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protect.Ankle air foam

Funktionelle Sprunggelenkorthese mit
seitlichen Stabilisierungselementen -
Functional ankle brace with air foam padding

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi.
Instrucciones de uso. Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per
I’'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod
k pouZiti. Uputa za uporabu. UHCTPYKLMSI MO UCTIOAb30BAHMUIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epappoyng.
Haszndlati Gtmutatd. Uputstvo za upotrebu. Navodila za upor
las=wY) s, Navod na pouZitie. Instructiuni de utilizare. DINIIN
WIN'Y. Bruksanvisning. UHCTpyKuUmMK 3a ynotpeba.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise P

Das Medizmproduktist nurzum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmtﬂ). Wird es fiir
die Behandlung von mehrals einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Soll-
ten UbermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wéhrend des Tragens auftreten, legen Sie das
Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes 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 dev‘\ce is made only for multiple uses on a single patientﬂ). Ifitis 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,
notdirectly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importante ~

Le dispositif médical [MD] est destiné & 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 l'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.

Advertenciaimporta ~

El producto médico solo estd destinado a su uso mdltiple en un paciente . 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
pdéngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre la piel intacta o curada,
no lo haga directamente sobre la piel lesionada o dafada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicacdes importante ~

0O 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
insuportaveis ou desconforto durante a utilizagao, cologue 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 ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob
orientacdo médica prévia.

Avvertenze impori ~
Dispositivo medico[MD]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.

Belangrijke aanwijzi -~

Het medische product [MD] i gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 38, 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 er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient @). Bruges den i
behandlingen af mere end en patient, bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller
en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen baeres, 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 anvéndas flera ganger fér en och samma patient @),
Om den anvénds av flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om du far Gverdriven smérta eller
upplever obehag nédr du anvander produkten, ta omedelbart av produkten och kontakta din lakare eller
aterforsaljarstéllet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller
drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

Dilezité informace ~

Zdravotnicky prostFedekje urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta \1'_"). Budete-li ho
pouZivat pfi Ié¢bé vice neZ jednoho pacienta, zanikd zdruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud
by béhem nosenf nastaly nadmérné bolesti nebo nepffjemny pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte
neprodlené svého Iékafe 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.

VaZna upozorenja P
Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu \1!), Ako
se isti koristi za lijecenje vide od jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom
nosenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i obratite se odmah svojem
lije¢niku 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 iskljucivo prema uputama lije¢nika.

BaxHble 3amevanus

AaHHOE  MEANLMHCKGE 13penne NpeAHasHauYeHo AASl MHOTOPas30BOTO  MCMOAb3OBAHMUA TOABKO
oarnm nauventom XM B cayuae mcnonbsosanna uspenns Bonee YeM OAHMM MALMEHTOM rapaHTUy
NPOM3BOAUTEAR YTPAUMBAIOT CUAY. ECAM NPU NOAB30BaHMM U3AEANEM Y BAC BOSHUKAM BOAb MAW HEMPUATHbIE



oulyuweHus, ﬂO)Ka/\yﬁCTa, U3AEAUA CHUMNUTE €ro U HEMEAAEHHO OGDETMTECE K CBOEMY Bpayvy UAM KOHCYAbTAHTY
B CNeunaAM3MpoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM 6bIA0 ano6peTeHo n3peave. Hocwute U3AEAUE UCKAIOYUTEABHO
Ha HEMoBPEXAEHHOI Koxe/nocae 06paboTku paH. He CAeayeT HaaeBaTb €ro MoBepx NOBPEXAEHHON WA
NOPaHEHHOM KOXM. MCroAb3yITE M3AEAME TOALKO MOCAE MOAYYEHMA YKa3aHMit OT MeANEepCOHaAa.

Onemliuyarn ~

Bu driin tibbi c'\haz kategorisine girer ve yalnizca hastalar Gizerinde birden fazla kez kul\am\malld\rﬂ)‘ Ayni
ortezin birden fazla hastada kullaniimasi durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigi
anlamda dreticinin Uriinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlk
duygusu gorilmesi durumunda, lttfen Griint ¢ikarip hemen doktorunuz veya Grlin satin aldiginiz magaza
ile iletisime gecin. Urlint yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, dsti értiili
yaralar tzerinde kullanin; dogrudan acik yara Ulzerinde ve énceden gerekli tibbi talimatlari almadan
kullanmayin.

Wazne wskazéwki

Produkt n}e_dyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego
pacjenta XM, W przypadku stosowania produkt do leczenia wigecej 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 nieuszkodzong lub skdre z zabezpieczonymi ranami,
nie stosowac produktu bezposrednio na zraniong lub uszkodzong skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio
otrzymanymi wytycznymi lekarza.

INMavTikEG UMOBEIEEIg ~

To 1aTpOTEXVOAOYIKO TIPOIGV xpnoigorolgital uévo yia moAAamAr] xprion oe évav acBevr \llf).Av
XPNOILOTIOIEITAI yIa TIEPIOOOTEPOUG TOU evOg aabevoug, n eubuvn Tou MapaywyoU yid To TPOoIGV aKUPWVETA.
Edv katd Tn xprion mapouciacTolv umepBoAikoi mOvol i pia ducdpeaTn aicBnon, Téte BydAte To MPOIdV Kai
EMKOIVWVIAOTE GUESA WE TOV YIATPO 0AG I} TO KATAGTNUA amd 6rou ayopdoate To TPoidv. EpappdleTe To mpoidv
uévo og ABIKTO 1} KaTAANAG @povTIouEVO BépPa, OXI aneubeiag oe TPAUPATIOUEVO 1) KATEGTPAUUEVO dépUA, Kal
HOvo KaTémV 1aTPIKNAG KaBodrynong.

Fontos itmutatadsok ~
Az orvostechnikai eszkézt arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tobbszori alkalommal -L’l').
Ha tobb péciens kezelésére haszndljék, akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megszlnik a gyartd
termékszavatossdga. Ha viselés kozben tilsdgosan nagy fdjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le
a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy a gy6gydszati segédeszkéziket arusitd
szakizlettel. A terméket kozvetlenil sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett b6ron
és csak elGzetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.

Vazne napomene ~

Medicina proizvod je namenjen samo za viSestruku upotrebu na nekom pacijentu {W). Ha tobb
paciens kezelésére haszndljdk, akkor a gydgydszati terméktérvény értelmében megszlnik a gyartd
termékszavatossdga. Ha viselés kozben tilsdgosan nagy fajdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le
a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosaval vagy a gydgydaszati segédeszkozoket drusitd
szakizlettel. A terméket kozvetlenil sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen atesett b6ron
és csak elGzetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.

Pomembna opozorila ~

Medicinski pripomocek je namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku \1'_”). Ce ga pri zdravljenju
uporablja vet kot en bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve¢ jamiti za njegovo ustreznost. Ce med nosenjem
proizvoda obcutite 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 koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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Instructiuniimportante ~

produsul medical [MD] este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacient v&!'). Ak sa pouZije na
o3etrenie viac ako jedného pacienta, zanika zaruka 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
predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo o3etrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej
koZi a len po predchddzajdcom poucent lekéra.
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Viktig informasjon Py

Det medisinske produktet er kun beregnet til flere gangers bruk pa én pasient {W). Hvis det brukes til
behandling av mer enn én pasient, bortfaller produsentens produktansvar iht. lov om medisinsk utstyr.
Dersom store smerter eller ubehag opptrer under bruk, tar du av produktet og kontakter legen eller
fagbutikken din umiddelbart. Ta pa produktet kun pa intakt eller sarbehandlet hud, ikke direkte pa gdelagt
eller skadet hud, og kun med forutgaende medisinsk veiledning.

BaxXHU ykasaHus o~
MEAULMHCKMAT NPOAYKT e npeaHasHauyeH 3a MHOrokpartHa ynotpeba camo npu eAvH nauueHT ),
AKO Ce M13MOA3BA 3a AEUEHWE Ha NOBEYE OT EAUH NAUWEHT, OTTOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOANTEAS 3@ MPOAYKTa
oTnaaa. AKo nouyscTBaTe npekomepHa 6OAKa MAM AMCKOMGOPT, AOKATO ro HOCKTE, MOAS, OTCTpaHeTe
NpoAyKTa 1 HesabaBHO ce CBbpXeTe ¢ Baluua Aekap MAK creunasanpan Tbprosell. Hocere NpoaykTa camo
BbPXY HeHapaHeHa Koxa AW 06paboTeHa paHa, a He AMPEKTHO BbpXy HapaHeHa UAK yBpeAeHa Koxa, CaMo
N0 AEKapCKO NpeanucaHie.

Deutsch

protect.Ankle air foam

Zweckbestimmung
Die protect.Ankle air foam ist eine Sprunggelenkorthese zur Stabilisierung

in einer Ebene.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des Sprunggelenks mit

Begrenzung von Pro- und/oder Supination notwendig ist, wie z. B.:

+ Nach Bandverletzungen am oberen Sprunggelenk (Grad Il + 11)
(postraumatisch / postoperativ)

+ Nach Distorsionen

+ Bei chronischer Instabilitdat des OSG

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu 6rtlichen Druckerschei-

nungen oder Einengung von BlutgefaRen oder Nerven kommen. Deshalb

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

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

« 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 ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen kommen, die auf eine mechanische

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

die Materialzusammensetzung zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe

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

Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen
anhand der zur Verfiigung stehenden MaRe/GréRen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen Erwachsene und Kinder unter Beriicksichtigung
der Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Anziehanleitung

+ Alle Klettbander und Klettverschlisse 6ffnen.

« Die Fersenbreite anpassen. Die Fersenunterlage mit Hilfe des Klettver-
schlusses so einstellen, dass sich die Seitenteile gut dem Sprunggelenk
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anpassen.

« Bringen Sie das betroffene Sprunggelenk in eine 90° Stellung. Legen Sie
die Orthese so an, dass die Ferse zentrisch auf der Fersenunterlage sitzt
und die Seitenteile sich dem Sprunggelenk anpassen.

« SchlieBen Sie nun zuerst den unteren Klettverschluss. Achten Sie dabei
darauf, dass die Seitenteile parallel bleiben.

« SchlieRBen Sie das obere Klettband.

- Den einen bzw. die beiden Gurte abwechseln festziehen, bis die Orthese
festsitzt. Sie sollte aber nicht zu stark auf das Sprunggelenk driicken.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schliel3en. Seifenriickstande,

Cremes oder Salben kénnen Hautirritationen und Materialverschleild

hervorrufen.

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

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht biigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

WABE AR

Lagerungshinweis
Bitte die Orthese trocken lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung
schitzen.

Materialzusammensetzung
Polyurethan, Polyester

Haftung

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

@
Entsorgung éﬁ
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemaR entsorgen. W

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Gestricks oder Mdngel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an lhren medizinischen Fachhdnd-
ler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fihren
konnen, 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.



protect.Ankle air foam

Intended purpose
protect.Ankle air foam is an ankle brace for stabilisation @ in one plane.

Indications

All'indications in which a stabilisation of the ankle joint with limitation of

pro- and supination movement is necessary, such as:

« Following ligament injuries to the upper ankle joint (grade 2 to 3)
(posttraumatic / postoperative)

+ Following sprains

« For Chronic instabilities of the ankle

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.

Fitting instructions

« Open all the straps and fasteners.

+ Adjust the heel width. Position the heel rest with the strap so that the
side pieces fit flush to the ankle.

+ Hold the injured joint at 90°. Put the brace on so that the heel isin the

centre of the heel rest and the side pieces are flush with the ankle.

Now fasten the lower hook and loop fastener. Make sure that the side

pieces remain parallel.



« Close the upperstrap.
« Pull one or both straps tight alternately until the brace fits firmly. Make
sure it does not press too tightly on the ankle joint.

Careinstructions

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.

WABE AR

Storage instructions
Keep the productin adry place and do not expose to direct sunlight

Material composition
Polyurethane, Polyester

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 )
Dispose of properly after use. Wﬂ

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 air foam

Utilisation prévue
protect.Ankle air foam est une orthése destinée a la stabilisation @ de la
cheville dans un seul plan.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une stabilisation de la cheville avec

une restriction de la pronation et/ou de la supination est nécessaire, par

exemple:

- Traitement conservateur et post-opératoire des |ésions ligamentaires de
la cheville

« Aprés opérations de fractures de la cheville

- Traitement conservateur des fractures non déplacées de la malléole
externe

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.

Mode d‘emploi

« Ouvrir toutes les bandes agrippantes et les fermetures.

+ Adapter la largeur du talon. Placer la protection du talon au moyen de la
fermeture de telle maniére a ce que les parties latérales soient bien
adaptées a l‘articulation de la cheville.
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« Positionner |‘articulation de la cheville concernée a 90°. Plazer 'orthése
de telle maniére a ce que le talon repose au milieu du coussin du talon et
que les parties latérales s‘adaptent a I‘articulation de la cheville.

« Fermerd‘abord la fermeture inférieure. Veillez a ce que les parties
latérales restent paralléles.

« Fermer la bande supérieure.

« Tour a tour, serrer une ou les deux sangles jusqu‘a ce que I‘ortheése
tienne bien. Elle ne doit cependant pas trop appuyer sur l‘articulation de
la cheville.

Conseils d‘entretien

Les bandes agrippantes doivent étre fermées pour le lavage. Les résidus

de savon peuvent causer des irritations cutanées et une usure du

matériau.

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

« Ne pas blanchir.

+ Séchage a l‘air.

- Ne pas repasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

WABE AR

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

Composition
PU, 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.

@
Recyclage éﬁ
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 air foam es una értesis de tobillo para la estabilizacién @
enunode los planos.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se requiera la estabilizacién de la

articulacién del tobillo con limitacién de la pronacién y supinacién, p. ej.:

« Tratamiento conservadory post-operatorio de los traumatismos de los
ligamentos de la articulacién del tobillo (Grado Il a I11)

« Para el tratamiento de los esguinces

+ Encaso deinestabilidad crénica de la articulacién del tobillo

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar

puntos de presién 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
sefiales de inflamacién (acumulacién de calor, hinchazén o enrojeci-
miento 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 ambito 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.

Instrucciones para ponerse la ortésis

« Abrirtodas las cintasy cierres.

« Ajuste la cincha del talén, empleando el cierre de forma que las partes
laterales queden bien ajustadas a la articulacién del tobillo.

+ Colocar el tobillo afectado con un dngulo de 90°. Colocar la ortesis de
forma que el talén quede centrado sobre la almohadillay las partes



laterales queden ajustadas a la articulacién del tobillo.

« Primero cerrar el cierre inferior. Al hacerlo, compruebe que las valvas
queden paralelas.

« Cerrarla cinta superior.

« Apretar alternativamente una o ambas correas hasta que la ortésis
quede bien puesta. Sin embargo, ésta no debe presionar demasiado la
articulacién del tobillo.

Instrucciones de cuidado

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

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

- Secar al aire.

« No planchar.

- No limpiaren seco.

W AE AR

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

Composicién
PU, poliéster

Garantia

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

[ ]
Eliminacién 41
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, péngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificaran 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
Aprotect.Ankle air foam é uma ortétese para a articulacao tibiotérsica,
para a estabilizacao @ em um nivel.

Indica¢oes

Todas as indicacOes nas quais é necessaria a estabilizacao da articulacao
do tornozelo com limitacdo da pronagao e/ou supinagdo, como, p. ex.:

+ Lesdes de ligamentos fibulares (Grado Il a Il1)

« Apés distorcoes

« Para prevencao na prética de actividades desportivas

Contra-indicagoes
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 combina¢ao com a

transpiracao) ou da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes

As pessoas envolvidas sdo os profissionais de satde, 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 informacoes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcdes/indicacdes necessérias, em
conformidade com as informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucoes de colocacao

+ Abra todas as tiras.

+ Adapte a largura do calcanhar. Ajuste a base do calcanhar com a ajuda
de uma tira, de forma a que as partes laterais se adaptem bem a
articulacdo tibiotdrsica.

+ Mantenha a articulacdo tibiotdrsica numa posicao de 90°. Coloque a



ortétese de forma a que o calcanhar assente no centro do chumaco para
que o calcanhar e os lados laterais se adaptem a ortdtese.

« Feche primeiro a tira inferior. Verifique se as partes laterais se mantém
paralelas.

+ Feche agora a tira superior.

« Aperte uma ou ambas as tiras alternadamente até que a ortétese assente
firmemente. Porém, nao deve apertar demasiado.

Instrucoes de lavagem

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

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

« Ndo branquear

« Deixar secaraoar.

« Nao engomar.

- N&o lavar com produtos quimicos.

W AE AR

Conservacao
Conserve a produto em lugar seco e nao a exponha directamente ao sol.

Composicao
PU, Poliéster

Responsabilidade Civil

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

[ )
Eliminacao =)
Eliminar corretamente apds a utilizacdo. 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 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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protect.Ankle air foam

Scopo
protect.Ankle air foam & un dispositivo ortopedico per la stabilizzazione
della caviglia in una determinata posizione.

Indicazioni

II'suo utilizzo & indicato in tutte le situazioni in cui & necessaria una

stabilizzazione della caviglia con limitazione della pronazione e

supinazione, ad es.:

« Terapia conservativa e postoperatoria di lesioni dei legamenti
dell’articolazione tibio-tarsica (dal grado Il al I1)

« In seguito a distorsioni

« In caso di instabilita cronica dell’articolazione tibio-tarsica

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

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes

As pessoas envolvidas sdo 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 informacoes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/indicacdes necessérias, em
conformidade com as informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Istruzioni per I'applicazione
« Aprire tutte le fasce e le chiusure.
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+ Regolare la larghezza dei talloni. Posizionare I'appoggio per il tallone
con l'ausilio della chiusura di modo che gli elementi laterali si adattino
bene all’articolazione tibio-tarsica.

- Portare I'articolazione tibio-tarsica interessata a un angolo di 90°.
Applicare I'ortesi in modo tale che il tallone si trovi al centro del
rispettivo appoggio e gli elementi laterali siano allineati con
I'articolazione tibio-tarsica.

+ Chiudere ora prima la chiusura inferiore, accertandosi che gli elementi
laterali rimangano paralleli.

« Chiudere la fascia superiore.

- Stringere alternativamente una o entrambe le cinghie finché l'ortesi non
si sia stabilizzata. Accertarsi che non prema troppo sull’articolazione
tibio-tarsica.

Indicazioni per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo asola-uncino devono essere
chiuse. 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.

W AR AR

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

Composizione material
PU, 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 41
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).



Nederlands

protect.Ankle air foam

Beoogd doel
protect.Ankle air foam is een orthese voor spronggewrichten voor de
stabilisering @ in een vlak.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een stabilisering van het spronggewricht met

beperking van pronatie en/of supinatie nodig is, bijv.:

- Conservatieve en postoperatieve verzorging van bandletsels aan het
enkelgewricht (graad Il te 1)

+ Nadistorsies

+ Bij chronische instabiliteit van het enkelgewricht

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.

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.

Gebruiksaanwijzing

+ Open alle klittenbanden en klittenbandsluitingen

+ Pas de hielbreedte aan. Stel de hielsteun met behulp van de
klittenbandsluiting zo in dat de zijdelen zich goed aanpassen aan het
enkelgewricht.
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« Zet het betreffende enkelgewrichtin een stand van 90°. Leg de orthese
zo aan dat de hiel centrisch op de hielsteun komt te staan en de zijdelen
zich aanpassen aan de enkel.

« Sluit nu eerst de onderste klittenbandsluiting. Let er daarbij op dat de
zijdelen parallel blijven.

« Sluit vervolgens het bovenste klittenband.

« Trek beide gordels afwisselend vast tot de orthese goed vast zit. Ze mag
echter niet al te sterk op het enkelgewricht drukken.

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het wassen worden gesloten.
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.

W AE AR

Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en te beschermen tegen direct
zonlicht.

Materiaalsamenstelling
PU, 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 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 kunnen leiden,
moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
worden gemeld. Ernstige incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2, nr. 65
van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR).
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Formal
protect.Ankle air foam er en ankelledortese til stabilisering @ i et niveau.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en stabilisering af ankelleddet med begraensning af

pro- og/eller supination er ngdvendig, som f.eks.:

« Konservativ og postoperativ behandling af ledbandsskader i det gvre
ankelled (grad Il - I11)

« Efterdistorsioner

+ Ved kronisk ustabilt gvre ankelled

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjaelpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme lokale

tryksymptomer eller en indsnaevring af blodkar eller nerver. Under

folgende omsteendigheder skal du derfor fgr anvendelsen konsultere din

behandlende laege:

« Sygdomme eller sar pa huden i anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betaendelser (for stor varmedannelse, haevelse eller redme)

- Fgleforstyrrelser og forstyrrelseriblodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

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

Narder beeres stramtsiddende hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk irritation af huden (iseer i

forbindelse med sveddannelse) eller materialesammensatningen.

Bruger og patient-malgruppe

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

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

Monteringsvejledning

- Abn alle lukker.

« Tilpas haelbredden. Indstil haelunderlaget ved hjalp af lukken, saledes at
sidestykkerne tilpasses godt til ankelleddet.

« Bring det pagaeldende ankelled i en 90° stilling. Laeg orto sen saledes pa,
at haelen er placeret i midten pa haelunder laget og at sidestykkerne
tilpasser sig til ankelleddet.

« Luk nu fgrst den nederste lukke. Veer i den forbindelse opmaerksom p3,
at sidestykkerne stadig er parallelle.

« Luk det gverste band.



+ Spaend den ene rem eller begge remme skiftevis, til ortosen sidder fast.
Ortosen bgr ikke trykke for meget pa ankelleddet.

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne far vask. 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.

WABR AR

Opbevaringsintruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

Materialesammensatning
PU, Polyester

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalderi 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 reklamationeri 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 dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens kompetente

myndighed. Alvorlige haendelser er defineret i forordningens artikel 2,
nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR).



protect.Ankle air foam

Andamal
protect.Ankle air foam &r en fotledsortos for stabilisering @ pa en niva.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar nddvandigt med en stabilisering av

fotleden med begransad pro- och/eller supination, som t.ex.

+ Konservativ och postoperativ behandling av ligamentskador vid
fotleden (grad Il till I11)

« Efterdistorsioner

« Vid kronisk instabilitet i fotleden

Kontraindikationer
Hittills inga kdnda

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjdlpmedel kan foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfor ska du i foljande fall radfraga din behandlande

lakare innan du anvander produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar huden i anvandningsomradet,
framfor allt vid inflammatoriska tecken (6verdriven varme, svullnad
eller rodnad).

« Sensoriska storningar eller cirkulationsrubbningar (t.ex. vid diabetes
eller kdrlkramp)

« Storningar av lymfflodet — dven icke entydiga svullnader av mjukdelar
som inte &rinarheten av anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander sitter at for hart kan det uppsta

lokala hudirritationer ellerirritationer som beror pa mekanisk irritation av

huden (i synnerhet vid svettning) eller materialets sammansattning.

Avsedda anvandare och malgrupp

Till de avsedda anvdndarna raknas sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

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

Patagning

+ Lossa alla kardborrband

« Anpassa hdlbredden. Stdll med hjalp av kardborrbandet in
hédlunderlaget sa att sidodelarna sitter bra dver ankelleden.

+ Hall den aktuella ankelleden i 90 graders vinkel. Placera ortosen sa att
hélen vilar centrerad pa halunderlaget och sa att sidodelarna sitter bra
over ankelleden.

+ Knadpp nu forst det undre kardborrbandet. Se darvid till att sidodelarna



forblir parallella.

+ Kndpp det dvre kardborrbandet.

+ Spann omvaxlande en rem respektive bada remmarna tills ortosen
sitter stadigt. Den skall emellertid inte trycka for hart pa ankelleden.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna gangjarnen fore tvatt. Tvalrester
kan framkalla hudirritation och materialforslitning. Produkten kann
anvandas i bade sot- och saltvatten.

« Tvatta produkten for hand, foretradesvis med medi clean tvattmedel.
- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

W AR AR

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

V%

Materialsammansattning
PU, Polyester

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

[ ]
Avfallshantering 41
Avfallshantera korrekt efter anvandning. W
Vid reklamationer i samband med produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen kontakta din aterforsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga foreteelser som kan innebéra en
vdsentlig forsamring av hélsotillstandet eller déden, bor anmalas 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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protect.Ankle air foam

Informace o Gcelu pouziti
protect.Ankle air foam je ortéza hlezenniho kloubu ke stabilizaci
vjedné roviné.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna stabilizace hlezenniho kloubu

somezenim pronace a/nebo supinace, jako je napf:

+ Konzervativnia pooperacni oSetfenf zranénf vazu talocruralniho kloubu
(stupen Ilaz 1)

+ Podistorzich

« Pfichronické instabilité talocrurdiniho kloubu

Kontraindikace
V soucasné dobé nejsou Zadné znamy.
Rizika / Vedlejsi uCinky
V pfipadé pevné utazenych pomucek miZze dojit k mistnim otlakim nebo
stendze cév nebo nervl. Proto byste méli za ndsledujicich okolnostf
pouzivédni konzultovat se svym oSetfujicim IékaFem:
- Onemocnéni nebo poranéni pokozky v oblasti aplikace, pfedevsim
v pfipadé znamek zédnétu (nadmérné teplo, otok nebo zarudnuti)
« Poruchy citlivosti a prokrvovéni (napf. u diabetu, kifecovych Zil)
« Poruchy odtoku lymfy —rovnéz nejednoznacné otoky mékkych tkanf po
strandch mist aplikace
Pfi noSenf priléhavych pomUcek miZe dochédzet k mistnimu podrazdént
kaze, pfip. iritaci, které mize byt zplisobeno mechanickym drézdénim
pokoZzky (pFedevsim spolecné s pocenim) nebo sloZzenim materidlu.

Predpoklddani uzivatelé a cilova skupina pacientt

K predpoklddanym uZivatellm se fadf pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s péci, po patFicném vysvétlent
pfislusniky zdravotnickych profesi.

Cilovd skupina pacientd: PFislusnici zdravotnickych profesi osetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Névod na aplikaci

« Otevrete vSechny suché pasky a zipy.

« Upravte Sitku pres patu. Podlozku pod patu nastavte pomoci suchého
zipu tak, aby bocni ¢asti dobfe pfiléhaly na hlezenni kloub.

« OSetfovany hlezenni kloub nastavte do polohy 90°. Ortézu pfiloZte tak,
aby pata lezela uprostfed podlozky pro patu a aby bocnf ¢asti dobre
pfiléhaly k hlezennimu kloubu.

« Nyni zapnéte nejprve spodni suchy zip. Pfitom dbejte na to, aby bocnf

Casti zUstaly paralelnf.

Zapnéte horni suchy zip.
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« Utdhnéte jeden pds, pifip. utahujte oba pasy stiidavé, dokud ortéza
nesedi pevné. Neméla by vSak na hlezennf kloub tlacit pfilis velkou silou.

Pokyny k prani

Pdsky 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 na vzduchu.

« NeZzehlit.

« Chemicky necistit.

WABR AR

Pokyny pro skladovani
Vyrobku skladujte na suchém misté chrdnéném pred pfimymi slunecnimi

paprsky.

Materidlové sloZzeni
PU, Polyester

Ruceni
Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném pouZzivéni. Dodrzujte také
pFislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto navodu k pouZzivéni.

[ ]

Likvidace 41
Po pousit! F4dné zlikvidujte. L]

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim obratte pffmo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych prostfedkd. Pouze zdvazné
nezddouci piihody, které mohou vést ke znacnému zhorseni zdravotniho
stavu nebo ke smrti, je tfeba nahlasit vyrobci a pFislusnému Gradu
Clenského statu. Zdvazné nezddouci piihody jsou definovény ve ¢lanku 2
€. 65 nafizenf (EU) 2017/745 (MDR).



protect.Ankle air foam

Namjena
protect.Ankle air foam je ortoza za skocni zglob koja sluzi za stabilizaciju

u jednoj ravnini.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna stabilizacija skocnog zgloba uz

ogranicenje pronacije i/ili supinacije, kao npr.:

« Konzervativna i postoperativna njega ozljeda ligamenta talokruralnog
zgloba (stupanj Il do I11)

« Nakon uganuca

+ Kod kroni¢ne nestabilnosti talokruralnog zgloba

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima moZze doci do lokalnog osjecaja

pritiska ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca. Stoga se u sljede¢im

okolnostima prije uporabe posavjetujte sa svojim lije¢nikom:

+ 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 do¢i do lokalne iritacije

koze, Sto se moze pripisati mehanickoj iritaciji koze (posebno u vezi sa

znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidene ciljne skupine korisnika i pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se pripadnici zdravstvene struke i
pacijenti, ukljucujuci osobe koje pomaZzu pri njegovanju nakon
odgovarajuceg 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 pridrZavanje proizvodacevih
informacija na svoju odgovornost.

Upute za stavljanje

+ Otkopcajte sve trake i zatvarace na Cicak.

« Prilagodite Sirini pete. Podlogu za petu podesite pomodu zatvaraca na
Cicak tako da bocni dijelovi €vrsto nalegnu uz zglob.

« Ozlijedeni skocni zglob drZite pod kutom od 90°. Ortozu stavite tako da
peta leZi na sredini podloge a bocni dijelovi dobro nalegnu uz sko¢ni
zglob.

+ Najprije zatvorite donji zatvarac na Cicak. Pritom pazite da bocni
dijelovi ostanu paralelni.

« Zatvorite gornju traku s ¢ickom.



« Stegnite remenci¢ odnosno naizmjenic¢no oba remencica tako da ortoza
bude dobro pricvrs¢ena. Medutim, ne smije previse pritiskati skocni
zglob.

Upute za odrZavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci sapuna, krema ili masti mogu
izazvatiiritacije koZe i troSenje materijala.

« Proizvod perite ru¢no, po moguénosti sredstvom za pranje medi clean.
+ Neizbjeljivati.

« Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

W AR AR

Nacin ¢uvanja
Nakon uporabe ortozu spremite na suho mjesto zasti¢eno od
izravne sunceve svjetlosti.

Sastav materijala
PU, poliestersko

Jamstvo

Jamstvo proizvodacCa prestaje vaZiti u slu€aju nenamjenske uporabe. Pri
tome slijedite i odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije u ovim
uputama za uporabu.

(]
Zbrinjavanje 0}
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

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
naru$avanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleZznom tijelu drzave €lanice. Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2.
stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).
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protect.Ankle air foam

HasnaueHue
protect.Ankle air foam - 310 opTe3 AAA CTAOUAMBALIMK FOAEHOCTOMHOro
cycTaBa B OAHOWM MAOCKOCTH.

Moka3aHusa

Bce nokasaHus, npu KOTOpbIX HEOOXOAMMa CTabUAK3ALIMSA TOAEHOCTOMHOMO

CycTaBa C orpaHu4yeH1MeM NpoHaLmn U/uAn CynnHaummn, Hanpumvep:

+ KoHcepBaTHBHOE W NOCAEONEPALMOHHOE AeYEHWE NMOBPEXAEHUI CBA3OK
roneHocTonHoro cyctasa (II-1ll crenexen)

« Mocae pacTaxeHuit

+ XpoHuueckasn HecTabuAbHOCTb FOAEHOCTONHOrO CyCTaBa

npOTMBOnOKa3aHMH
Ao HacToALero BPEMEHN HE BbIABAEHbDI.

Pucku / NobouHble 3pPeKTbI

Mp¥ NAOTHOM MPHUAEraH1U BCMIOMOTraTeAbHbIX CPEACTB MOXET NPOU30MTH

MECTHOE CAaBAVMBAHME UAW CYXEHWE KPOBSIHbIX COCYAOB UAK HEPBOB.

Mo3aToMy 06513aTEAbHO KOHCYALTUPYITECH CO CBOMM A€YaLLMM BPAYOM

NpU CAEAYHOLLIMX 0BCTOATEABCTBAX:

+ 3ab6oAeBaHUSA WAV TOBPEXAEHUS KOXU B 06AGCTU MPUMEHEHNS, MPEXAE
BCEro NpW BOCMAAUTEAbHBIX CUMNTOMAX (CUAbHBIN HAarpeB, onyxaHue 1au
NoKpacHeHue)

+ HapyueHwe 4yBCTBUTEABHOCTU M KpOBOOBpaLLEHUA (Hanpumep npu
AvabeTe, pacLUMpeHnu BeH)

+ HapyLueHWs AMMGOOTTOKa — a TakXe HEOAHO3HAUHbIE ONyXaHUsA MATKKX
TKaHel 3a npeaenaMy 06AacTU NPUMEHEHKS

HoleHWe TECHO NPUAETaIOLLIMX BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPUBECTH K NMOSIBAEHWUIO MECTHbBIX Pa3APaXeHUI KOXK, MPUUYMHOM KOTOPbIX

MOXET BbITb MEXaHUUYEeCKOoe pasApaxeHune KoXHu (Mpexae BCcero B

COYETaHWU C NOTOOTAEAEHWEM) WAM COCTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemble NoAb30BaTEAU U Fpynna NnauMeHToB

K uncay npeanoraraemblx NOAb30BaTEAEN OTHOCSTCA NPEACTaBUTEAM
MEAULIMHCKMX MPOGECCUI 1 NALMEHTbI, B TOM YACAE AMLA, OKa3blBatoLmne
NOMOLLLb B YXOAE, MOCAE COOTBETCTBYHOLLErO 0OYUEHNS NPEACTABUTEASIMMU
MEAMLMHCKMX NPOGECCUI.

LleneBas rpynna naumeHToB: MNpeaCTaBUTEAN MEAULIMHCKUX NPOGECCUI NOA
CO6CTBEHHYHO OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBAHMM AOCTYMHbIX MeP/BEANUMH U
HEOOXO0AMMBIX GYHKLIMIA/NOKa3aHUi 0Ka3biBatOT MEAULIMHCKYHO MOMOLLb
B3POCAbIM M AETAM C YYETOM MHOOPMALMU NPOU3BOAUTEAS.

PekomeHAQUMM MO NPUMEHEHUIO

« PaccTerHute 3acTeXKU-AUMYUYKU Ha AEHTax.

+ OTperyaspyiTe WUpKUHy NSTOUHOM 06AacTH opTesa. PacnonoxmnTe TKaHeBbIN
YNop AAS MATKKM C NOMOLLBIO 3aCTEXEK- AUMYYeEK Tak, UT0Obl HOKOBbIE



Pycckui

NAGCTUKOBBIE HAKAGAKW OXBATUAWM AOABIKKM, MAOTHO MPUAEras K HUM.
+ AepxuTe NOBPEXAEHHbIN CycTaB COrHyThiM noa yraom 90°. Pacnoroxute
opTes Tak, uTobbl NATKA HAXOAMAACH B LIEHTPE TKAHEBOTO yropa, a 60KoBble
NAGCTUKOBbIE HAKAAAKM OXBaTblBAAM AOABIKKK, TECHO NPUAEras K HUM.
3acTerHuTe 3acTexKy-AunyuKy HUXHero pemHs. Yoeautecs, 4to 60koBbie
BKAGAbILLX PACMOAOXEHbBI NAPAAAEABHO APYT APYTY.
3acTerHure 3acTexKy-AMnyyKy BEPXHETO PEMHS.
MTOBTOPHO 3aTAHUTE PEMHM TaK, UTOObl OPTE3 MAOTHO MPUAETaA K
FOAEHOCTOMHOMY CycTaBy. YOEAUTECD, UTO UBAEAUE HE AGBUT Ha
FOAEHOCTOMHbIM CyCTaB.

PekomeHaaumm no yxoay

Mepea CTUPKON 3aCTerHuTe 3aCTEXKU-AUMYUKKM. OCTaTKM MbiA@ MOTYT Bbl3BaTbh
pasApaxeHue KOXM 1 cnocobCTBOBATb M3HOCY MaTEPHEAA.

« CTUpaiTe M3AEAME BPYUHYHO.

+ He otbennBarts.

« Cylunte Ha BO3AYXeE.

« He rnapbre.

« He noaBepratb XMMUYECKOM YNCTKE.

WABE AR

MHCTpyKUMA No XxpaHeHUIo
XpaHWTb B CyXOM MeCTe, 3alUmLLiaTh OT NPAMOro NONaAaHWs COAHEUHbIX
AYYENn.

Martepuanbl
1Y, noanactep

OTBETCTBEHHOCTb
Mp¥ UCNOAb30BaHUM U3AEAWSI HE MO Ha3HAYEHMIO NPOU3BOANTEAL HE HECET
HWKaKOWM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe cobAaopaiTe ykasaHusa no 6e30nacHoCTM u
npeAnucaHns, NPUBEAEHHbBIE B 3TON MHCTPYKLMK.

@
YTuauzauusa =
[TocAe MCNOAb30BaHMUSA YTUAMBUPYITE HAaAAEXALLMM 0BPa3oM. Wﬂ

B cAyyae peknamalmii, CBI3aHHbIX C M3AEAMEM, TaKMX Kak MOBPEXAEHWE
TKaHW MAW AedEKTBI MOCaAKM, 0bpalllainTech, NoxanyicTta, HENOCPEACTBEHHO
K CBOEMY AMAEPY, MOCTABASIOLLEMY MEAULIMHCKUE U3AEAVS. TTPOU3BOANTEAS,
a Takxe B KOMMETEHTHbII OpraH rocyaapctsa-yaeHa EC HeobxoAnMo
MHGOPMMPOBATH TOABKO O CEPbE3HbIX CAYUasiX, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTM K
3HAUMTEABHOMY YXYALLEHWUIO COCTOSIHWS 3A0POBbS AWM CMepTH. OnpeaereHne
CepbesHbIX CAyYaeB copepxutes B apt. 2 Ne 65 Pernamerta (EC) 2017/745
(PMW).
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Kullanim amaci
protect.Ankle air foam, bir diizeyde sabitlemek icin @) kullanilan bir ayak
bilegi ortezidir.

Endikasyonlar

Ayak bileginin, pronasyonun ve siipinasyonun kisitlandigi bir dizeyde

sabitlenmesi gereken tim endikasyonlar, érnegin:

- Ust ayak bilegi ekleminde basgésteren bag zedelenmelerinin (Il. ila 1.
derece) konzervatif ve postoperatif tedavileri

« Distorsiyon (burkulma) sonrasi tedaviler

+ Kronik Ust ayak bilegi eklemi instabiliteleri

Kontrendikasyonlar
Su anda bilinmemektedir.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, yerel basing belirtileri veya damar
ya dasinirlerin daralmasi gordlebilir. Bu nedenle asagidaki durumlarda
uygulama éncesinde tedavi eden doktorla goriismeniz énerilir:
Uygulama bdlgesinde cilt hastaligi veya yaralanmasi var ise (0r. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi iltihaplanma gostergeleri 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
terolusmasiyla baglantili olarak) yerel tahrisler veya iritasyonlar
gorilebilir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef grubu

Ongoriilen kullanicilarin arasinda, saglik sektériindeki calisanlar ve
hastalarile, saglk sektoriindeki calisanlarin gerekli agiklamasindan sonra,
bakimi destekleyen kisiler de bulunmaktadir.

Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde calisanlar, treticinin bilgilerini
dikkate alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan 6lciiler/boylar ve
gerekli fonksiyonlar/ endikasyonlar yardimiyla ve kendi sorumluluklari
altinda bakar.

Takma talimatlari

« Butlin crrtcirt bantlarini ve cirtcirt baglantilarini agin.

+ Topuk genisligini ayarlayin. Cirtcirth baglantilar araciligiyla topuk
althgini, kenar parcalarin ayak bilegi eklemine iyice bitisecegi bir sekilde
ayarlayin.

- ilgili ayak bilegi eklemini 90°’lik bir konuma getirin. Topuk, topuk
althginin merkezinde yer alacak ve kenar parcalarin ayak bilegi eklemine



bitisik olacagi bir sekilde ortezi takin.

« Simdi once alttaki cirtcirtli bandi kapatin. Bunu yaparken kenar
parcalarinin paralel olmasina dikkat edin.

« Ustartarth bandi kapatin.

+ Ortez sikica oturuncaya kadar kemerleri ardarda degisimli olarak gerin.
Ancak ortezin, ayak bilegi eklemine asiri derecede baski yapmamasi
gereklidir.

Bakim onerileri

Cirt bantlari litfen yikama dncesinde kapatin. Sabun artiklari cilt
tahrisleri ve malzeme asinmasina yol acabilir.

- Uriinii tercihen medi clean deterjani ile elle yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

W AE AR

Saklama talimatlari
Lutfen ortezi kuru ortamda saklayiniz ve direkt giines isinlarindan
koruyunuz.

Materyal
PU, Poliester

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek durumlardan imalatci sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik uyarilarini ve bu kullanim
kilavuzundaki talimatlari mutlaka g6z 6ntinde bulundurun.

Atiga ayirma Oi
®A

Kullandiktan sonra usuliine uygun bir sekilde bertaraf edin.

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiistindeki hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen dogrudan tibbi Griinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iye Glkenin yetkili makamina ancak saghk
durumunun biylk 6lclide kotlilesmesine veya 6liime neden olabilecek
agirolaylar bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745 (MDR) sayili (AB)
yonetmeligi madde 2 no 65 altinda tanimlanmistir.



protect.Ankle air foam

Przeznaczenie
protect.Ankle air foam to proteza stawu skokowego do stabilizacji @ w
jednej ptaszczyznie.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest unieruchomienie stawu

skokowego z ograniczeniem pronacji i/lub supinacji, jak np.:

« Zachowawcze i pooperacyjne opatrzenie urazéw wiezadet przy gérnym
stawie skokowym (stopnia Il do Il1)

« Po skreceniach

« Przy chronicznej niestabilnosci gérnego stawu skokowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nieznane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojs¢

do miejscowych objawdw ucisku lub $cisnie¢ naczyr krwionos$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 wszy-
stkim 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 doj$¢ do miejscowych podraznieri skéry, wynikajacych z

mechanicznego uszkodzenia skéry (przede wszystkim w zwigzku z

potliwoscia) lub sktadu materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw

Do uzytkownikdw zaliczaja sie pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wiacznie z osobami udzielajagcymi 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.

Instrukcja wktadania

+ Rozpia¢ wszystkie tasmy i zapiecia na rzepy.

« Dostosowac do szerokosci piety. Ustawic podktadke pod piete za
pomoca zamkniecia na rzepy tak, aby czesci boczne dobrze dopasowaty
sie do stawu skokowego.



« Ustawic¢ dotkniety staw skokowy w pozycji 90°. Wtozyc¢ orteze tak, zeby
pieta stata centralnie na swojej podktadce, a cze$ci boczne dopasowaty
sie do stawu skokowego.

« Zamknac teraz najpierw dolne zapiecie na rzepy. Zwrdci¢ uwage, aby
czesci boczne pozostawaty w potozeniu réwnolegtym.

« Zamknac gdrne zapiecie na rzepy.

+ Dociggnac pas wzgl. na przemian oba pasy, aby orteza mocno sie
trzymata. Nie powinna ona jednak za mocno naciskac¢ na staw skokowy.

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.

WABR AR

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

Sktad materiatu
PU, poliester

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja oi
®A

Po uzyciu zutylizowac zgodnie z przepisami.

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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protect.Ankle air foam

Evdedelypévn Xprion
To protect.Ankle air foam gival £va opBwTIKO UNXAvnua yia Toug Tapooug,
via Tn otabepormoinon @ oe éva emimedo.

Evdcigeiq

‘O\eg o1 evdeigelg, Omou amaiteital aTabepormnoinon Tou TapooU Je

mePIoPIoUS TTPNVIoUOU Kal/f UTITIaopoU, OMwG T.X.:

« SUMBATIKA Kal UETEYXEIPNTIKY POVTIdA yia BAGBEC GUVOEOUWY TNG
aoTpayalomodikng dpbpwang (Il kai Il Babuou)

« Metd and didoTpeuua

« Tia xpdvia aoTdOeia TNg acTpayalomodikrg dpBpwaong

AvTevaeigeig
Mpog oTiyur dev umdpxXouV YVWwaoTEG avTevdEIEEIS.

Kivéuvoir / Mapevépyeieg

Edv Ta Bon6ruata eival moAl o@IXTd, UTOpEi 08 UEPOVWHEVES TTEQITITWOEIG

va TapouciaocTel aiobnua meong 1 oTévwon Twv AJoPOPwWY ayyeiwv f Twv

veupwv. [ auTod, oTIg KATWO! MEPIMTWOEIC Oa MEETME! va CUPBOUAEUEDTE TOV

BepdmovTa 1aTPG 0ag, TPIV amod TN Xpron:

« MNabriceig i TpauPaTIoHOI TOU O€PPATOG OTNV TLEPIOXT EPAPHOYNG, KUPIWG
pe evdeitelg Aeypovng (UTtepBOAIKA BeppdTNTA, 0idNUa A epuUBPOTNTA)

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOQOPIKES DlaTapaxéq (TL.x. oe TtepittTwaon diaBATN,
KIPOWV)

« AlaTapax€g AePIKNG aTtoxETeuong — eTTiong PN oagr o1dARHaTa Twv
paAaKwV Hopiwv pakpid attd Tnv tepioxn epappoyng

Katd tn xprion BondnudTwy Pe aTevr EQAPUOYT, EVOEXETAI VA TIPOKANBOUV

TOTTIKOI OePUATIKO EPEBIGUOI, OI OTToI0I OPEiNOVTal GE Evav UNXAVIKO

£0e0I0O TOU dEPUATOC (KUpPiwg oe ouvduaoud ye epidpwaon) i oTn

ouvBeon Tou UANIKoU.

Mpoopi1lduevol XpAOTEG KAl OTOXEUOMEVN opudda achevwv

MeTaEU Twv MPooPILOUEVWY XPNOTWY CUYKATAAEYOVTAl EMayYyEAUATIES
uyeiag kar aoBeveic, cUPTEPIANAUBAVOUEVWY TWV ATOUWY TTOU CUHHETEXOUV
0TN ®POVTIOA, KATOTIV OXETIKAG EVNUEPWONG ATTO eMayyeAuaTieq uyeiag.
YToxeuouevn oudda acbeviv: O1 emayyeAuaTieg uyeiag epovTitouv e 18ia
cuBUvn evidikeg kai maidid, ye Tn Bordeia Twv dIabEaipwy diaoTdoewy/
LEYEDWVY KAl TwV amaITouuevwy AEIToUpyInV/evdeiEewy, AauBdavovTtag umdyn
TIG TANPOPOPIES TOU KATACKEUAOTH.

03nyieg xprong

+ Avoi€Te dAeg TNG Awpideg cUYKOAANTIKOU Velcro Kal Toug GUVOETIAPEG.

« PuBuioTe To MAATOG MTéPVaG. TOMOBETAGTE TO GTAPIYUA TITEPVAG HE TN
Awpida Velcro pe Tp0mo woTe Ta MAGYIQ KOUUATIA Va 0UYKPATOUV KAAQ
TOV a0TPAyaAo.

« KpatioTe Tnv dpbpwon o€ ywvia 90°. TomoBeTAOTE TO OTHPIYUA UE



EAANVIKa

TPOTO WOTE N MTEPVA Va BPICKETAI GTO KEVTPO TOU OTNPIYMATOS MTEPVAG
Kal Ta MAQiva KopudTIa va ouyKpaToUV KaAd 0ToV aoTPAyaAo.

+ Twpa d€0TE TOV KATW GUVOETAPA GUYKOAANTIKOU Velcro. BeBalwbeite 6T
Ta AV KopudTia mapauévouv oe mTapdAAnAn Bgon.

« KAgioTe Tov mavw cuvdeTrPa cuykoAANTIKOU Velcro.

+ TpaBA&Te KaAG €iTe TNV WIa €TE Kal TIG dUO AwPideq eVAANAKTIKG UEXP!
TTOU TO OTAPIVHA va Talpidlel KaAG oTn B€on Tou. BeBaiwbeite OTI dev
mélel TOAU OQIKTA TMAVw oTNV ApOPwon Tou acTpaydAou.

Yrodeieig mAuong

KAgioTe Toug GUVOEGHOUG TUTTOU BEAKPO TIPIV aTd TAUGIWO. Ta KATAAOITIA TOU
0amouvioU PmopoUv va POKAAEcoUV depuaTikoug epediououg Kal pBopd Tou
uhikoU.

« MAOveTE TO TIPOIOV OTO XEPI, KATA TPOTIUNON WE TO KaBapioTikd medi clean.
« MnVv XpNoILOTOIEITE AEUKAVTIKO

+ YTEYVWVETE OTOV AéPQ.

« Mnv 010gpWVETE.

« Mnv kdveTe 0Teyvo Kabdpioua.

W AE AR

YrodeiEn yia Tnv pUAAgN
MNapakaloUpe va GUAGEETE TO 0PBWTIKO uNXAvnua og 6TeEYVO PEPOG Kal
MPOCTATEWTE TO AMd Apean NAIAKH akTIVOBoAIa.

F x

YAIkO
PU, MoAugaTépag

Eu6uvn
H eublvn Tou KATaoOKeEUaOTr Tavel o€ EPIMTWOoN WUn 0pOng xprong.
MpoogxeTe, emiong, TI avTioTolxeg uTodEiEelq aopaAeiaq Kal TIg 0dnyieg
OTIG Tapouoeg 0dnyieg xprnong.

[ ]

Anéppiwn 41
H andéppiyn Ba mpémel va viveTal owoTd PETA TN XpPrion. W

Y€ MEPIMTWaon mapandvwy o oxEon Pe To TTPOIOV, ONwe MapadeiyuaToq
xapiv BAGBeg 0To MAEKTO UQAoua 1) ENATTOUATA TNV EQAPHOYH,
ameuBuvBeiTe ameubeiag aTov 1aTPIKG oag mpounBeuTr. Mdvo coBapd
TIEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEI va 0dNnyrnoouV o€ onuavTiky emogivwon Tng
KaTdoTaong Tng uyeiag f oe BAvaro, Ba MEETEl va yVwWoTOMoIoUVTAl GTOV
KATAOKEUAOTA Kal 0TNV apuodia apxr Tou kpdTtoug-uélouc. Ta coBapd
niepioTaTikG opilovTal oto ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE) 2017/745
(MDR - Kavovioudg yia Ta 1aTpoTeXVoAoYIKA TTPOIGVTa).



protect.Ankle air foam

Rendeltetés
Aprotect.Ankle air foam egy sikban torténd stabilizalasra @ szolgéld
ugréiziileti ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél az ugréiziilet stabilizélasara van szlikség

a prondcid és/vagy szupindcié korldtozasdval, pl.:

« Fels@ bokaizileten (OSG) (Il + 1. fokozat) elszenvedett szalagsériilések
konzervativ és operdcid utani kezelése

+ Rdnduldsok utdn

« Felsd bokafziilet krénikus instabilitdsa esetén

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockazatok / Mellékhatdsok

Aszorosan illeszkedd segédeszkozok helyi nyomddasokat okozhatnak,

vagy elszorithatjdk a véredényeket vagy idegeket. Emiatt az aldbbi

esetekben egyeztetnie kell a kezel§orvosaval a haszndlat el6tt:

« AbSr megbetegedései vagy sériilései az alkalmazdési teriileten,
mindenekel6tt gyulladas jelei esetén (fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodas)

- Erzészavarok és vérell4tdsi zavarok (pl. diabétesz, visszér esetén)

+ Nyirokelfolydsi zavarok —az alkalmazasi teriileten kivili ldgyrészek nem
egyértelm(i duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok viselése esetén helyi bérirritacid, ill. a

bér (elsGsorban izzaddssal 6sszefliggd) mechanikus irritdciéjara vagy az

anyagosszetételre visszavezethet§ irritdcid Iéphet fel.

Célzott felhaszndaldk és betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kozé tartoznak az egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben kdzrem(ikods személyeket, az
egészségligyi szakemberek altal torténd megfeleld felvildgositdst
kovetden.

Célzott betegcsoport: Az egészségligyi szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/javallatok alapjdn felnGtteket és
gyermekeket |atnak el sajat felelGsségre, a gyartdi informdcidk
figyelembevételével.

Felhelyezési Gtmutaté

+ Minden tépGszalagot és tépGzérat nyisson ki.

« Igazitsa be a sarokszélességet. A sarokbetétet a tépGzér segitségével
gy éallitsa be, hogy az oldalrészek jél illeszkedjenek a bokaiziilethez.

« Az érintett bokaizlletet hozza 90°-os helyzetbe. Az ortézist (igy tegye
fel, hogy a sarok centrikusan tdmaszkodjon meg a sarokaladtéten, és az
oldalrészek illeszkedjenek a bokaizilethez.



« LegelGszor zérja le az alsé tépGzarat. Kozben tigyeljen arra, hogy az
oldalrészek pdrhuzamosak maradjanak.

« Zérja le a felsé tépdszalagot.

+ Az elsd, ill. masodik hevedert felvéltva hiizza meg ersen, amig az
ortézis stabilan nem illeszkedik. Ne szoritsa rd azonban tll erésen a
bokaiziletre.

Apoldsi dtmutaté

Mosas el6tt a tépdzdrakat zarni kell. A szappanmaradvanyok bér-irritaciot
és anyagkopdst okozhatnak.

« Aterméket ajanlott medi clean mosdészerrel, kézzel mosni.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

« Vegyi tisztitdsa tilos!

W AE AR

Térolasi itmutatd
Az ortézist h(ivos és szaraz helyen tarolja, és 6vja a kdzvetlen napsiitéstdl

Anyag
PU, Poliészter

FelelGsség

Agyartd felel6ssége megsziinik nem rendeltetésszer( hasznélat esetén.
Ide vonatkozdan vegye figyelembe a jelen hasznalati Gtmutatéban
taldlhaté megfeleld biztonsagi tudnivaldkat és utasitasokat is.

°
Artalmatlanitas =2 3
Artalmatlanftsa megfeleléen a hasznélat utén. Wﬂ

Atermékkel osszefliggésben felmerild reklamécidk, pl. a szovet
kdrosoddsa vagy szabasi hibak, esetén forduljon kdzvetlenil a
gydgydszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos varatlan
eseményeket lehet jelenteni a gyartonak és a tagdllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi dllapot jelentds romldsahoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos vératlan események az (EU) 2017/745
(MDR) rendelet 2. cikkének 65.



protect.Ankle air foam

Namena
protect.Ankle air foam je ortopedsko pomagalo za ¢lanak za stabilizaciju

na jednom nivou.

Indikacije

Sve indikacije za stabilizaciju ¢lanka uz ogranicenja za i/ili neophodnu

supinaciju, kao Sto je:

+ Konzervativnii postoperativni tretman povreda ligamenata gornjeg
sko€nog zgloba (stepen Il do Il1)

« Nakon uganuca

+ Kod hroni¢nih nestabilnosti gornjeg sko¢nog zgloba

Kontraindikacije
Za sada nisu poznate.

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moZe doci do lokalnih modrica ili
suzenja krvnih sudova ili nerava. Zato se, kod sledecih okolnosti, pre
upotrebe obavezno posavetujte sa nadleznim lekarom:

Kozne bolesti ili povrede na koZi u podrucju upotrebe, pre svega kod
upalnih znakova (preterano zagrevanje, oticanje ili crvenilo)

+ Poremecaja osetljivosti i poremecaja cirkulacije (npr. kod dijabetesa,
prosirenih vena)

Poremecaja limfne drenaze — takode nejasnih otoka mekih tkiva izvan
podrucja upotrebe

Kod noSenja usko postavljenih pomagala moZze doci do lokalnog svraba
odn. iritacija, Sto se moZe pripisati mehani¢kom svrabu koZe (pre svega u
vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvideni korisniki ciljna grupa pacijenata

U predvidene korisnike spadaju pripadnici zdravstvenih profesija i
pacijenti, ukljucujuci osobe koje se podrZavaju u nezi, prema
odgovaraju¢em objasnjenju od strane pripadnika zdravstvenih profesija.
Ciljna grupa pacijenata: Pripadnici zdravstvenih profesija neguju uz
pomo¢ mera/veli¢ina koje stoje na raspolaganju i neophodnih funkcija/
indikacija odrasle i decu uz uzimanje u obzir informacija proizvodaca
prema njihovoj odgovornosti.

Uputstvo za postavljanje

« Otvorite sve CiCak trake i CiCak zatvarace.

- Prilagodite podlogu Sirini pete. Namestite podlogu za petu uz pomo¢
CiCak zatvaraca tako da bocni delovi $to bolje prilegnu uz skocni zglob.

« Skocni zglob povredene odnosno obolele noge dovedite u poloZaj pod
uglom od 90°. Postavite ortozu tako da peta bude na sredini podloge, a
bocni delovi dobro nalegnu uz skocni zglob.



delovi ostanu paralelni.

« Zatvorite gornju Cicak traku.

« Stegnite kai$ odnosno zateZite oba kaiSa naizmeni¢no tako da ortoza
bude dobro pricvr§éena, a da pri tom ne pritiska prejako skocni zglob.

Informacije o odrZzavanju

Ci¢ak zatvarace zatvoriti pre pranja. Ostaci sapuna, krema ili masti mogu
da prouzrokuju iritacije koZe i prevremeno habanje materijala.

+ Zapranje proizvoda preporucuje se ,medi clean“ sredstvo za pranje.

« Neizbeljivati.

« Susiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

WABl AR

Skladistenje i Cuvanje
Cuvajte ortozu na suvom mestu i ne izlaZite je direktnom suncevom
zracenju.

V%

Sastav materijala
PU, poliestera

Garancija

Garancija proizvodaca prestaje da vaZi u slu¢aju nenamenske upotrebe.
Pored toga vodite racuna i o bezbednosnim napomenama i instrukcijama
uovom uputstvu za upotrebu.

[ ]
Bacanje 41
Propisno odloZite nakon upotrebe. W

U slucaju reklamacija u vezi sa proizvodom, kao na primer oStecenja
pletenog dela ili nedostataka u naleganju, direktno se obratite vaSem
prodavcu za medicinske proizvode. Samo ozbiljni dogadaji, koji mogu da
dovedu do znacajnog pogorsanja zdravstvenog stanja ili do smrti, treba
da se prijave proizvodacu i nadleZnom organu vlasti zemlje ¢lanice.
Ozbiljni dogadaji su definisani u artiklu 2 br. 65 uredbe (EU) 2017/745
(MDR).



Slovenscina

protect.Ankle air foam

Predvidena uporaba
protect.Ankle air foam je ortoza za stabilizacijo @ skocnega sklepa v eni
ravnini.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna stabilizacija skocnega sklepa z

omejitvijo pronacije in/ali supinacije, npr.:

+ po poskodbah vezi skocnega sklepa (stopnja Il + Il) (posttravmatsko/
pooperativno)

« pozvinih

« prikroni¢ni nestabilnosti zgornjega sko¢nega sklepa

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 lece¢im 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, Cesar vzrok je mehansko draZenje koZe (predvsem v z

vezi s potenjem) ali sestava materiala.

Predvideni uporabniki in skupina pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo izvajalci zdravstvenih poklicevin
pacienti (vkljuéno z osebami, ki izvajajo nego) z ustreznimi pojasnili
izvajalcev zdravstvenih poklicev.

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

Navodila za namestitev

« Odprite vse sprijemne trakove in sprijemala.

« Prilagodite Sirino pete. S pomocjo sprijemala nastavite podlogo pete, da
se bosta stranska dela dobro prilegala skocnemu sklepu.

« Prizadet skocni sklep dajte v poloZaj 90°. Ortozo si nadenite tako, da bo
peta na sredini podloge pete in se bosta stranska dela prilegala
skocnemu sklepu.
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+ Najprej zaprite spodnje sprijemalo. Pri tem pazite, da bosta stranska
dela ostala vzporedna.

+ Zaprite zgornji sprijemalni trak.

+ Pritegnite enega ali Izmenicno oba pasova, da bo ortoza dobro pritrjena.
Vendar ne sme prevec pritiskati na skocni sklep.

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.

W AR AR

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

Sestava materialov
Poliuretan, poliester

Garancija

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

[ ]
Odstranjevanje 41
Po uporabi zavrzite v skladu s predpisi. W

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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Slovencina

protect.Ankle air foam

Informacia o Gicele pouZitia
Produkt protect.Ankle air foam je clenkova ortéza na stabilizacia @ v
jednej rovine.

Indikacie

Vsetky indikdcie, pri ktorych je potrebnd stabilizécia ¢lenku s obmed-

zenim prondcie a/alebo supindcie, ako napr.:

+ Konzervativne a pooperacné o3etrenie poraneni vdzov na hornom
¢lenkovom kibe (stupen Il az 111

+ Podistorzidch

- Pri chronickej nestabilite horného ¢lenkového kiba

Kontraindikacie
V sliCasnosti nezname

Rizikd / Vedlajsie G¢inky

Pri tesne priliehajtcich pomdckach méZe dochadzat k lokdlnym

otlaceniam alebo k zGiZeniu krvnych ciev alebo nervov. Preto by ste sa za

nasledujucich okolnosti mali pred pouZitim poradit s Vasim oSetrujdcim

lekdrom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v oblasti aplikacie, predovsetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné zahriatie, opuch alebo zacervenanie)

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr. pri diabete, kfCovych Ziléch)

« Poruchy odtoku lymfy — rovnako nejednoznacné opuchy makkych castf
mimo oblasti aplikacie

Prinoseni tesne priliehajicich pom&cok mdze dojst k lokdlnym

podrdzdeniam kozZe resp. iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym

drédzdenim koZe (predovSetkym v spojeni's potenim) alebo so zloZzenim

materialu.

Predpokladani pouZivatelia a cielovd skupina pacientov

K pldnovanym pouZivatelom patria prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vratane os6b pomdhajdcich pri oSetrovani, po prislusSnom
poucenf prislusnikmi zdravotnickych povolani.

Cielova skupina pacientov: Prislusnici zdravotnickych povolanf
zabezpecia v stilade so svojou zodpovednostou dospelych a deti na
zaklade mier/velkostf, ktoré maju k dispozicii a potrebnych funkcif/
indikacif so zohladnenim informdcii od vyrobcu.

Névod na aplikaciu

« Otvorte vSetky upinacie pdsy a suché zipsy.

« Upravte Sirku paty. Podlozku paty nastavte pomocou suchého zipsu tak,
aby sa bocné Casti dobre prispdsobili clenku.

« Postihnuty clenok nastavte do polohy 90°. Ortézu priloZte tak, aby pata
sedela v strede na podpatenke a bocné Casti sa prispésobili kibu.

+ Najskdr zapnite dolny suchy zips. Dbajte pritom na to, aby bocné Casti
zostali paralelné.
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« Zapnite horny upinaci pas.
- Striedavo dotahujte jeden alebo oba pdsy, aZ ortéza pevne sedi. Nemala
by vsak tlacit na clenok prilis silno.

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte. Zvysky mydla, krémov alebo mastf
mo6zu drazdit pokozku a spdsobit opotrebenie materidlu.

« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim prostriedkom medi clean.

+ Nebielte.

+ Suste na vzduchu.

+ NezZehlite.

+ Necistite chemicky.

WABE AR

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v chlade a suchu a chrante pred priamym slnecnym
Ziarenim.

Materidlové zloZenie
PU, polyester

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanikd pri pouZivani, ktoré nezodpoveda urcenému
Gcelu. Dodrziavajte pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny v tomto ndvode na pouZitie.

°
Likvidécia 57
Po pouZiti zlikvidovat podla predpisov. W

V pripade reklamacii sdvisiacich s produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania, sa prosim obrétte priamo na
Vasu Specializovani predajiu so zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Statu sa musia hldsit len zavazné nehody,
ktoré mozu viest k podstatnému zhorseniu zdravotného stavu alebo k
smrti. Zdvazné nehody st definované v ¢lanku 2 €. 65 Nariadenia (EU)
2017/745 (MDR).
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Destinatia utilizarii
protect.Ankle air foam este o ortezd a articulatiei tibio-tarsiene, pentru
stabilizarea @ intr-un plan.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o stabilizare articulatiei gleznei cu

limitarea pronatiei si/sau supinatiei, ca de ex.:

- Tratament conservativ si postoperator al rupturilor de ligamente la OSG
(articulatia tibio-tarsiand superioarad) (grad Il pana la Ill)

« Dupa entorse

« Lainstabilitatea cronicd a OSG (articulatia tibio-tarsiand superioara)

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 sdnge

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

jos sa 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)

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

« Perturbdri ale drendrii limfei — de asemenea tumefactii inexplicabile ale
pértilor 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 sprijind ingrijirea,
dupd clarificarea corespunzatoare de catre apartinatorii profesiei de
asistenti medicali.

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

Instructiuni de aplicare

« Deschideti toate benzile si inchizatorile cu fixare de tip arici.

+ Adaptati latimea calcaiului. Cu ajutorul inchiderilor cu fixare de tip arici
ajustati suportul calcaiului astfel incat piesele laterale sd se potriveasca
bine la articulatia tibio-tarsiana.

+ Aduceti articulatia tibio-tarsiana in cauza intr-o pozitie la 90°. Aplicati
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orteza astfel Tncat cdlcdiul sa stea centrat pe suportul calcaiului si
piesele laterale sd se adapteze la articulatia tibio-tarsiana.

- Tncheiati acum mai intdi inchiderea inferioara cu fixare de tip arici.
Acordati atentie ca piesele laterale sa ramanad paralele.

- Tnchideti banda superioara cu fixare de tip arici.

- Strangeti alternativ una respectivambele curele pdna cand orteza sta
fix. Totusi, orteza nu trebuie sd apese prea puternic pe articulatia
tibio-tarsiana.

Instructiuni deTntretinere

Tnchideti toate imbinarile tip scai inainte de spalare. Resturile de
detergent, creme sau unguente pot provoca iritatii ale pielii si uzura
materialului.

+ Nu folositi indlbitor.

+ Uscati-lin mod natural.

« Nu-l calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

W AE AR

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

Compozitia materialului
Poliuretan, poliester

Responsabilitate

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

(]
Eliminare deseu 57
Dupd utilizare, eliminati ca deseu conform reglementarilor. W

Tn cazul reclamatiilorin legdtura cu produsul, ca de exemplu deteriorari
ale tricotului sau defecte Tn formatul adaptabil, va rugam sa va adresati
direct furnizorului dumneavoastra comercial de specialitate pentru
dispozitive medicale. Numaiincidentele grave, care pot cauza
deteriorarea gravad a starii de sandtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor 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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Beregnet bruk
protect.Ankle air foam er en ankelleddortose til stabilisering @ i ett plan.

Indikasjoner

Alle indikasjoner der en stabilisering av ankelleddet med begrensning av

pronasjon og/eller supinasjon er ngdvendig, f.eks.:

- Etter leddbandsskader i gvre ankelledd (grad Il + 111) (posttraumatisk/
postoperativt)

« Etter forstuvninger (distorsjoner)

+ Ved kronisk ustabilitet i ankelleddet

Kontraindikasjoner
For tiden ikke kjent

Risiko / Bivirkninger

Det kan oppsta lokale trykksymptomer eller innsnevringer av blodkar eller

nerver ved for tettsittende hjelpemidler. Du ma derfor konferere med

behandlende lege far bruk under falgende omstendigheter:

+ Sykdommer eller skader pa huden i bruksomradet, sarlig hvis det er
tegn pa betennelse (sterk oppvarming, hevelse eller radhet)

- Forstyrrelser i fglelse og blodsirkulasjon (f.eks. ved diabetes, areknuter)

- Lymfedreneringsforstyrrelser —og ikke entydige hevelseri blgtvev pa
siden av bruksomradet

Ved bruk av tettsittende hjelpemidler kan det oppsta lokale

hudirritasjonereller andre irritasjoner, noe som skyldes mekanisk

irritasjon av huden (spesieltiforbindelse med svettedannelse) eller

materialsammensetningen.

Beregnede brukere og pasientmalgruppe

Til de beregnede brukerne regnes medlemmer av helseyrkene og
pasienter, blant annet personer som stgtter pleien, etter at passende
informasjon er gitt av medlemmer av helseyrkene.

Pasientmalgruppe: Helsepersonell behandler voksne og barn basert pa
tilgjengelige mél/starrelser og ngdvendige funksjoner/indikasjoner i
henhold til sitt ansvarsomrade, i det man tar hensyn til produsentens
informasjon

Bruksanvisning

- Apne alle borrelasband og -laser.

« Juster heelbredden. Juster haelunderlaget med borreldsen slik at
sidedelene sitter godt pa ankelleddet.

« Settden bergrte ankelen i 90°-posisjon. Sett pa ortosen slik at haelen er
sentrert pa haelunderlaget og sidedelene tilpasser seg ankelleddet.

+ Lukk deretter farst den nedre borreldsen. Pass pa at sidedelene forblir
parallelle.



« Lukk det gvre borreldsbandet.
« Stram en eller begge stroppene vekselvis til ortosen sitter fast pa plass.
Men det skal ikke legges for mye press pa ankelen.

Vaskeanvisning

Fjern borreldsen far vasking. Sdperester, kremer eller salver kan forarsake
hudirritasjoner og materialslitasje.

« Vask produkt fortrinnsvis for hand med medi clean vaskemiddel.

+ M3 ikke blekes.

« Lufttarkes.

+ Ma ikke strykes.

« Ma ikke renses kjemisk.

WABE AR

Lagringsanvisning
Lagre produktet tgrt og beskyttet mot direkte sollys.

Materialsammensetning
Polyuretan, polyester

Ansvar
Produsentens ansvar utlgper ved feil bruk. Les ogsd de tilsvarende
sikkerhetsanvisningene og instruksjonen i denne handboken.

[ ]
Avfallsbehandling 41
Avfallsbehandles riktig etter bruk. W
Ved produktrelaterte reklamasjoner, for eksempel skader pa tekstilene
stoffet eller mangler i passformen, mé du kontakte leverandgren av det
medisinske utstyret direkte. Bare alvorlige hendelser som kan fgre til
betydelig forverring av helsetilstanden eller ded, skal rapporteres til

produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten. Alvorlige
hendelser er definert i artikkel 2 nr.65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).
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MNpeaHa3HaueHue
protect.Ankle air foam e opTesa 3a raeseH 3a ctabuansnpaHe B €AHa
paBHUHa.

MNokasaHuA

BCHUKM MHAMKALMK, NPU KOUTO Ce Hanara ctabuAManpaHe Ha res3eHHaTa

CTaBa C OrpaHuyaBaHe Ha NpoHauusiTa u/UAM CynuHaumaTta, Kato Hanp.:

« CAep HapaHsiBaHe Ha AMraMeHTUTe Ha ropHaTa rae3eHHa ctaBa (cTeneH
Il + 1ll) (nocTTpaBMaTnM4yHO/NoCTONEPaTUBHO)

« Caep pagtaraHe

« MpW XPOHWYHAE HECTAOMAHOCT Ha ropHaTa re3eHHa cTaBa

MpoTuBONOKa3aHuA
AO MOMeHTa HAMa yCTaHOBEHM.

PuckoBe / cTpaHUuYHU edeKTU

Mpn NABTHO NpUAENBALLM NOMOLLHM CPEACTBA MOraT Aa Ce NoABAT

AOK&AHW CUMMNTOMU Ha NMOBULLEHO HAAAraHe WAV CBUBaHE Ha

KPbBOHOCHWUTE CbAOBE MAM HEpBUTE. 3aToBa TPsSIOBa Aa Ce KOHCYATUpaTe

¢ Bawwusa aekap B CAeAHWTE CAyYdaun npeaun ynotpeba:

+ KoxHW 3a00AIBaHWS AWM HapaHABaHWA B 30HaTa Ha NPUAOXEHWE,
0co6eHO NpMU3HaLM Ha Bb3naAeHue (TPEKOMEPHO 3aTOMNAsSIHE, NOAYBaHe
WAM 3auepBaBaHe)

« CEH30PHM U KPbBOHOCHM HapyLLIeHWs (Hanpumep AnabeT, pasumnpern
BEHMW)

+ HapyluieHnna Ha AMMOHUA APEHaX - CbLLO HEEAHO3HAYHK OTOLM Ha
MEKWTE TbKaHW M3BbH 30HaTa Ha NMPUAOXEHWE

[pn HOCEHE Ha NABTHO NPUAENBALLM MOMOLLHM CPEACTBA MOXE Aa

Bb3HWKHE AOKAAHO APa3HEHE WAM Bb3MNaAEHUE Ha KoXaTta, KOETO MOXe Aa

C€e AbAXM Ha MEXaHWYHO Apa3HeHe Ha koxaTta (0cobeHO Npu U3NoTaBaHe)

AW Ha MaTepuanHna CbCTas.

MpeaBUAEHU NOTPEOUTEAU U LLEAEBU FPYNU HA NALMUEHTUTE

KbM npeaBuaeHnTe NoTpebutean cnapat paboTelumn B npodecunte B
3APaBeONa3BaHeTO M NAaUMEHTH, BKAIOUUTEAHO MOMaralim B rpuxmTe
AMLE, CAEA CbOTBETHO U3AICHABAHE OT CAYXWUTEAM B Npodecunte B
3ApaBeonasBaHeTo.

LleneBa rpyna Ha naumeHTn: Cayxuteante B npodecumnte B
3ApaBeona3BaHeTo cHabAABAT Ha CBOA OTFTOBOPHOCT Bb3PACTHM U Aella
Ha 6a3aTta Ha pa3mMepuTe/rTOAeMUHUTE, C KOWTO Ce pasnoAara, U Ha
HeobXxoAMMUTE GYHKLMM/MOKA3aHKS, KAaTo Ce OTUUTaT MHGOPMALMUTE OT
NPOU3BOAUTEAS.

UHCTpYKuMA 3a noctaBsAHe
« OTBOpPETE BCUUKM BEAKPO AEHTU U 3aKOMYAAKM.
« Peryavpaiite WwimnpuHaTta Ha netata. C noMmollTa Ha BEAKPO



6bArapcku

3aKonuankaTa peryampaite noaaoXKkaTa 3a netata Taka, ue
CTPaHWYHWUTE YaCTK Aa NMPUAErHaT Aoépe KbM re3eHHaTa ctaBa.
lMocTaBeTe 3acerHatata rae3eHHa ctaBa B nosuuma 90°. MoctaseTe
opTesaTa Taka, Ye neTaTa Aa e B LIeHTbpa Ha MOAAOXKATa 3a neTa, a
CTPaHUYHUTE YaCTK Aa NMPUAAraT KbM re3eHHaTta CtaBa.

Cera 3aTBOPETE MbPBO AOAHATA BEAKPO 3akonyanka. MNpu Tosa
BHWMaBalTe CTPaHUUYHWTE YacTh A OCTaHaT NapareAHH.

3aTtBopeTe ropHaTa BEAKPO AeHTa.

3ataraitTe NocAeAOBATEAHO EAMHUAT AWM ABaTa PEMbKa, AOKATO
opTesaTa He ce 3akpenu 3ApaBo. BH1MaBaliTe obave Ts pa He
NPUTHUCKa TBbPAE CMAHO TAE3EHHaTa CTaBa.

MHCTpyKuMK 3a npaHe

Monasf, npeav NpaHe 3arenete BeAKPO AeneHkaTa. OctaTbumTe OT canyH,

KpemMOoBE UAU MEXAEMU MOraT Aa MPEAM3BUKAT APa3HEHE Ha KoxaTa U

M3HOCBaHe Ha maTtepuana.

- lNepeTte NPoAYKTa Ha pbka, 3a NpeAnoYMTaHe ¢ npenapat 3a npaHe
medi clean.

« Aa ce Cyln Ha Bb3AYX

- \a He ce nsbensa

« \a He ce rhnaam

« Aa He ce nouncTBa XMMUYeCcKn

W ABE AR

YKasaHue 3a CbXxpaHeHue
Mons, CbXpaHaBaiTe NPOAYKTa Ha Cyx0 MSACTO W o NaseTe OT Npsika
CAbHYEBa CBETAUHA.

CbcTaB Ha matepuana
MoAnypeTtaH, noAnectep

OTroBopHOCT

OTroBOPHOCTTa Ha NPOM3BOAUTEAS OTNaAa NpW HenpasuAHa ynoTpeba.
CnasBaliTe CbllOo CbOTBETHUTE UHCTPYKLIMK 3@ HE30MacHOCT U
MHCTPYKLMU B TOBa PbKOBOACTBO 3a NoTpebuTens.

°
U3XBbpAsIHE =
J\a ce M3XBLPAW NPABMAHO CAEA YNoTpeda. W"

B cayuait Ha pekanamalmm, CBbp3aHu C NPOAYKTa, KaTo NoBpeaa Ha
Apexata UAv AedEKT Ha 0DAEKAO, MOASI, CBbPXETE Ce AMPEKTHO ¢ Baluua
MEAULMHCKK cneunasmct. Camo ceprodHm MHUMAEHTH, KOUTO Brxa MOTrAK
Aa AOBEAAT AO 3HAUYUTEAHO BAOLLABAHE Ha 3APABETO UAM CMbPT, TPSAOBa
Aa 6bAAT AOKAGABAHMW Ha NPOM3BOAMTEAS M HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha
AbpXaBaTa-uneHka. Cepro3HUTE MHLUMAEHTU ca AeDUHMPaHK B YA. 2, Nap.
65 o1 PernameHT (EC) 2017/745 (MDR).






