i
ogranicza mozliwos¢ obrotu. Orteza powoduje umiarkowana pronacje i
zgiecie grzbietowe stopy. Orteze nalezy zaktadac na skarpetke, pod but.



Dopasowanie szyny

« Wybrac wtasciwy rozmiar.

- Piete docisnaé mocno do zapietka.

+ Napiac pas.

« Jesli to konieczne, docia¢ cze$¢ otaczajaca stope.

Wskazéwki dotyczace pielegnacji

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na rzep. Resztki

detergentu moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadzac

materiat.

+ Do prania produktu uzywac najlepiej srodka medi clean. Zalecane
pranie reczne.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

« Nie czysci¢ chemicznie.

WAEBE AR

Przechowywanie
Produktdw nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronié przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Sktad
Polipropylen

Odpowiedzialno$é

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

°
=

Utylizacja =
Po uzyciu zutylizowac¢ zgodnie z przepisami. Wﬂ

W przypadku reklamacji w zwigzku z produktem, na przyktad
uszkodzenia dzianiny lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim 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.
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Evdedelypévn Xprion

To protect.Ankle foot orthosis eival évag vapBnkag Tou mepoviaiou veipou
via Tn d16p8wan @ kai/h anopodption @ Tne BEonc Tou odIOU..

Evdeigeig

'OAeq o1 evdeiEelg, omou To MOdI mpémel va dlopBwoei kal/r) va amopopTioTel
KaTA TN BAdION O PIa UEPOVWUEVN AEITOUPYIKI TIEpIoXN, KUpiwg peTd amd
TAPEON TWV HUWV TTOU EUTTAEKOVTAl 0TNV avUWwaon Tou Todiou, OTwG TT.X.:

+ MeTd ané mdpeon Tou Tepoviaiou veupou

« MeTd amd eyke@ahiKo (.. NUITANyia)

« Y& mepimTwon aduvapiag Twv paxiainwy KapmTPwy Tou TTodiol

AvTeVOEIEEIQ
Mpog oTiyur) dev UdpXouV YVWOTEG AVTEVDEIEEIG.

Kivéuvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata eival moAl o@ixTd, UTOPE! 08 UEUOVWUEVEG TTEQITITWOEIG

Va TapouciacTel aiocbnua mieong fi 6TéVWon TwV alpoeOPWY ayyeiwv f Twv

veUpwv. 1" autd, oTIq KATWO! MEPIMTWOEIS Ba TPEMEI va GUUPBOUAEUEDTE TOV

BepdmnovTa 1aTPd 0ag, TPIV amod T Xpron:

« Mabriceig A TpauPaTIoHOi TOU O€PUATOG TNV TLEPIOXT EPAPHOYNG, KUPIWG
pe evdei€elg AeypovAg (UTtepBOAIKA BeppdTNTa, 0idNKa f epUBPOTNTA)

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOQOPIKES DlaTapaxég (Tt.x. oe TepittTwon d1aBATN,
KIPOWV)

« AlaTapax€g AePIKNG aTtoxETeEUong — £TTIoNG UN 0agr 010AKATA TwV
paAakwy popiwv pakpid attd Tny Ttepioxn epapuoyng

KaTtd Tn xprion Bondnudtwy Ue oTevr epapuoyr, evOEXETAl va TTPOKANBOUV

TomiKof OgpuaTikoi epeBIOUOI, 01 omoiol opeilovTal o€ évav unxaviko

£pe0I0UO TOU dEPUATOCS (KUpPiwg oe ouvduaoud ye epidpwon) A oTn

ouvBeon Tou UNIKoU.

Mpoopi1lduevol XpAOTEG KAl OTOXEUOMEVN opudda achevwv

MeTa&l Twv MPOOoPILOUEVWY XPNOTWV CUYKATAAEYOVTal £MAYYEAUATIEQ
uyeiag kal aoBeveig, GUPTEPIANAUBAVOUEVWY TWV ATOUWY TTOU GUUUETEXOUV
0TN PPOVTIOA, KATOTIV OXETIKNAG evNUEPWONG amd emayyeAuaTieg uyeiag.
YToxeuoduevn oudda acbeviv: O1 emayyeAuaTieg uyeiag epovTitouv pe 18ia
cuBUvn eviAikeg kai maidid, pe Tn Bordeia Twv dIaBEaipwy dIaoTAoewy/
JeyeBWV Kal TwV amaItoUhevwy AeIToupylwv/evdeigewy, Aaupavovtag umdyn
TIG TANPOPOPIEG TOU KATAGKEUAOTH.

03nyieg epappoyng

To avaTopIKG TPOCXNKATIOWEVO Kal AKAUTITO KEAUQOG TTapéxel oTafepdTnTa
Kal meplopiel Tn duvaToTNTA TMEPIOTPOPNG. To 0pOWTIKO BorBnUa MEOKAAE!
JETPIO TTENVIOUO Kal paxiaia Kauwn Tou modiou. PopdTe To 0pOWTIKO
unxavnua mévw amd KAAToeg Kal mamouToia.



EAANvika

Mpocappoyr Tou vdpOnka

« EmAéETe TO 0WOTO péyedoc.

+ Q6roTe 0TaBEPd TN PTEPVA TIPOG TO OTHPIYUA PTEPVAG.

« YQiETe TOV IAVTA.

« Edv xpeidleTal, KOWTE TO OTAPIVHA PTEEVAC, YIA VA TO TTPOOAPUACETE OTN
PTEPVA 0AG.

Yrodei&eig mepimoinong

KAeioTe Toug cuvdEapoug TUmou BEAKPO Tpiv amd mAUoipo. Ta katdoima

TOU 0QmouVvIoU PTToPoUV Va TTIPOKAAEGOUV dePUATIKOUG epeBIoUOUG Kal

@B0opd Tou UAIKOU.

« MAUveTe TO IPOIGV 0TO XEPI, KATA TPOTIUNON We To kKaBapioTikd medi
clean.

« Mnv xpnoIdoToIEiTe ASUKAVTIKO

« YTEYVWVETE OTOV AgPal.

« Mnv o10epwVeTE.

« Mnv kdvete oTeyvo kabdpioua.

WABR AR

YnodeiEn yia Tnv pUAAEn
MNapakahoUpe va QUAGEETE TO 0pBWTIKG PNXAvnua oe aTeyvd PEPOG Kal
mpooTaTéWTe To and dueon NAIAKr akTivoBoAia.

ZovBeon
MOAUTTPOTTUAEVIO

Eubuvn
H euBulvn Tou kaTackeuaoTr TaAUEl O€ TEPIMTWaON PN 0pOnRg Xpnone.
MpooéxeTe, emiong, TI avTioToixeq uodeitelq aopaieiaq Kal Tig 0dnyieq
oTIg Tapouceq 0dnyieg xpAong.

@
Anéppiyn =3
H andppiyn Ba mpénel va yivetal owoTd PETA TN XpPron. Wﬂ

Ye mepimTwon mapandvwy o€ oxéon Pe To mPoidy, Onwe mapadeiyuaTog
XApIv BAABeg 0TO MAEKTO UPAoUA 1 EAATTWUATA OTNYV EQAPHOYH,
aneuBuvBeite ameudeiag oTov 1aTPIKG 0ag MEoNBeuTH. Mdvo coBapd
TePIOTATIKA, TTOU PTTOPE va 0dNyroouv o€ onuavTikr emdeivwon Tng
katdoTaong Tng uyeiag 1) oe BGvaTo, Oa MEEMEl va YVwoTOomoIoUVTal GTOV
KATAOKEUAOTA Kal aTnV apuodia apxr Tou kpdToug-uélouc. Ta coBapd
mePIOTATIKA opilovTal oTo ApBpo 2 Ap. 65 Tou KavoviouoU (EE) 2017/745
(MDR - Kavoviopog yid Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTR0idvTa).



Slovenscina

protect.Ankle foot orthosis

Predvidena uporaba .
Ortoza protect.Ankle foot orthosis je fibularna vzmet za popravo @ in/ali
razbremenitev @) poloZaja stopala..

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je treba stopalo pri hoji popraviti in/ali
razbremeniti v indivdualnem funkcionalnem obmocgju, v glavno po blagi
ohromelosti miSic za dvig stopala, npr.:

+ Po fibularni ohromelosti

+ Po kapi (npr. ohromelosti ene polovice)

« PriSibkosti prednje goleni¢ne miSice

Kontraindikacije
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,
krcnih Zilah)

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

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov lahko pride do lokalno

razdraZene koze, Cesar vzrok je mehansko drazenje kozZe (predvsem v z

vezi s potenjem) ali sestava materiala.

Predvideni uporabnikiin 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/velikosti in potrebnih funkcij/indikacij oskrbujejo
odrasle in otroke.

Kako izdelek nositi

Anatomsko predoblikovana in toga skleda daje stabilnost in omejuje
moznost obracanja. Orteza povzro¢a zmerno pronacijo in upogib stopala
navzgor. Opornico nosite nad nogavico in s Cevlji.

Namestitev opornice

- Izberite pravo velikost.

+ Peto mocno potisnite ob tla.
+ Dobro napnite pas opornice.



Slovenscina

« NoZni del po potrebi obreZite.

Navodila za vzdrZevanje

Pred pranjem zapnite trakove. Ostanki mila, detergenta, losjonov in mazil

lahko drazijo koZo in poskodujejo pletivo.

+ Proizvod perite rocno. Priporo¢amo uporabo medi clean Cistinega
sredstva.

 Ne belite.

+ SuSite na zraku.

« Ne likajte.

+ Kemicno CiSCenje ni dovoljeno.

WABl AR

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

Sestava
Polipropilen

Garancija

Garancija proizvajalca preneha veljati v primeru nenamenske uporabe. Pri
tem upoStevajte tudi ustrezna varnostna opozorila in navodila v teh
navodilih za uporabo.

[ ]
Odstranjevanje =)
Po uporabi zavrzite v skladu s predpisi. Wﬂ

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.
Clena direktive (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.
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Destinatia utilizarii
protect.Ankle foot orthosis este 0 pand pentru peroneu pentru corectarea
@ si/sau descarcarea @ pozitiei labei piciorului.

Indicatii

Toate indicatiile la care laba piciorul trebuie corectata si/sau descarcata
n timpul mersului intr-o zona individuala a labei piciorului, in special
dupd o imobilizare relaxata a muschiului tibial anterior, ca de ex.:

+ Dupd o imobilizare a peroneului

+ Dupa un accidentvascular cerebral (de ex. imobilizare jumatate corp)
+ La osldbiciune a muschiului dorso-flexor

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute pand in prezent.

Riscuri/Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apard fenomene locale de compresie sau constrictie a vaselor de sange

ori a nervilor. De aceea recomanddm ca Tn circumstantele prezentate mai

jos sd va consultati cu medicul dumneavoastra curantinainte de utilizare:

- Tn cazulin care prezentati boli de piele sau raniin zona de aplicare, in
special dacd apar simptome inflamatorii (incalzire excesiva, umflare sau
nrosire)

« Perturbari 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 a ortezei

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.

Utilizatori si grupe de pacienti prevazute

Printre utilizatorii prevdzuti se numara cei ce apartin profesiei de
asistenti medicali si pacienti, inclusiv persoanele care sprijina Tngrijirea,
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 producatorului.

Instructiuni de folosire

Atela preformatd anatomic si rigida oferd stabilitate si limiteaza
posibilitatea de rotire. Orteza permite o pronatie si flexiune dorsald
moderatd a piciorului. Purtati orteza peste un ciorap si cu pantofi.

Adaptarea sinei
« Selectati marimea corectad.



ROINERE]

+ Apdsati puternic calcdiul pe piesa de cdlcai.
« Strangeti rigid cureaua.
- Dacad este necesar croiti piesa de picior.

Instructiuni deintretinere

Tnchideti toate Tmbinarile tip scai inainte de spalare. Resturile de

detergent, creme sau unguente pot provoca iritatii ale pielii si uzura

materialului.

+ Spalati de mand pernutele/captuseala, de preferinta cu detergent medi
clean.

+ Nu folositi Tnalbitor.

+ Uscati Tn mod natural la aer.

« Nu-l calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

WABl AR

Instructiuni de depozitare
Pdstrati ortezaintr-un loc uscat si ferit de razele directe ale soarelui.

Compozitia materialului
Polipropilena

Responsabilitate

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

Eliminare deseu ﬁ
®wA

Dupa utilizare, eliminati ca deseu conform reglementarilor.

Tn cazul reclamatiilor in legaturd cu produsul, ca de exemplu deteriorari ale
tricotului sau defecte Tn formatul adaptabil, va rugam sa va adresati direct
furnizorului dumneavoastrd comercial de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numai incidentele grave, care pot cauza deteriorarea grava a
stdrii de sanatate sau decesul trebuie anuntate la producatorsi la
autoritatea competenta din statul membru. Evenimentele grave sunt
definite n Articolul 2 Nr. 65 al Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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Paredzétais lietojums
protect.Ankle foot orthosis ir atsperiga apaksstilba ortoze pédu stavok|a
korekcijai @ un/vai atslodzei .

Indikacijas

Visas indikacijas, kur staigajot individuala kustibu diapazona jakorigé un/
vaijaatslogo péda, galvenokart péc pédas pacelSanas muskulatdras vajas
paralizes, pieméram:

+ PEc maza apaksstilba nerva paralizes

+ Pécinsulta (piem., paralizéta viena puse)

+ Pédas celSanas muskulu vajums

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski/blaknes

CieSi piegulosi paliglidzek|i var izraisit vietéja saspieduma paradibas vai

saSaurinatasinsvadus vai nospiest nervus. Tapéc turpmak nosauktajas

situacijas pirms lietoSanas konsultéjieties ar savu arstéjoso arstu:

- Adas slimibas vai ievainojumi arstéjama apvid, 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 nevienmeérigs
pietikums ap arstéjamo apvidu

Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us, var rasties lokals adas

kairinajums, kura iemeslu var attiecinat uz mehanisku adas kairinajumu

(itTpasi apvienojuma ar sviedriem) vai materiala sastavu.

Paredzétie lietotaji un pacientu mérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder veselibas aprlpes darbinieki un
pacienti, ieskaitot kopSana iesaistitas personas, kas sanem atbilstoSu
informaciju no veselibas aprdpes darbiniekiem.

Pacientu mérkgrupa: Veselibas aprupes darbinieki, zinot pieejamos
izmérus/lielumus un nepiecieSamas funkcijas/indikacijas un nemot véra
razotaja informaciju, apripé pieaugusos un bérnus uz vinu pasu
atbildibu.

Valkasanas norade

Anatomiski ieprieks izveidota un stinga Caula pieskir stabilitati un
ierobeZo pagrieSanas iespéju. Ortoze panak mérenu pédas pagrieSanu uz
iekSpusi un saliekSanu uz aizmuguri. Valkajiet ortozi uz zekes, ar apaviem.

Sinas pielagosana

« Izvélieties pareizo izméru.

« Stingri spiediet papédi pret papédim paredzéto dalu.
« Stingri savelciet siksninu.



+ Ja nepiecieSams, atbilstoSi piegrieziet pédas dalu.

KopS$anas norades

Pirms mazgasanas savienojiet ITposas aizdares. Ziepju atliekas, krémi vai

ziedes varizsaukt adas kairinajumu un materiala nodilumu.

+ Mazgajietizstradajumu ar rokam, ieteicams lietot medi clean
mazgasanas lidzekli.

+ Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

« Negludinat.

« Netirit kimiski.

WABl AR

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

Materiala sastavs
Polipropiléns

Garantija

Jaizmanto$ana neatbilst noteikumiem, raZotaja garantija zaudé spéku.
Nemiet véra ari $aja instrukcija sniegtas atbilstosas drosibas norades un
pamacibas.

@
Utilizacija =)
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi noteikumiem. Wﬂ

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 var ievérojami pasliktinat
veselibas stavokli vai izraisit navi. Nopietnie negadijumi ir definéti Regulas
(ES) 2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.
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Pomembna opozorila ~
Medicinski pripomocek je namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku @) ce ga pri
zdravljenju uporablja vec kot en bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve¢ jamditi za njegovo
ustreznost. Ce med no3enjem proizvoda obéutite veliko bolecino 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 koZzi,
insamo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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Instructiuniimportante -
Produsul medical [MD] este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacientﬂ), Ak sa
pouZije na oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zéruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia
vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obratte na
Vasho lekdra alebo vasu Specializovand predajiu. Produkt noste len na neporusenej alebo o3etre-
nej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchddzajticom poucenf lekdra.
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Svarigas norades ~

Ir paredzeéts, ka medicinisko ierici atkartoti lietos tikai viens pacients ). Ja ta tiek izmantota
vairaku pacientu apripei, raZzotdja 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 brices, nevis
tieSi virsd uz savainotas vai traumétas adas; obligati ievérojiet iepriek§&jo medicinisko instrukciju.



