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protect.ROM telescopic

Universalknieschiene mit Extensions-/Flexionsbegrenzung und
Teleskop-Langenverstellung - Universal knee splint with flexion /
extension limitation and telescopic length adjustment

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucoes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
Bruksanvisning. Navod k pouZiti. Uputa za uporabu. MUHCTPYKLMS MO MCMOAB30BAHMIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epappoyng. plasaNI s, Uputstvo
za upotrebu. Instructiuni de utilizare. WIN'W NINTIN. Kasutusjuhend. Kayttoohje.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt 1. Wird es fiir die Behandlung von mehr
als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iiberm&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes
Geflihl wéhrend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes
Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und
nuruntervorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device is made only for multiple uses on a single patient 3. f it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove the
product and immediately contact your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that
has been medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné 3 un usage multiple sur un patient <. S”il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients,
le fabricant décline toute responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port,
veuillez retirer I'orthése et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le
produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une
recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

i < . e . ) o .
El producto médico solo estd destinado a su uso mdltiple en un paciente X!, En el caso de que se utilice para el tratamiento de
maés de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de
incomodidad con el producto puesto, quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre la
pielintacta o curada, no lo haga directamente sobre la piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

0O dispositivo médico destina-se a utilizacao 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 utiliza¢ao, coloque
o produto de parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com
a pela intacta ou com feridas tratadas e cobertas, mas ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacdo
médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico MD] riutilizzabile destinato a un singolo paziente ). Lutilizzo peril trattamento di pili 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 aanwijzingen -

Het medische product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 3. Indien ze voor de behandeling van meer dan
één patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam
gevoel hebben, doet u het product uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. Breng het product enkel aan
op een intacte huid of huid met verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met voorafgaande
medische begeleiding.

Vigtige oplysninger ~

Det medicinske produkt MD] er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patientxll’f). Bruges den i behandlingen af mere end en
patient, bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen bares, sa tag
venligst produktet af, og seg omgaende din leege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafar produktet kun pa
uskadteller behandlet hud, ikke direkte pa sareteller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Viktiga rad .

Den medicinska produkten ar endast avsedd att anvéndas flera ganger fér en och samma patient @'), Om den anvands av flera
patienter, gallerinte tillverkarens garanti.Om du far 6verdriven smarta eller upplever obehag nardu 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 P

Zdravotnicky prostiedek je urlen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfi 16Cbé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem no3eni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékare nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo o3etrené pokozce, nikoli piimo na poranéné nebo poskozené pokozce, a jen podle predchoziho IékaFského ndvodu.

Vazna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu 0. Ako se isti koristi za lijecenje vise
od jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom no3enja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj,
skinite proizvod i obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na
neozlijedenoj koZi ili na lijeCenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te isklju¢ivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameyaHus ~

AaHHOE MEAULMHCKOE u3penne NPEAHAZHAUEHO AAS MHOTOPA30BOTO MCMOAL30BAHMS TOALKO OAHMM naumeHtom 1. B cayuae
UCNOAb30OBAHMA U3AEAUA 6onee yem OAHWUM NAUMEHTOM rapaHTUu NPOU3BOAUTEASR YTPAYUBAKOT CUAY. Ecan npu NOAb30BaHUK U3AEANEM
y Bac BO3HMKAM BOAb WMAM HEenpuAaTHbIE OLLyUIEeHUS, V'lO)Ka/\y\;iCTa, U3AEAUA CHUMUTE €r0 U HEMEAAEHHO OﬁpaTMTeCh K CBOEMY Bpa4y
WAU KOHCYAbT@HTY B CneunasMsMpoBaHHOM MarasuvHe, B KOTOPOM 6bIA0 ﬂpMO6peT8HD n3penve. Hocute M3peAme UCKAKUYUTEABHO Ha
HEMOBPEXAEHHOM KoXe/nocAe 06paboTki paH. He CAeAyeT HaaeBaTb ero noBepx NOBPEXAEHHOMN WAW MOPAHEHHON KOXM. MCnoAbayitTe
MBAEAWE TOABKO MOCAE MOAYHEHUS YKa3aHUil OT MEANEPCOHAAE.



protect.ROM
telescopic

Zweckbestimmung
Die protect.ROM telescopic ist eine Knieorthese
zur Mobilisierung @.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine frithfunktio-

nelle Mobilisierung mit Bewegungsbegrenzung

des Kniegelenks notwendig ist, wie z. B.:

+ Nach Bandverletzungen (postraumatisch /
postoperativ)

+ Nach Meniskusverletzungen (postraumatisch /
postoperativ)

+ Nach Sehnenverletzungen (postraumatisch /
postoperativ)

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu

ortlichen Druckerscheinungen oder Einengung

von BlutgefdRen oder Nerven kommen. Deshalb
sollten Sie bei folgenden Umstanden vor der

Anwendung mit hrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im
Anwendungsbereich, vor allem bei entziind-
lichen Anzeichen (ibermaRige Erwarmung,
Schwellung oder Rétung)

« 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 drtlichen Hautreizungen bzw.

Irritationen kommen, die aufeine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit

SchweiRbildung) oder auf die Materialzusam-

mensetzung zurlickzufiihren sind.

Die durch das Hilfsmittel erzielbare Immobilisie-

rung stellt vor allem im Kontext operativer

Eingriffe und Traumata einen Risikofaktor fiir das
Auftreten einer Thrombose der Beinvenen dar.

Vorgesehene Anwender und Patientenziel-
gruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiit-
zende Personen, nach entsprechender Aufkla-
rung durch Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesund-
heitsberufe versorgen anhand der zur Verfligung
stehenden MaRe/GroRen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen Erwachsene und Kinder
unter Beriicksichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und Extensionsbe-
grenzungen

Um den Bewegungsradius einzustellen, drehen
Sie zundchst die Plastikdffnung bis zu einem der
Pins. Nun konnen Sie durch Driicken des roten
Knopfes und gleichzeitiges Verschieben die
gewlinschte Gradzahl einstellen. Wiederholen
Sie dies beim zweiten Pin.
Extensionsbegrenzung: 0°,10°,20°,30°
Flexionsbegrenzung: 0°,10° 20° 30°,45° 60°,
75°,90°,105°,120°

Die mediale und laterale Gradeinstellung muss
gleich sein.

Einstellen der Lange

Bringen Sie den gelben Schieber in die "gedffnete
Position". Ziehen Sie die Gelenkschiene bis zur
gew(linschten Lange und schlieRen Sie den
Lock-Mechanismus wieder, bis er horbar
einrastet. Die mediale und die laterale Lange
muss immer gleich sein.

Anziehanleitung

- Offnen Sie alle Gurte und I8sen Sie die
Gelenkschienen vom Polster.

+ Wickeln Sie die Polster fiir den Unter- und den
Oberschenkel fest um das Bein und schlieRen
Sie diese auf der Vorderseite.

- Befestigen Sie zundchst die laterale (auf3en)
Schiene auf dem Polster. Achten Sie dabei
darauf, dass das Schienengelenk an der Patella

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T:+38044 5911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USA L.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-33644944 40

F +1-888 5704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



und der Mittellinie des Knies ausgerichtet ist.

- Befestigen Sie nun in der gleichen Vorgehens-
weise die mediale (innen) Schiene. Vergewis-
sern Sie sich dabei, dass sich die beiden Gelenke
aufeiner Hohe befinden.

« SchlieBen Sie nun zunachst den oberen
Unterschenkelgurt, anschlieBend den unteren
Oberschenkelgurt. AnschlieRen die restlichen
Gurte von unten nach oben.

+ Zum Abnehmen der Orthese missen Sie nun
lediglich die Gurte und Polster 6ffnen und die
Orthese nach hinten wegziehen.

Wichtiger Hinweis

Andern Sie die Extension —und Flexionsbegren-
zungen nur aufVorgabe lhres behandelnden
Arztes.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Seifenriickstéande, Cremes

oder Salben kénnen Hautirritationen

und MaterialverschleiR hervorrufen.

+ Waschen Sie die Polster, vorzugsweise mit
medi clean Waschmittel, von Hand.

 Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

W ABl AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, PU-Schaum, Baumwolle

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht
zweckmafliger Verwendung. Beachten Sie dazu
auch die entsprechenden Sicherheitshinweise
und Anweisungen in dieser Gebrauchsanwei-
sung.

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemaf =)
entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang
mit dem Produkt, wie beispielsweise Beschadi-
gungen des Gestricks oder Mdngel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an lhren
medizinischen Fachhandler. Nur schwerwie-
gende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes
oder zum Tod fiihren kénnen, sind dem Hersteller
und der zustdandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende Vorkomm-
nisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) definiert.
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Intended purpose
The protect.ROM telescopic is a knee brace for
mobilisation @.

Indications

All indications which require early functional
mobilisation and limitation of the range of
motion of the knee joint, such as:

Following ligamentinjury (post-traumatic/
post-operative)

« Following meniscsal injury (post-traumatic/
post-operative)

Following tendon injury (post-traumatic /
post-operative)

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 resultin
localised skin inflammation orirritation thatis
due to mechanical irritation of the skin
(particularly in conjunction with sweating) or due
to the composition of the material. The
immobilisation which is achievable by the device
presents a risk for development of thrombosis in
the lower veins of the legs, especially in the
context of surgical interventions or trauma.

Intended users and patient target groups
Healthcare professionals and patients, including
persons who play a supporting 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.

Adjusting the flexion and extension stops

To adjust the range of movement first turn the
opening in the plastic to expose one of the pins.
Now press and hold the red button, at the same
time turn to set the desired degree figure. Repeat
this for the second pin.

Extension limitation: 0°,10°,20°,30°

Flexion limitation:  0° 10°,20°,30°,45°,60°,
75°,90°,105°,120°

The medial (inside) and the lateral (outside)
wedge settings must always be the same.

Setting the length

Bring the yellow slider into the 'open position".
Pull the orthesis to the desired length and close
the lock mechanism again until you hear it snap
into place. The medial and lateral lengths must
always be equal.

Fitting instructions

+ Open all the straps and take the joint braces
out of the pads.

+ Wrap the calf and thigh pads tightly around the
leg and fasten at the front.

« Firstattach the lateral (outside) brace to the
pad. Make sure that the brace joint is level with
the patella and the midline of the knee.

- Now attach the medial (inside) brace in the
same way. Make sure that the two joints are at
the same level.

- First fasten the upper thigh strap, then the
lower thigh strap. Now fasten the other straps,
starting with the bottom one and working
upwards.



« To take the orthosis off just open the straps and
pads and pull the orthosis of backwards.

Important notes

Only change the extension and flexion limits on
instruction from your doctor or orthotist to do
o}

Careinstructions

Hook and loop fasteners should be closed for

washing. Soap residues, lotions and

ointments can cause skin irritation and

material wear.

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

« Do not bleach.

« Leave todry naturally.

« Donotiron.

+ Do notdry clean.

W ABE AR

Storage instructions
Keep the brace in a dry place and do not expose
todirectsunlight.

Material composition
Aluminum, PU-foam, cotton

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
orto death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities in the
EU member state. The criteria for serious

incidents are defined in Section 2, No. 65 of the
Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
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Utilisation prévue
protect.ROM telescopic est une orthése pour le
genou destinée 3 la mobilisation @.

Indications
Toutes les indications pour lesquelles une
mobilisation fonctionnelle précoce avec une
restriction des mouvements de l'articulation du
genou est nécessaire, par exemple :
« Apres des Iésions ligamentaires

(traitement post-traumatique/postopératoire)
« Aprés des Iésions du ménisque

(traitement post-traumatique/postopératoire)
« Apres des |ésions des tendons

(traitement post-traumatique/postopératoire)

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 symptomes 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 uneirritation mécanique de la
peau (en particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire. Limmobilisation
pouvant étre obtenue par le dispositif constitue

un facteur de risque pour une thrombose des
veines des jambes, notamment suite a une
intervention chirurgicale ou un traumatisme.

Utilisateurs prévus et groupe de patients
ciblé

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

Mise en place des limites de flexion et
d'extension

Pour régler I'ampplitude des mouvements,
tournez tout d’abord I'ouverture plastique jusqu
une des broches. A présent, vous pouvez régler
au degré souhaité en appuyant sur le bouton
rouge et en opérant dans le méme temps un
déplacement. Répétez la méme opération pourla
deuxiéme broche.

Limitation d'extension: 0°,10°,20°,30°
Limitation de flexion: 0°,10°, 20°, 30°, 45°,60°,
75°,90°,105°120°

L'ajustementinterne et I'ajustement externe des
degrés doit toujours étre le méme.

Réglage de la longueur

Mettre le curseur jaune sur « position ouverte ».
Tirer le rail articulée pour obtenir la longueur
souhaitée et fermer le mécanisme de verrouillage
jusqu'a entendre un clic. La longueur médiale et
la longueur latérale doivent toujours étre
identiques.

Mode d'emploi

+ Ouvrez toutes les sangles et détachez les
attelles articulées du rembourrage en coton.

- Entourez étroitement la jambe avec le
rembourrage en coton pourla jambeetla
cuisse et fermez ceux-ci sur l'avant.

- Fixez tout d'abord I'attelle externe sur le



rembourrage. Ce faisant, veillez a ce que
I'articulation de I'attelle soit orientée vers la
rotule et se trouve dans |'axe médian du genou.
En procédant de méme, fixez ensuite 'attelle
interne. Assurez-vous que les deux
articulations se trouvent a une méme hauteur.
Fermez en premier lieu la sangle supérieure de
lajambe, puis la sangle inférieure de la cuisse.
Fermez ensuite les autres sangles de bas en
haut.

Pour enlever 'orthese, il suffit d'ouvrir les
sangles et le rembourrage et de tirer I'orthése
vers l'arriére.

Remarque importante

Veuillez ne modifier les limitations de I'extension
etde la flexion qu'en fonction des prescriptions
de votre médecin traitant ou chirurgien
orthopédiste.

Conseils d'entretien

Fermer les bandes agrippantes avant le lavage.

Les restes de savon, de créme ou de pommades

peuvent causer des irritations cutanées et une

usure prématurée du matériau.

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

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

- Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et
évitez une exposition directe au soleil.

Composition
Aluminium, mousse PU, coton

Responsabilité

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

Francais

°
Recyclage Eﬁ
Eliminer correctement aprés 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 'Etat membre. Les
incidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du
Reéglement (UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidad )
es una értesis de rodilla para la movilizacién €.

Indicaciones

Todas lasindicaciones en las que se requiera una

movilizacién funcional precoz con limitacién del

movimiento de la articulacién de rodilla, p. ej:

« Tras lesiones en los ligamentos
(postraumatico/posoperatorio)

« Tras lesiones en el menisco
(postraumético/posoperatorio)

+ Tras lesiones en los tendones
(postraumético/posoperatorio)

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos

aislados pueden provocar puntos de presion

locales o constriccidn de vasos sanguineos o

nervios. Por esta razén, 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 inflamaci-
6n (acumulacién de calor, hinchazén o
enrojecimiento excesivos)

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden

producirse irritaciones en la piel debidas a la

estimulacién mecdnica de la piel (sobre todo por
la generacién de sudor) o0 a la composicién del
material. El efecto inmovilizador alcanzable del
producto es un factor de riesgo para la aparicion
de trombosis en las venas de las piernas,
especialmente en el contexto de intervenciones

quirdrgicasy traumatismos.

Grupo de pacientes objetivo y usuarios
previstos

Los usuarios previstos son los profesionales de la
saludy 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,
atenderan a los adultos y nifos teniendo en
cuenta las dimensiones/tamanos disponiblesy
las funciones/indicaciones necesarias y siguiendo
la informacién proporcionada por el fabricante.

Ajuste de los limites de flexién y de extensién
Pararegular el radio de movimiento, gire
inicialmente el orificio de plastico hasta una de
las clavijas. A continuacién, puede regular los
grados apretando el botén rojo y desplazéndolo
al mismo tiempo. Repita la operacién con la
segunda clavija.

Limitacidn de la extensidn:

0°,10°,20°,30°

Limitacién de la flexién: 0°,10°,20°,30°, 45°,60°,
75°,90°,105°,120°

La regulacién medial (cara interna) y lateral (cara
externa) en grados debe ser

siempre igual.

Ajuste de la longitud

Coloque el pasador amarillo en la "Posicidn
abierta". Tire de la tablilla articulada hasta la
longitud deseaday cierre otra vez el mecanismo
de bloqueo hasta oir que esté encajado. Las
longitudes medial y lateral deben ser siempre las
mismas.

Instrucciones de colocacidn

- Afloje todas las correas y separe las tablillas
articulares de la almohadilla.

- Coloque las almohadillas para la pantorrillay el
muslo bien apretadas alrededor de la piernay
fijelas porla cara delantera.

- Sujete primero la tablilla lateral (exterior) en la
almohadilla. Tenga cuidado de que la
articulacion de la tablilla esté centrada



respectoalarétulayalalinea mediadela
rodilla.

- Sujete ahora del mismo modo la tablilla medial
(interior). Aseglrese de que las dos
articulaciones se encuentren a la misma altura.

- Fije ahora primero la correa superior de la
pantorrillay a continuacién la correa inferior
del muslo. Fije luego las demads correas de abajo
aarriba.

- Pararetirar la ortesis sélo tiene que aflojar las
correasy las almohadillasy tirar de la ortesis
hacia atras.

Advertencia importante
Modifique los limites de extensién y flexién sélo
de acuerdo con las instrucciones de su médico.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle antes de

proceder al lavado. Los restos de jabdn

pueden causarirritaciones cutaneasy

desgaste del material.

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

« No blanquear.

- Secar al aire.

+ No planchar.

« No limpiar en seco.
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Conservacion
Guarde el dispositivo ortopédico en lugar secoy
no lo exponga a la luz solar directa.

Composiciéon
Aluminio, espuma de poliuretano, algodén

Garantia

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

Eliminacién C?ﬁ
Eliminar correctamente tras el uso. W

En caso de reclamaciones relacionadas con el
producto, tales como dafios en el tejido de punto
o defectos en el ajuste, pdngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los incidentes
graves que puedan provocar un deterioro
significativo de la salud o la muerte. Los
incidentes graves se definen en el articulo 2, n.°
65 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidade
Aprotect.ROM telescopic é uma ortdtese de
joelho para mobilizacao @.

Indicacoes

Todas as indicacoes, nas quais € necessaria uma

mobilizacao funcional precoce com limitacao de

movimentos da articulacdo do joelho, como, por

exemplo:

+ Apés lesoes de ligamentos (pdstraumaticas/
pés-operatdrias)

+ Apés lesdes no menisco (pdéstrauméticas/
pés-operatdrias)

« Apds lesdes nos tenddes (péstraumaticas/
pds-operatdrias)

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito

apertados, € possivel que haja compressao ou a

constricao local de vasos sanguineos ou nervos.

Poristo, deve consultar o médico assistente nas

condicOes seguintes, antes da aplicacdo:

+ Doencas ou lesdes de pele na drea de aplicacao,
particularmente sinais inflamatdérios (aqueci-
mento excessivo, inchaco ou vermelhidao)

« Disturbios 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 aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, é possivel que seja desenvolvida

irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele
resultante do atrito mecanico na pele

(especialmente em combina¢do coma

transpiracao) ou da composicao do material.

Aimobilizacdo que pode ser obtida com o meio

auxiliar representa, sobretudo no contexto de

intervencoes cirdrgicas e de traumatismos, um

fator de risco para a ocorréncia de uma trombose
venosa nas pernas.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes
As pessoas envolvidas sao os profissionais de
salde, incluindo pessoas que desempenham um
papel de apoio nos cuidados médicos, e
pacientes, desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.

Grupo-alvo de pacientes: Os profissionais de
salide devem prestar assisténcia a adultos e
criancas, aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/indicacdes
necessarias, em conformidade com as
informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo
sob sua prépria responsabilidade.

Ajuste dos limites de flexao e de extensao
Para ajustar a amplitude de movimento, rode
primeiro a abertura de plastico até um dos pinos.
Agora, pressionando o botdo vermelho e
simultaneamente efectuando a deslocacao, pode
ajustar a graduacao pretendida. Repita esta
operacao no segundo pino.

Limite de extensdo: 0°,10°, 20°,30°

Limite de flexdo: 0°,10°,20°,30°, 45° 60°, 75°,
90°,105°,120°

O ajuste em graus mediano (interior) e lateral
(exterior) tem de ser sempre igual.

Ajustar o comprimento

Coloque o fecho deslizante amarelo na "posicao
aberta". Puxe a calha da articulacao até ao
comprimento pretendido e volte a fecharo
mecanismo de bloqueio até encaixar de forma
audivel. O comprimento medial e lateral deve ser
sempre igual.

Instrucoes de utilizacao

- Abra todas as tiras e solte as hastes articuladas
do chumaco.

« Enrole firmemente o chumaco a volta da perna
e feche-o a frente.

+ Aperte primeiro a haste exterior sobre o
chumaco. Certifique-se de que a articulacao
estd alinhada na rétula e na linha média do
joelho.



« Aperte agora, da mesma forma, a haste interior.
Assegure-se de que ambas as articulacoes se
encontram a mesma altura.

+ Feche agora primeiro a tira superior da coxa, de
seguida a tira inferior da coxa.Aperte as
restantes tiras de baixo para cima.

+ Pararetirar a ortétese, apenas tem de abrir as
tiras e os chumacos e puxar a ortdtese para
tras.

Indicacao importante
Altere os limites de extensao e de flexdo apenas
segundo indicacdo do seu médico assistente.

Instrucoes de lavagem

Os fixadores de gancho e argola tém de estar

fechados para a lavagem. Restos de

sabdo podem causar irritacdes cutaneas

e desgaste precoce do material.

« Preferencialmente lave as almofadas a mao
com o detergente medi clean.

« Ndo branquear

+ Deixarsecaraoar.

+ Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.
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Conservacao
Conserve a ortétese em lugar seco e ndo a
exponha directamente a luz directa do sol.

Composicién
Aluminio, espuma de poliuretano, algodén

Responsabilidade Civil

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

de instrucoes.
[ )
)

Eliminacao
Eliminar corretamente apés a utilizacdo.

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 deterioracdo 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 2n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Scopo
protect.ROM telescopic & un dispositivo
ortopedico per la mobilita @) del ginocchio.

Indicazioni
Tutte le indicazioni in cui & necessaria una
mobilizzazione precoce della funzionalita con
limitazione del movimento dell’articolazione del
ginocchio, come p. es.:
+ In seguito a lesioni dei legamenti

(trattamento post-traumatico/postoperatorio)
+ In seguito a lesioni del menisco

(trattamento post-traumatico/postoperatorio)
+ In seguito a lesioni dei tendini

(trattamento post-traumatico/postoperatorio)

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti compressivi aderenti possono
causare la comparsa sulla cute di segni dovuti
alla pressione o provocare una compressione dei
vasi sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito, prima
dell'utilizzo & necessario consultare il proprio
medico curante:

Malattie o lesioni della pelle nella zona di
applicazione, soprattutto se vi sono segni di
inflammazione (riscaldamento eccessivo,
gonfiore 0 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
Gliindumenti compressivi aderenti possono
causare inflammazioni cutanee locali dovute
all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto
in correlazione con I'aumento della sudorazione)
o alla composizione dei materiali. Soprattutto nel
contesto di interventi chirurgici e traumi,

I‘immobilizzazione ottenibile con il dispositivo
rappresenta un fattore di rischio per I'insorgenza
di una trombosi venosa delle gambe.

Utenti e pazienti target

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

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

Regolazione del controllo della
flesso-estensione

Perregolare il raggio di movimento, girare il
coperchioin plastica fino a che | ‘apertura
raggiunga uno dei perni. A questo punto,
premendo e spostando contemporaneamente il
bottone rosso, e possibile impostare il grado
desiderato.

Ripetere la manovra anche per il secondo perno.
Controllo della estensione: 0°,10°, 20°, 30°.
Controllo della flessione: 0°,10°, 20°, 30°, 45°,
60°,75°,90°,105° 120°

| gradi della regolazione mediale (lato interno) e
quelli della regolazione laterale (lato esterno)
devono sempre coincidere.

Regolazione della lunghezza

Portare il cursore giallo in "posizione aperta".
Tirare le aste dell'imbottitura alla lunghezza
desiderata e chiudere di nuovo il meccanismo di
blocco finché non scatta in posizione. La
lunghezza mediale e quella laterale devono
essere sempre uguali.

Istruzioni perindossare I’'ortesi

« Aprire tutte le chiusure a strappo e
separare le aste dall’imbottitura.

- Avvolgere le imbottiture alla coscia e al
polpaccio e chiuderle frontalmente.

- Fissare prima | “asta esterna sull’imbottitura.
Assicurarsi che lo snodo dell’'ortesi sia
posizionato in corrispondenza della rotula e



della linea mediana del ginocchio.
Successivamente, fissare alla stessa maniera
|“asta mediale interna dell’ortesi. Assicurarsi
cheidue snodisitrovino alla stessa altezza.
A questo punto, chiudere prima il velcro piu
alto della coscia e poi quello piu basso del
polpaccio. Infine, chiudere gli altri velcri dal
basso verso I'alto.
- Pertogliere I'ortesi, basta aprireivelcrie le
imbottiture e tirar via le aste.

Avvertenza importante
Modificare le limitazioni della flesso estensione
solo suindicazione del medico curante.

Avvertenze 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 le imbottiture preferibilmente a mano
con detersivo medi clean.

« Non candeggiare.

« Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

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

Composizione materiale
Alluminio, PU schiuma, cotone

Responsabilita

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

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire correttamente il =)
prodotto. W"

Italiano

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad
esempio dannial tessuto o carenze nella
conformazione, vi invitiamo a rivolgervi
direttamente al punto vendita specializzato. Solo
gliincidenti gravi, che comportano un grave
deterioramento delle condizioni di salute o il
decesso del paziente, sono da notificare al
fabbricante e alle autorita competenti dello
Stato membro. Gli incidenti gravi sono definiti
nell‘articolo 2 n. 65 del Regolamento (UE)
2017/745 (MDR).
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Beoogd doel
protect.ROM telescopic is een knieorthese voor
de mobilisatie €.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een vroege functionele
mobilisatie met bewegingsbeperking van het
kniegewricht nodig is, bijv.:

Na bandletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na meniscusletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

Na peesletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

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 hetdragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk huidirritaties

voorkomen, die te wijten zijn aan een
mechanische irritatie van de huid (vooral in
combinatie met transpiratie) of aan de
samenstelling van het materiaal. De mogelijke
immobilisatie door het hulpmiddel is vooral bij
operatieve ingrepen en trauma’s een risicofactor
voor een trombose in de beenaders.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

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

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

Instellen van flexie- en extensiebeperkingen
Om de bewegingsvrijheid in te stellen, draaitu
eerst de kunststofopening tot een van de pinnen.
Door nu op de rode knop te drukken en tegelijk te
verschuiven kunt u het gewenste aantal graden
instellen. Herhaal deze bewerking voor de
tweede pin.

Extensiebeperking: 0°,10°,20°,30°
Flexiebeperking: 0°,10°,20°,30°, 45°,60°, 75°,
90°,105°,120°

De mediale (binnenzijde) en de laterale
(buitenzijde) graadinstelling moeten altijd
hetzelfde zijn.

Instellen van de lengte

Breng de gele sluiter in “geopende positie”. Trek
de gewrichtsspalk tot op de gewenste lengte en
sluit de vergrendeling opnieuw, tot hij hoorbaar
dicht klikt. De mediale en laterale lengte moet
steeds gelijk zijn.

Gebruiksaanwijzing

+ Open alle riemen en maak de gewrichtsspalken
los van de katoenen bekleding.

- Wikkel de katoenen bekleding voor het
onder- en dijbeen stevig om het been en sluit
deze aan de voorkant.

- Bevestig eerst de laterale (buiten)spalk aan de
bekleding. Let er daarbij op dat het scharnier
van de spalk in de juiste stand is gebracht ten
opzichte van de patella en de middellijn van de
knie.

- Bevestig nu op dezelfde manier de mediale
(binnen)spalk. Vergewis u ervan dat de beide
scharnieren zich op één hoogte bevinden.

- Sluit nu eerst de bovenste onderbeenriem,



vervolgens de onderste dijbeenriem. Daarna de
andere riemen van beneden naar boven.

+ Voor het verwijderen van de orthese hoeft u nu
alleen nog maar de riemen en de bekleding te
openen en de orthese naar achteren weg te
trekken.

Belangrijke aanwijzing
Verander de extensie- en flexiebeperkingen
slechts op aanwijzing van de behandelend arts.

Wasvoorschrift

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Zeepresten

kunnen leiden tot huidirritatie en

slijtage van het materiaal.

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

+ Niet bleken.

« Aande lucht laten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.
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Bewaarinstructie
Bewaar de orthese op een droge plaats en stel
haar niet bloot aan direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Aluminium, PU-schuim, katoen

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 41
de voorschriften. W

Bij reclamaties in verband met het product, zoals
beschadiging van het weefsel of een verkeerde
pasvorm, neemt u rechtstreeks contact op met

Nederlands

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.ROM telescopic er en knaeortese til
mobilisering @.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en tidlig funktionel
mobilisering med en bevaegelsesbegraensning af
kneeleddet er ngdvendig, som f.eks.:

Efter bandskader (posttraumatisk /
postoperativ)

- Efter meniskskader (posttraumatisk /
postoperativ)

Efter seneskader (posttraumatisk /
postoperativ)

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjzelpemidler, 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 lege:
+ Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse, haevelse
eller radme)

Foleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

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

Nar der baeres stramtsiddende hjaelpemidler, kan
der forekomme lokale hudirritationer, der skyldes
en mekanisk irritation af huden (isaeri
forbindelse med sveddannelse) eller
materialesammensatningen. Den med
hjeelpemidlet opnaelige immobilisering udger
iseeriforbindelse med operative indgreb og
traumer en risiko for, at der optraeder en

trombose i benvenerne.

Bruger og patient-malgruppe
Sundhedspersonale og patienter/brugere.
Personale uden sundhedsfaglig baggrund bgr
have modtaget en grundig oplaering.
Patientmalgruppe: Sundhedspersonale skal
forestd maltagning samt rad og vejledning
omkring funktion og indikation. Desuden
anvisning af hdndtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og producentens
oplysninger.

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsbegransninger

For atindstille bevaegelsesradiussen, skal De
farste dreje plastikabningen over til en pin. Nu
kan De ved at trykke pa det rgde hoved og
samtidig skubbe indstille det gnskede gradtal.
Gentag denne procedure ved nummer to pin.
Extensionsbegransning: 0°,10°, 20°,30°
Flexionsbegraensning: 0°,10°, 20°,30°, 45°, 60°,
75°,90°,105°,120°

Den mediale (indvendige) og den laterale
(udvendige) gradindstilling skal altid veere ens.

Indstilling af leangden

Anbring den gule skyder i "dbnet position". Traek
skinneleddet ud til den gnskede lzengde, og luk
ldsemekanismen igen, indtil den gariindgreb
med et klik. Den mediale og den laterale leengde
skal altid veere ens.

Monteringsvejledning

- Abn alle remme og lgsn ledskinnerne fra
polstringen.

- Vikl postringerne til underben og lar fast om
benet og luk dem pa forsiden.

- Fastger forst den laterale (udvendige) skinne til
polstringen. Veer i den forbindelse opmarksom
pa, at skinneleddet er rettet ind efter patella og
knaeets midterlinie.

- Fastggr nu pa samme made den mediale
(indvendige) skinne. De skal i den forbindelse
sikre Dem, at de to led er i samme hgjde.

+ Luk nu fgrst den gverste underbensrem,
derefter den nederste larrem. Luk de
resterende remme nedefra og op.



- For at tage ortosen af, skal De kun dbne
remmene og polstringerne og traekke ortosen
bagud og af.

Vigtig oplysning

De ma kun a&ndre extensions- og
flexionsbegraensningerne efter anvisning fra
Deres lege.

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne fgr vask.

Saberester kan fremkalde hudirritationer og

materialeslid.

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

- Ma ikke bleges

. Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ M3 ikke renggres kemisk.

W ABE AR

Opbevaring
Opbevarortosen tgrt og udsaet den ikke for
direkte sollys.

Materialesammensatning
Aluminium, PU-skum, bomuld

Ansvar

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

®
Bortskaffelse =)
Skal bortskaffes korrekt efter brug. Wﬂ

| tilfzelde af reklamationer i forbindelse med
produktet, som f.eks. skader pa strikvaren eller
mangler i pasformen, henvend dig venligst
direkte til din medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en vaesentlig
forveerring 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).
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Andamal
protect.ROM telescopic dr en kndortos for
mobilisering @.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar nédvandigt med
tidig funktionell mobilisering och
rorelsebegransning for kndleden som t.ex.

Efter ligamentskador (postraumatiska/
postoperativa)

- Efter meniskskador(postraumatiska/
postoperativa)

Efter senskador (postraumatiska/
postoperativa)

Kontraindikationer
Hittills inga kanda

Risker/ Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan foljden bli
trycksar eller atklamda blodkarl 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
karlkramp)

Stérningar av lymfflodet — dven icke entydiga
svullnader av mjukdelar som inte ar i narheten
av anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander sitter at
for hart kan det uppsta lokala hudirritationer
ellerirritationer som beror pd mekanisk irritation
av huden (i synnerhet vid svettning) eller
materialets sammansattning. Den fixering som
uppnas med hjdlpmedlet utgér en riskfaktor for
uppkomst av trombos i benens vener, sarskilt i
samband med kirurgiska ingrepp och trauma.

Avsedda anvandare och malgrupp

Till de avsedda anvandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt personer
som utfor vardinsatser enligt adekvata
instruktioner fran sjukvardspersonal.
Malgrupp: Sjukvardspersonal lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran de
tillgéngliga matten/storlekarna och de
nodvandiga funktionerna/indikationerna till
vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.

Instéllning av flexions- och extensionsstopp
Forattstallain rorelseomfanget vrider man forst
6ppningen i plasten till en av pilarna.Nu kan man
stallain gradtalet genom att trycka pa den roda
knappen och samtidigt vrida. Forfarandet
upprepas for den andra pilen.
Strackningsbegransning: 0°,10°,20°,30°
Bojningsbegransning: 0°,10°,20°,30°, 45° 60°,
75°,90°,105°,120°

Den mediala (inre) och laterala (yttre)
gradinstallningen skall alltid vara densamma.

Stéllainlangden

Forden gula skjutbara regleringen till "6ppet
ldge". Dra ut skenan till 6nskad langd och stang
lasanordningen, nar ldset stangs hors ett klick.
Den mediala och laterala langden maste alltid
vara densamma.

Anvisning for patagande

« Kndpp upp alla remmar och lossa ledskenan
fran stoppningen.

- Svep stoppningen for underben och larben
stadigt om benet och fast ihop pa framsidan.

- Fast sedan sidoskenan (ytterskenan) pa
stoppningen. Se darvid till att skenans led
ligger 6ver kndskdlen och kndets mittlinje.

- Fast nu pa samma satt mittskenan
(innerskenan). Se darvid till att de bada lederna
ligger pa samma hajd.

+ Kndpp forst den 6vre underbensremmen och
darefter den undre larbensremmen. Knapp
sedan 6vriga remmar nedifran och upp.

- Foratttaavortosen behover man bara lossa
remmar och stoppning och dra av ortosen
bakat.



Viktiga rad
Andra inte extensions- och flexionsstoppen utan
ordination av lakare.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna

gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan

framkalla hudirritation och materialforslitning.

« Tvdtta fodret for hand, foretradesvis med medi
clean tvattmedel.

« Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Far ej kemtvattas.

@WAE AR

Forvaringsanvisningar
Forvara ortosen torrt och utsatt den inte for
direkt solstralning.

Materialsammansattning
Aluminium, PU-skum, bomull

Ansvar

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

[ ]
Avfallshantering )
Avfallshantera korrekt efter anvandning. Wﬂ

Vid reklamationer i samband med produkten, till
exempel vid skadorivavnaden eller fel i
passformen, vanligen kontakta din aterforsaljare
av sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en vasentlig
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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Informace o Gcelu pouziti
protect.ROM telescopic je kolennf ortéza k
mobilizaci @.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna rand funkénf
mobilizace s omezenim pohybu kolenniho
kloubu, jako napF.:

Po trazech vazu (posttraumatické /
pooperacni)

« Po Grazech menisk( (posttraumatické/
pooperacni)

Po trazech Slach (posttraumatické /
pooperacnf)

Kontraindikace

Nejsou v soucasné dobé zndmy.

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pfipadé pevné utazenych pomUcek mdZe dojit

k mistnim otlakim nebo stendze cév nebo nervd.

Proto byste méli za nasledujicich okolnostf
pouzivéni konzultovat se svym oSetfujicim
|ékarem:

+ Onemocnéni nebo poranéni pokozky v oblasti
aplikace, predevsim v piipadé zndmek zdnétu
(nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)

« Poruchy citlivosti a prokrvovénf (napf. u
diabetu, kfeCovych Zil)

« Poruchy odtoku lymfy —rovnéz nejednoznacné
otoky mékkych tkani po stranach mist aplikace

Pfi noSenf pfiléhavych pomUcek miZe dochazet

kmistnimu podrazdénf kiiZe, pfip. iritaci, které

mUze byt zplsobeno mechanickym drézdénim
pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZzenim materialu. Imobilizace dosazitelna
pomoci pomlicky je rizikovym faktorem pro
vznik trombdzy Zil dolnich koncetin, zejména

v souvislosti s chirurgickymi zakroky a trazy.

PFedpoklddani uzivatelé a cilova skupina
pacientl

K pfedpokladanym uZivatelim se Fadf pfislusnici
zdravotnickych profesfa pacienti, vetné osob
pomahajicich s péci, po patficném vysvétleni
pFislusniky zdravotnickych profesi.

Cilovd skupina pacientd: PFislusnici
zdravotnickych profesf o3etfuji na zékladé mér/
velikosti, které maji k dispozici a potfebnych
funkci/indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informacivyrobce ve své odpovédnosti.

Nastaveni omezeni flexe a extenze

PFi nastavovani poloméru pohybu nejprve
natoCte umélohmotny otvor az k jednomu z
kolikd (pin). Nyni miZete stisknutim cerveného
knofliku a sou¢asnym posunutim nastavit
pozadovany stupef. Stejny postup opakujte u
druhého koliku.

Omezenf{ extenze: 0°,10°,20° 30°

Omezeni flexe: 0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°,
105°,120°

Medidlni a laterdlni nastaveni musi byt stejné.

Nastaveni délky

Zluty jezdec musf byt posunut do ,,oteviené
pozice“. Vytdhnéte dlahu kloubu do pozadované
délky a zémkovy mechanismus opét zajistéte
(musf slySitelné ,zacvaknout®). MedidIni a
laterdIni délka museji byt vZzdy shodné.

Navod na nasazenf

+ Otevrete vSechny pdsy a uvolnéte kloubnf
dlahu od vystylky.

« Vystylku pro bérec a stehno ovifite pevné
kolem nohy a pfipnéte ji na predni strané.

+ Nejprve pripevnéte laterdIni (vnéjsi) dlahu na
vystylku. Dbejte na to, aby kloub ortézy byl
vyrovnan podle pately a stfednf linie kolene.

+ Stejnym postupem pfipevnéte také medidln{
(vnitFni) dlahu. Ujistéte se, Ze oba klouby leZi ve
stejné vysi.

+ Nyni zapnéte nejprve horni bércovy pds,
nasledné spodni stehenni pas. Nakonec
zapnéte zbyvajici pasy zdola nahoru.

« PFisnimani ortézy oteviete pdsy, uvolnéte
vystylku a ortézu stdhnéte smérem dozadu.



DuleZité upozornéni
Omezeni extenze a flexe ménte pouze podle
pokyn( svého oSetfujiciho Iékare.

Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pfed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zpUsobit

podrdzdéni kize a vést k opotiebenf

materidlu.

+ Mékké polstrovani perte v ruce a nejlépe za
pouZziti praciho prostfedku medi clean.

+ Nebélit

+ SuSit navzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

W ABl AR

Pokyny pro uchovavani
Ortézu uklddejte na suché misto chranéné pred
piimym slune¢nim zéfenim.

Materidlové sloZzeni
Hlinfk, polyuretanovd péna, bavina

Ruéenf

Rucenfvyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také prislusné bezpecnostni
pokyny a instrukce vtomto ndvodu k pouzivant.

@
Likvidace )
Po pouziti radné zlikvidujte. Wﬂ

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem,
jako je napfiklad poSkozeni Gpletu nebo vady
pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych
prostfedkd. Pouze zdvazné nezadouci pfihody,
které mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba
nahldsit vyrobci a pfislusSnému Gfadu ¢lenského
statu. Zavazné nezadouci pfthody jsou
definovdny ve ¢lanku 2 €. 65 nafizenf (EU)
2017/745 (MDR).
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Namjena
protect.ROM telescopic ortoza je za koljeno koja
sluZi za mobilizaciju @.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna rana

funkcionalna mobilizacija s ograni¢enjem

pokreta zgloba koljena, kao na primjer:

+ Nakon ozljeda ligamenata
(posttraumatske / postoperativne)

+ Nakon ozljeda meniskusa
(posttraumatske / postoperativne)

+ Nakon ozljeda tetiva (posttraumatske
/ postoperativne)

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima moze doci

do lokalnog osjecaja pritiska ili do suZavanja

krvnih Zila ili Zivaca. Stoga se u 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
podrudja primjene

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala, moZe

doci do lokalne iritacije koZe, Sto se moze

pripisati mehanickoj iritaciji koZe (posebno u vezi
sa znojenjem) ili sastavu materijala. Imobilizacija
koja se moze posti¢i pomagalom predstavlja

Cimbenik rizika za nastanak tromboze vena

nogu, posebice u kontekstu kirurskih zahvata i

traume.

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se pripadnici
zdravstvene struke i pacijenti, ukljuc¢ujuci 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
pridrZzavanje proizvodacevih informacija na
svoju odgovornost.

PodeSavanje ogranicenja fleksije i ekstenzije
Da podesite radijus pokreta, prvo okrenite
plasticni otvor do jednoga Stapi¢a. Sada mozete
pritiskanjem crvenog dugmeta uz istovremeno
premjeStanje podesiti Zeljeni stupanj. Ponovite
isti postupak kod drugog Stapica.

Ogranicenje ekstenzije: 0°,10°,20°,30°
Ogranicenje fleksije: 0°,10°,20°,30°, 45°,60°,
75°,90°,105°,120°

Medijalno i lateralno podeSenje stupnjeva mora
biti jednako.

NamjeStanje duljine

Postavite Zuti kliza€ u ,,otvoreni polozaj*.
Povucite zglobnu vodilicu do Zeljene duljine i
ponovno zatvorite mehanizam za zakljucavanje
dok se Cujno ne uglavi. Medijalna i lateralna
duljina moraju uvijek biti iste.

Uputa za oblacenje

+ Otvorite sve remenje i skinite udlagu za zglob s
jastucica.

- Omotajte jastuke za potkoljenicu i za
natkoljenicu ¢vrsto oko noge i zatvorite iste na
prednjoj strani.

« Pricvrstite prvo lateralnu (vanjsku) udlagu na
jastucic. Pazite pri tome da zglob udlage bude
izravnat na patelu i srediSnju liniju koljena.

+ Sada pricvrstite istim postupkom medijalnu
(unutarnju) udlagu. Provjerite pritome da se
oba zgloba nalaze na istoj razini.

+ Sada zatvorite prvo gornji remen na
potkoljenici, a zatim doljni remen na
natkoljenici. Zatim zatvorite preostale remene



odozdo prema gore.

+ U svrhu skidanja ortoze sada morate samo
otvoriti remenje i jastucice, te povudi ortozu
natrag.

Vazno upozorenje
Mijenjajte ogranicenje ekstenzije i fleksije samo
po naredbi VaSeg lijecnika.

Upute za upotrebu

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

+ Rucno operite proizvod, po moguénosti
sredstvom za pranje medi clean.

+ Neizbjeljivati.

+ Susitina zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

W ABE AR

Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od svjetlosti.

Sastav materijala
Aluminij, poliuretanska pjena, pamuk

Jamstvo
Jamstvo proizvodaca prestaje vaZziti u slucaju
nenamjenske uporabe. Pritome slijedite i
odgovarajude sigurnosne napomene i instrukcije
u ovim uputama za uporabu.

@

Zbrinjavanje 5ﬁ
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, poput
oSteenja u materijalu ili ako vam ne pristaje,
obratite se izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi mogli
dovesti do znacajnog narusavanja zdravlja ili
smrti, moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drZave ¢lanice. Teski slucajevi
definirani su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHaueHune
protect.ROM telescopic - 310 opTE3 AAA
MobuansaLn @ KoneHHoro cycTaBa.

NokasaHuna

Bce nokasaHusi, npu KOTopbIx HeobxoArMa

paHHAA GYHKLMOHAAbHAA MOBUAM3ALMA C

orpaHuyeHnem NOABUXHOCTU KOAEHHOTO

cycTaBa, Hanpumep:

« MocAe NOBPEXAEHWI CBA3OK
(nocTTpaBmaTUyeckoe/nocAeonepaUmnoHHoe
AeYeHue)

« Mocae NOBPEXAEHUI MEHWCKa
(nocTTpaBmMaTHUUecKoe/nocAeonepaLmoHHoe
AeYeHue)

+ [locAe NOBPEXAEHUI CYXOXUANI
(nocTTpaBmMaTHUUecKoe/nocAeonepaUmoHHoe
AeYeHue)

MpoTtuBonokasaHua
O HaCTOALLErO BPEMEHW HE BbIABAEHbI.

Pucku / MobouHble adpdeKTbl

MpW NAOTHOM MPUAEraHUK BCMOMOraTEAbHbIX
CPeACTB MOXET NPOU30NTH MECTHOEe
CAaBAMBAHWE VAW CYXEHME KPOBSAHbBIX COCYAOB
MAM HEPBOB. MM03TOMy 0653aTEABHO
KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLMM BPaYoMm
NP1 CAEAYHOLLIMX 0BCTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA MAV NOBPEXAEHUS KOXU B
06AaCTH NPUMEHEHWS, NPEXAE BCEFO NpK
BOCMaAUTEAbHBIX CUMMTOMAaX (CHAbHbIN Harpes,
onyxaHue UAK NoKPacHeHKe)

HapyLueHune 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpoBOOBOpaLLeHus (Hanpumep npu Anabere,
pacluMpeHnn BeH)

HapyleHns AsMMdOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWa MATKUX TKaHew 3a
npeaenaMm 06AacTi NPUMEHEHUS

HolueHne TeCHO NpuAeratoLmx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET MPUBECTU K
NOSIBAEHMIO MECTHbIX Pa3APaXEHNI KOXM,

NPUYMHON KOTOPBIX MOXET ObITb MEXaHUYECKOE
pasapaxeHue Koxu (MpexAe BCEro B COYETaHM
C NMOTOOTAEAEHWEM) MAK COCTAB MaTepuana.
MMmMoBUAM3aLMa, KOTOpasa MOXET ObITb
AOCTWUTHYTa NMPU MOMOLLM BCMOMOraTeAbHOrO
CPEACTBAa, HeceT ¢ OO0 PUCK BO3HUKHOBEHKSA
Tpom603a BEH HOTU B NEPBYIO 0UYEPEAb NPU
onepaTuBHbIX BMeLLATEAbCTBaX U TpaBmax.

Mpeanonaraemble noAb30BaTeAU U rpynna
nauuMeHToB

K yncay npeanonaraemMblx NOAb30BaTEAEN
OTHOCHATCA NMPEACTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuin u naumneHTsl, B TOM YMCAE AMLA,
0OKasblBatoLLME NOMOLLb B YXOAE, NOCAE
COOTBETCTBYIOLLErO 0ByUEHNUs NPEACTaBUTEAIMU
MEANLIMHCKMX NPOECCHA.

LleneBan rpynna nauneHToB: MpeactaBUTeEAU
MEAULIMHCKMX NPOdECCHI MOA COBCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWUW AOCTYMHbIX
Mep/BEAUUYMH U HEOOXOAUMBIX GYHKLMIA/
noKasaHWi 0KasblBatOT MEAMLIMHCKYIO MOMOLLb
B3POCABIM M AETAM C y4ETOM MHPOPMaLMK
NMPOU3BOAUTEASA.

YcTaHOBKa AMana3oHoB crubaHus u
pasrubanus

AASA TOro 4Tobbl 3aAaTb AMANa30H ABUXEHUS,
PacrnoAOXWTE MPOPE3b B MAACTUKOBOM KpbILLKE
LIAPHUPHOIO MexaH13Ma HanpoTUB KPacHOM
KHOMKW — OrpaHuunTenst pasrinbanus. Haxmure
Ha KpPaCHY0 KHOMKY W, yAepXu1Bas ee,
ycTaHOBUWTE TpebyeMmblit Yroa pasrnbanHums.
OTnycTUTe KHOMKY. [MOBTOPUTE 3TOT MPOLECC AAS
YCTAHOBKM yraa crubanums.

OrpaHuyeHne yraoB pasrnbaHms:

0°, 10°, 20°, 30°

OrpaHuyeHne yraos crubanus: 0°, 10°, 20°,
30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°

YrAbl OrpaHUUYEHN ABUXEHUA AAS BHYTPEHHETO U
HaPYXHOTO LAaPHUPHbBIX MEXaHWU3MOB AOAXHbI
6bITb OAVMHAKOBbLIMMU.

PeryampoBKka AAMHbBI

MpuBEANTE XEATYIO 3aABUXKY B «OTKPbITOE
MOAOXEHMWE». BbITAHUTE LWAPHWUPHYIO LWWHY AO
HYXHOM AAMHBI U CHOBa 3aKpOWTe CTOMOPHbIN
MEXaHW3M, 4Tobbl OH 3adUKCUPOBAACS CO



CAbILUMMbIM LWEAYKOM. MeananbHasa u
AaTepaAbHasa AAMHa BCErpa AOAXHa 6bITb paBHOVL

PekomMeHAaLMU N0 NPUMEHEHUIO

PaccTerHute Bce peMHM 1 OTCOEAMHUTE LWHbI
C WapHUPHLIMK MexaH13MaMm1 OT MATKUX
NOAKAAAOK.

Tyro obepHuTe MOAKAAAKM AAS BEAPE 1 TOAEHM
BOKPYF HOTU U 3adUKCHPYITE 3aCTEXKAMM-
AUMYYKaMK CNEPEAN.

CHayvana NpUKpenuTe HapyXHyto WWUHY ¢
LUAPHUPHBIM MEXaHU3MOM Ha MOAKAGAKY.
Y6eAUTECh, UTO WAPHUPHBIA MexaHn3m
HaXOAWTCA Ha yPOBHE HAAKOAEHHMKA U
6OKOBOM OCK KOAEHHOTO CycTaBa.

Takum xe 06pasoM NPUKPENUTE BHYTPEHHMI
LIAPHMPHBIN MexaHn3M. MpoBepsTe, UTobbl 06a
LIAPHUPHBIX MexaH13Ma pacrnoAaraAvch Ha
OAHOM ypOBHE.

BHauane 3acTerHute BEpXHWiM peMeHb Ha
rOAEeHU, 3aTeM — HUXHUI peMeHb Ha Heape.
Tenepb 3acTerHuTe Apyrue peMHH, HaunHas
CHU3Y 1 NPOABUradAchb BBEPX.

AAA CHATUSE UBAEAUSI PACCTEMHUTE PEMHU U
MOAKABAKHM W MOTAHUTE OPTE3 HA3aA.

BaXxHble 3ameyaHus

KoppeKTupyinte AnanasoHbl crubaHuns v
pasrnbaHma TOAbKO Mo npeanvcaHuto Bawero
Bpaya.

PekomeHAaLUK No yxoay

Mepea CTUPKOW 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-
AMMYYKK. OCTATKKM MbiA@ MOTYT Bbi3BaTh
pasApaxeHune KoxXm 1 cnocobctBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

« CTpaiiTe U3AeAmre BPYUHYHO.

+ He otbennBatb.

+ CywuTe Ha BO3AyXe.

« He raapbre.

+ He noaBepratb XMMUUYECKOIN UNCTKE.

@WABl AR

UHCTPYKLMA NO XpaHEeHUIo
XpaHuTb B CyxOM MecTe, 3alumiiarb ot
NPSIMOro NONaAaHUsA COAHEUHbBIX AyYe.

< XK

Matepuansbl
ANOMUHWIA, NEHONOANYPETAH, XAOMOK

OTBETCTBEHHOCTb

MpK MCNOAB30BAHMU UBAEAUA HE MO Ha3HAYEHMIO
NPOU3BOAMTEAb HE HECET HUKAKOM
OTBETCTBEHHOCTH. Takxe cobAtopaliTe ykazaHus
no 6€30MacHOCT! U NPEANUCaHNA, MPUBEAEHHbIE
B 3TOM MHCTPYKLMK.

YTuausaumsa °
flocAe MCNOAb30BaHWSA YTUAU3UPYITE =)
HaaAeXaLLMm 06pa3oM. Wﬂ

B cAyvae peknamaumii, CBA3aHHbIX C UBAEAUEM,
TaKWX Kak NOBPEXAEHWE TKaHU AU AeDEKTDI
nocaaku, obpalianTtech, noxaayncra,
HENoCpPEeACTBEHHO K CBOEMY AUAEPY,
NOCTaBASIIOLLEMY MEAULMHCKUE U3AEAUS.
npOM3BOAMTEI\H, a Takxe B KOMMNETEHTHbIN
opraH rocyaapctea-ureHa EC Heob6xoaMMoO
MHGOPMUPOBATb TOABKO O CEPbE3HbIX CAyYasX,
KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K 3HAYUTEABHOMY
YXYALEHWIO COCTOSHUSI 3A0POBbSA AW CMEPTU.
OnpeaeneHre cepbe3HbIX CAyYaeB COAEPXKUTCA
B apT. 2 Ne 65 PernameHrrta (EC) 2017/745
(PMW).
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Kullanim amaci )
protect.ROM telescopic, mobilizasyon @ icin
kullanilan bir diz ortezidir.

Endikasyonlar

Diz ekleminin hareket kisitlamali, erken

fonksiyonel bir mobilizasyonu gereken tim

endikasyonlar, 6rnegin:

+ Bantyaralanmalarindan sonra
(posttravmatik / postoperatif)

+ Meniskis yaralanmalarindan sonra
(posttravmatik / postoperatif)

« Kiris yaralanmalarindan sonra
(posttravmatik / postoperatif)

Kontrendikasyonlari
Bugline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, yerel

basing belirtileri veya damar ya da sinirlerin

daralmasi gorilebilir. Bu nedenle asagidaki
durumlarda uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:

+ Uygulama bdlgesinde cilt hastaligi veya
yaralanmasi var ise (or. fazla isinma, sisme veya
kizarma gibi iltihaplanma gostergeleri
oldugunda)

« Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim bozukluklari
(6rn. diyabet hastalarinda, varislerde)

+ Lenfdrenaji rahatsizliklari ve uygulama
alanmin disinda kalan yumusak dokularda
belirgin olmayan sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, ciltte

cildin mekanik olarak tahris olmasi sonucunda

veya malzemenin bileseninden kaynaklanan,

(6zellikle ter olusmasiyla baglantili olarak) yerel

tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir. Bu yardimci

aracla saglanabilen immobilizasyon, ézellikle
cerrahi midahaleler ve travmalar baglaminda
bacak damarlarinda tromboz meydana
gelmesine neden olabilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef grubu
Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektorundeki calisanlar ve hastalarile, saglik
sektoriindeki calisanlarin gerekli aciklamasindan
sonra, bakimi destekleyen kisiler de
bulunmaktadir.

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

Fleksiyon ve ektansiyon sinirlamalarinin
ayarlanmasi

Hareket yari capini ayarlamak icin plastik agikligi
pimlerden birine kadar cevirin. Simdi kirmizi
dugmeye basarak ve ayni anda ittirerek arzu
edilen derece sayisini ayarlayabilirsiniz. Bu islemi
ikinci pimde tekrarlayin.

Ektansiyon sinirlamasi: 0°,10°, 20°, 30°
Fleksiyon sinirlamasi: 0°,10°, 20°, 30°, 45°,60°,
75°,90°,105°,120°

Medial ve lateral derece ayarlamasi ayni
olmahdir.

Boyun ayarlanmasi

Sari slirgliyl “acik” konumuna getirin. Eklemli
rayl arzu edilen boya kadar cekin ve kilit
mekanizmasini tekrar kapatin. Tik sesi gelmelidir.
Medial ve lateral boylar her zaman ayni olmalidir.

Kullanim talimati

« BUtln bantlari acin ve eklem cubuklarini
pedlerden cikarin.

« Altve Ust bacak icin pedleri sikica bacaginiza
sarin ve on taraftan kapatin.

- ilkdnce ped lizerinde lateral (dis) cubugu ped
lizerinde sabitleyin. Bu islemi yaparken, cubuk
mentesesinin patellada ve dizin orta hattinda
konumlanmis olmasina dikkat edin.

+ Simdi ayni sekilde medial (icteki) cubugu
sabitleyin. Bunu yaparken her iki mentesenin
ayniyiikseklikte oldugundan emin olun.

« Simdi Once Ustteki alt bacak bantini, ardindan
da alttaki st bacak bantini kapatin. Ardindan
kalan bantlari asagidan yukariya dogru
kapatin.



« Ortezi ¢cikartmak icin simdi yalnizca bantlari ve
pedleri acmaniz ve ortezi arkaya dogru
cekmeniz gerekmektedir.

Onemli bilgi

Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalarini sadece
tedavi eden doktorunuzun talimati lizerine
degistirin.

Yikama bilgileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde

kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve

malzeme asinmasina yol acabilir.

- Uriinii tercihen medi clean deterjaniile elle
yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Uttilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

W ABE AR

Depolama bilgileri
Lutfen ortezi kuru bir ortamda saklayin ve
dogrudan glines 1sigindan koruyun.

Materyal
Aliminyum, PU-kopiik, pamuk

Sorumluluk

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

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine uygun 3ﬁ
bir sekilde bertaraf edin. W

Urtinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki hasarlar veya
uyma seklindeki kusurlar gibi sikayetler
durumunda litfen dogrudan tibbi Griinler
saticiniza basvurun. Ureticiye ve lye (lkenin
yetkili makamina ancak saglik durumunun biyiik
6lctide kotlilesmesine veya 6lime neden

olabilecek agir olaylar bildirilmelidir. Agir olaylar,
2017/745 (MDR) sayili (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.
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Przeznaczenie
protect.ROM telescopic to orteza stuzaca do
mobilizacji @ stawu kolanowego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktorych wymagana jest

wczesna funkcjonalna mobilizacja z ograniczeniem

ruchomosci stawu kolanowego, np.:

« Po urazach wiezadet (pourazowo/
pooperacyjnie)

+ Po urazach takotki (pourazowo/pooperacyjnie)

+ Po uszkodzeniach Sciegien
(pourazowo/pooperacyjnie)

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw

pomocniczych moze dojs¢ do miejscowych

objawdw ucisku lub $cisniec naczyn
krwionosnych lub nerwéw. Dlatego przed

uzyciem ortezy nalezy skonsultowac sie z

lekarzem prowadzacym leczenie w razie

nastepujacych dolegliwosci:

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

+ Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np. przy

cukrzycy, zylakach)

Zaburzenia chtonki—jak réwniez niejednozna-

czne obrzeki miekkich czesci poza obszarem

stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych podraznieri skéry, wynikajacych z

mechanicznego uszkodzenia skéry (przede

wszystkim w zwiazku z potliwoscia) lub sktadu
materiatowego. Unieruchomienie uzyskane
dzieki srodkowi pomocniczemu stanowi
szczegblnie w kontekscie interwencji

chirurgicznych i urazéw czynnik ryzyka
wystapienia zakrzepicy zyt koficzyn dolnych.

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw
Do uzytkownikdw zaliczaja sie pracownicy
stuzby zdrowia i pacjenci, wtacznie z osobami
udzielajacymi pomocy w pielegnacji, po
odpowiednim przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

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

Ustawianie ogranicznikéw fleksyjnych i
ekstensyjnych

Aby ustawi¢ promien ruchu kolana nalezy
przekrecajac plastikowy otwér nastawic go na
jeden z ogranicznikéw. Wtedy moga Paristwo
ustawic pozadana liczbe stopni poprzez
wcisniecie czerwonego przycisku i rdwnoczesne
przesuniecie. Czynnos$¢ nalezy powtérzyc z
drugim ogranicznikiem.

Ograniczenie prostowania: 0°,10° 20°,30°
Ograniczenie zgiecia: 0°,10°, 20°,30°, 45°,60°,
75°,90°,105°,120°

Ustawienie stopni w czesci Srodkowej i bocznej
musi sie zgadzac.

Regulacja dtugosci

764ty suwak ustawié w ,,pozycji otwartej”.
Wyciggnad szyne z przegubem na wymagana
dtugosc¢ i zamykac mechanizm zamykajacy, az do
styszalnego zatrzasniecia. Dtugos¢ w srodku i na
bokach musi by¢ zawsze jednakowa.

Zaktadanie ortezy

- Nalezy rozpiac wszystkie paski i zdjac szyny
stawowe z wyscidtki.

+ Nastepnie nalezy owina¢ mocno noge
wysciétka przeznaczona dla uda i podudzia, po
czym zapiac ja na przedniej stronie.

-+ W pierwszej kolejnosci nalezy umocowad
boczna (zewnetrzna) szyne na wysciétce.
Wazne jest przy tym, aby przegub szyny



ustawiony byt na rzepce i wzdtuz linii symetrii
kolana.

+ Nastepnie w ten sam sposéb nalezy umocowacd
przysrodkowg (wewnetrzna) szyne. Nalezy sie
przy tym upewnic, czy obywa przeguby
znajduja sie na tej samej wysokosci.Najpierw
nalezy zapia¢ gérny pasek podudzia, a
nastepnie dolny pasek podudzia. Na koniec
zapiac¢ od dotu do géry pozostate paski.

+ Aby zdja¢ orteze nalezy jedynie rozpia¢ paski i
wysciétke, po czym Sciagnac ja przesuwajac do
tytu.

Wazna wskazéwka

Zmiana ogranicznikdw fleksyjnych i
ekstensyjnych mozliwa jest wytacznie na
polecenie lekarza prowadzacego.

Pranie

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..

@WABl AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminium, pianka poliuretanowa, bawetna

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w
przypadku zastosowania niezgodnego z
przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzgledniac
odnosne wskazdéwki bezpieczeristwa i informacje

zawarte w niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z Eﬁ
przepisami. W

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 $mierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2
pkt. 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.
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Evdedeiypévn xprion

To protect.ROM telescopic eival éva opOwTikd
UTTOGTAPIVMA yia TV KivnTomoinan @ Twv
YOVATWV.

Evdeieiq

‘O\eg o1 evdeieig, OTIOU aMaITEITAl KIvTOTIOINGN

o€ TPWIUA 0TAdIA e TTEPIOPIOUO TWV KIVATEWY

g dpBpwong Tou yovaTou, OTIwG TT.X.:

+ MeTd amd TpaupaTiopous Twv CUVOEOUWY
(METATPAUUATIKG /UETEYXEIPNTIKA)

« MeTd amnd TpaupaTiopous Twy PNVioKwv
(ueTaTPaUPATIKG / HETEYXEIPNTIKA)

+ MeTd amoé TPaUPATIONOUS TWV TEVOVTWY
(JETATPAUUATIKA / HETEYXEIPNTIKA)

AvTEVSEIEEIQ
Mpog oTiyun dev UTTAPXOUV YVWOTES avTevOEiEeig.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBripata gival moAU o@IxTd, umopei oe

HEUOVWUEVEC TTEPITITWOEIG VA TTAPOUCIAOTET

aioBnua mieong f oTéVwon Twv AIHOPOPWV

ayyeinv 1 Twv veupwv. M auto, oTIq KATWH!

TEQIMTWOEIG Ba TPEMEl va cUUBOUAEUEDTE TOV

BepamovTa 1aTpd 0ag, eIV amnd Tn xprion:

« MNabroeig i TpaupaTiopoi Tou 0€PHATOC OTNV
TIEPIOXN EPAPUOYNAC, KUPIWG pE evdeitelq
PAeypovAg (uttepBoAikr BepudTnTa, oidnua i
epubpoTNTa)

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOPOPIKES dlaTapaxeg (Tt.x. oe
TIepiTtTWoN 01aBATN, KIPOWV)

+ AlaTapax€g AePIKNAG aTtoxETeuong — eTtiong Un
0aen 010APATA TWV HOAGKWY HOPiwY HaKPId atto
TNV TTEPIOXT] EPAPHOYING

Katd tn xprion BonBnudtwy ye oTevr) epapuoyn,

evOEXETal va TTPOKANBoUV ToTTKOI depuaTikof

epebiopoi, ol omoiol opeilovTal ae vav Pnxaviko

epebIopod Tou dEPPAToC (Kupiwg oe ouvduaoud e

e@idpwon) f oTn clvOeon Tou UAIKoU. H

aklvnTomoinon mou emTuyxAaveTtal pe To Bordnua

amoTeAel évav mapdyovTa KivoUvou yia TV

euPavion BpOuBWONS TV PAEBWV TWV KATW
dxkpwv, 1010iTERA GTO TAAIGIO XEIPOUPYIKWV
emeuPdoewy Kal TPaUPaToq.

Mpoop1{opevol XPHOTEG KOl GTOXEUOMEVN
oudda acdevwv

MeTa&U Twv MPOOoPILOUEVWY XPNOTWV
GUYKATaAEyovTal EMTAYYEAUATIEG Uyeiag Kal
aoBeveig, oupmepIAaUBavoEVWY TwV ATOUWY TTOU
OUMHETEXOUV OTN GPOVTIOA, KATOTTIV OXETIKAG
evnuépwong amd emayyeAuaTieg uyeiag.
>Toxeuouevn oudda acBevwv: O1 emayyeAuaTieq
uyeiag ppovTitouv e 1dia eudblivn evANIKES Kal
naidid, ye Tn BoriBeia Twv diabéoipwy
3100TACEWV/UEYEBWV KAl TWV ATTAITOUUEVWY
AeIToupyIwv/evdeitewy, Aaupdavovtag umoyn Tig
TANPOPOPIES TOU KATAOKEUADT.

PUOuIon opiwv KAPWNG Kal EKTacng

Ma puduion TNG akTivag Kivnong, mepIoTREWTE
mpWTa T0 MAACTIKG Avolyua péxpl va ¢rdocel dia
amnd TIg akideg. Twpa PIMOPEITE Je TTieon Tou
KOKKIVOU KOUUTTIOU Kal oUyxpovn JETATOMmaon va
pubuioeTe Tov emBuPoUpEVo apiBud poipwv. AuTd
Ba To emavaldBeTe Kal yia Tn delTepn akida.
‘Opio éxTaong: 0°, 10°, 20°, 30°

‘Oplo kauwng: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°,
90°, 105°, 120°

H eow kai mAdyia pUBuion TNG poipag mpéner va
eival idia.

PU6uion Tou pKoug

O&aTe TOV KiTpIVO 0UPTN o€ "avoixTr Bgon'.
TpaBrére Ta apBpwTd oTnPiyuaTta uéxe! To
eMOUUNTO UAKOG Kal KAEioTe Eavd TO UNXaviouo
aopAAIong, UEXP! Va TOV aKOUOETE va aopalilel
01N 6€on Tou. To UrKog Tou evdIGUETOU Kal TOU
nAdylou oTnpiydaTog mpémel va eival mdvTa ioa.

03nyieq epappoynig

+ AVOIETe TN {WVN Kal apaIpEaTE TOUG VAPONKEG TNG
ApOpwaong attd To Pa&IAapAKI.

« MepITuAiETe Ta pagidapdkia yia To pned Kai Tnv
KvAUN oQIKTE yUpw attd To TddI Kal KAeioTe Ta
0TN UTTPOOTIVH TTAEUPA.

+ ITEPEWOTE TLPWTA TOV EEWTEPIKO VAPONKa 0TO
pa&ihapdki. MpooéETe n dpbpwaon Tou vapbnka
Va OUPQWVEI Je Tnv eTtiyovaTioa kai Tn Jéon Tou



yovaTou.

+ Me Tov 010 TPOTTO OTEPEWVETE TWPA TOV
£0WTEPIKO VAPONKA. ZIYOUPEUTEITE TLAVTWG TTWG
01000 apBpwoelg BpiokovTal OTtWEdNTIOTE 0TO
idl0 Uwoc.

+ KAgioTe Twpa TtpwTa TNV ETTAVW {OVN TNG KVAKNG
Kal KaToTuv TNV KATW {0vn Tou Inpou. Katottv
Tig uTtdAoITEEG {Wveq aTtd KATW TTPOG TA TTAVW.

« Mla TNV apaipeon Tou vapBnka, Ttpétel évo va
avoi&eTe TIQ {Wveg Kal Ta Ha&IAapdkia Kal va
TpaBREeTe TO VAPOBNKa TTPOG TA TLIOW.

INUAVTIKA unodeIgn!

Tpormornoinon Twv opiwv KAPWNS - EKTaong HOVo
oUP@WVa e TIG ouaTdoelg Tou BepdmovTog
yiaTpou oac.

Yrodeigeig mepimoinong

KAgioTe Toug oUVOEGHOUG TUTTOU BEAKPO

mpiv amoé mAUoiyo. Ta kaTtdAoima Tou

0anouviol Umopouv va TPOKAAEGOUV

depuaTikoug epediopoug kal pBopd Tou

UNIKOU.

* [IA\UveTE TO TIPOIOV OTO XEPI, KATA TPOTIUNGN UE
TO KaBapIoTIkO medi clean.

* Mnv xpnaolporoleite AeukavTikd

e STEYVWVETE OTOV AEPA.

* Mnv 010PWVETE.

* Mnv kdveTe oTeyvo kaBdpioua.

W ABl AR

®dUAaEN
Na @uAdyeTe Tov vapOnka og 6TEYVO XWPO Kal va
ToV MpooTaTeveTe and dueon NAIKr akTivoBoAia

YAIkO
Ahoupivio, appwdeg UAIKO PU, BapBdki

Euluvn

H euBlvn Tou KATaoKeUaOTr TTaUel 0g TTEPITTWON
un 0pONg xpriong. MpooéxeTe, emiong, TIg
avTioToIxeg unodeiteig aopaleiag kai T 0dnyieg
oTIC TapoUoeg 0dnyieg xpriong.

EAANvika

Anéppiyn °
H andppiyn Ba mpémel va yivetal cwoTd @‘"

peTa TN XPAON .

Y& MePIMTWOon mapanoévwy og aXEon We TO TIPOIOV,
omwg mapadeiypaTtog Xapiv BAABeg 0TO TAEKTO
Upaoua ) EAATTWPATA OTNV EQAPHOYH,
ameuBuvbeiTe ameubeiag aTov 1aTPIKG 0ag
mpounBeuTh. MOvo coBapd mepIoTATIKA, TTOU
umopei va 0dnyrioouv ae onuavTikr emdeivwon
NG KATAOTAONG TNG uyeiag ry oe BAvaTo, Ba mpErel
Va YVWOTOTOIoUVTaAl OTOV KATACKEUAOTH Kal 0TNV
apuddia apxr Tou kpdToug-pghoug. Ta coBapd
neploTaTikd opitovTal oTo ApBpo 2 Ap. 65 Tou
Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR - Kavovioudg
YId TA 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa).



& ool
il e Jl 3 25Y sall Ay 5o e
e a1l 2ol el s

. gl el
SR el KL el e salsdl
1,

Ll el 26 Pl zn (bl b sl ol

b el bl 5T wlall P9 o 6 5e UL
5asdl Sslgadl oo a1 sbuNl b seaall 4501
Sioeall oS a5 o35 O ey ) i
253l b 8 ,dasl Coslgmell solas csad 360 I
2017/745 Giezs9) 2331 0 65 13, (MDR).

S I ey Lo g
Lt day Ll (101 Jaw I dsle ] S
S ( tamall o paaid I VS 0T usT
Ll gl o5 g shall sl ol YT 56T
s kil e ey e N1 B GLT 5 ¢ i)
A ylall
fo oI e e O (5 g e s calell dd
sl ) Boleddl Coms OF5 I3l

dage 2N
Pl Slb olads

Sl ledss

OF Sy ol 3 5SS ool ) G
gsjlﬁ\f"‘jb Ol Sy 0 bl Ll 35
sl B il Mol B egd &g

plaealy U3 o OF fuady 5 ¢l el Junl ®
-medis Lol il sl 5o

V- WON | PURS R i

Lab Cin s 510

5SSy e

W AE AR

U‘lf":‘“ CJL«-\-\JU_ 5
oot ix 2N a5 ¥ Gl O gl 3
.8 il

3ol 2555
SRl Ol Sl 558 cp e Y



Baysf L5l o s ke steleall 31V e
oally Gl ol llenll Bl b 2l (L

P ERVENWN|[ENVRT SN FRpev- g -

oo ISt o o ol ol Ll i
oy ¢ C_WJHMJAWL:«JHU;\JQLMMJJJ&Jf
r@ubcdyyydb&p‘ynﬂ:(dﬁ‘yﬁu\
J,lzll 5]

ul.pwlzllv.awl(a.,\m “M‘W;‘J‘“
;Lgdub‘ﬂljwdwqib)wbd\@}w
s#1a3 sl I35 8 gzl ru,;w [sWN1 Je
as,zjtou,mswfc@)},.awmm
RESWN]]

Lodl s g g wlelzNl Lo

5 A oetdll 2 o S o) (ke a2
S e Baall oV el oyl L2 sl
dpdotd w13 Ml b el 55 5 8 240 e
S8 5l syt i 23 S & pllaall dm
) S DO DRI W
V-IRACICH N T I DR PH T

SYYe Ve0 24

o s e el Bns 5 0585 O o
Lgls

J sl b
o e sthodl wd gl ) a1 G el
.L@Ka@@?;&ﬁ@bigldfhﬁ

L2 613 ga o Il sl gl 0,5 of cow

J,J| Sloagdss

bl e daled) Jsls uf-‘ﬁl cﬂ .
J I g oSy dsedll s GLI ubuud
2LV e Leilel

asT el e (G, 1) ol dalendl o3 @
15 M dabas (6 st Jo dalo | fuate 0T oy

protect.ROM
telescopic

15| DL | e 2
e o S U Lsles » protect.ROM telescopic
@ s~

Jlexza¥l ol 5
Gl L 055 3 Jlanza 1 sl g 8IS
LS M ke 38 > Gl o o Sl i)
(e s 1540
[oblo¥T da) 2oy N1 Ll dis
(i) ol sy
haiall Gy adll L] de o
(il ol s /Lo Y )
[oLlo¥l aa) 56N Lo e o
(i) ol sy

OV Il By e

I P - ,e‘w JRRAEN

Sl (535 43 o e sl el OIS 13

&ub@\&\ﬂw}.ﬁ\k}&a)\uﬁ Ll T

s d‘ o ‘4.:1.9) uL&Y\ )\ 4.;).5.1.“ 4:&;\”

il plsal 3 WISV b

Wl dalate S ULV T Lalandl 51 Y1 e
gD L) o2l el 5 A e
(J‘;&Y\)\‘r)}_“ﬂ¢a)\)>J\4>)>L;9.19Ja.oJ|

u\“} J-A) M))J\ _;QMU\ WL.‘QJ *
(Jsdls g Sl

r))-vu&M 6}M\&M\uup|'
M|uﬁjcw|ﬁ@\my|
plasza ¥l s

P cmj‘ G oy O O

J\J\(dﬁJ\WM)&J\&J}L&AM\

sl o sl ol 8K, L dnandl ol el



protect.ROM
telescopic

Namena
protect.ROM telescopic je ortoza kolena za
mobilizaciju@.

Indikacije

Sve indikacije, kod kojih je rana funkcionalna
mobilizacija sa ogranicenjem kretanja zgloba
kolena neophodna, kao na primer:

Posle povreda ligamenata (posttraumatskih /
post-operativnih)

« Posle povreda meniskusa (posttraumatskih /
post-operativnih)

Posle povreda tetiva (posttraumatskih /
post-operativnih)

Kontraindikacije
Za sada nisu poznate.

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moZze doci do

lokalnih modrica ili suZenja krvnih sudovaili

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 nosSenja usko postavljenih pomagala moze

dodi do lokalnog svraba odn. iritacija, $to se moZe

pripisati mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Imobilizacija ostvarena pomoc¢u pomagala

predstavlja faktor rizika za nastanak tromboze

zdravstvenih profesija i pacijenti, ukljucujudi
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.

PodeSavanje ogranicenja fleksije i ekstenzije
Kako biste podesili ugao pomeranja ortoze,
najpre okrenite plasticni otvor do jednog od
klinova. Sada pritiskom na crveno dugmei
istovremenim pomeranjem moZete podesiti
Zeljeni ugao. Ponovite to i kod drugog klina.
OgraniCenje ekstenzije: 0°,10°,20°,30°
Ogranicenje fleksije: 0°,10°,20°,30°, 45° 60°,
75°,90°,105°,120°

Medijalniilateralni ugao moraju biti isto podeSeni.

PodeSavanje duZine

Dovedite Zuti klizac u ,,otvorenu poziciju*.
Povucite zglobnu Sinu do Zeljene duzine i
zatvorite mehanizam za zaklju¢avanje dok se ne
Cuje zvucni uklop. Medijalna i lateralna duzina
moraju uvek da budu jednake.

Uputstvo za postavljanje

- Otpustite sve kaiSeve i odvojite zglobne Sine iz
ulodka.

- Obmotajte uloSke za potkolenicu i butinu
Cvrsto oko noge i pricvrstite ih na prednjoj
strani.

- Najpre pricvrstite lateralnu (spoljasnju) Sinu za
uloZak. Pri tom vodite racuna o tome da zglob
Sine bude usmeren po pateli i srednjoj liniji
kolena.

+ Naisti nacin pricvrstite i medijalnu
(unutrasnju) Sinu. Uverite se pritom u to da se
oba zgloba nalaze na istoj visini.

+ Zatim najpre zategnite gornji kai$ potkolenice, a

vena nogu, posebno u kontekstu hirurskih

> potom donji kai$ natkolenice. Nakon toga
zahvata i trauma.

namestite preostale kaiSeve odozdo prema gore.

+ Kako biste skinuli ortozu, morate samo
otpustiti kaiSeve i uloske i celu ortozu povudi
unazad.

Predvideni korisniki ciljna grupa pacijenata
U predvidene korisnike spadaju pripadnici



VaZna napomena
Stepen fleksije i ekstenzije se sme menjati samo
uz odobrenje nadleznog lekara.

Informacije o odrzavanju

Cicak zatvarace zatvoriti pre pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu da prouzrokuju

iritacije koZe i prevremeno habanje materijala.

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

+ Neizbeljivati.

+ Susiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

W AR AR

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

Sastav materijala
Aluminijum, pena od poliuretana, pamuk

Garancija

Garancija proizvodaca prestaje da vaZi u slucaju
nenamenske upotrebe. Pored toga vodite racuna
i 0 bezbednosnim napomenama i instrukcijama u
ovom uputstvu za upotrebu.

[ ]
Bacanje =)
Propisno odlozite nakon upotrebe. Wﬂ

U slucaju reklamacija u vezi sa proizvodom, kao
na primer oStecenja pletenog dela ili nedostata-
ka 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).
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Destinatia utilizarii
protect.ROM telescopic este o ortezd de genunchi
care asigurd mobilizarea @.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o

mobilizare functionala timpurie cu limitarea

miscarii articulatiei genunchiului, ca de ex.:

+ Dupa vatamari ale ligamentelor
(posttraumatic / postoperator)

+ Dupa vatamari ale meniscului
(posttraumatic / postoperator)

+ Dupd vatamari ale tendoanelor
(posttraumatic / postoperator)

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute pandin prezent.

Riscuri/ Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de sustinere sunt

aplicate prea strans, pot sa apara fenomene

locale de compresie sau constrictie a vaselor de
sange oria nervilor. De aceea recomandam cain

circumstantele prezentate mai jos sd vd

consultati cu medicul dumneavoastra curant

Tnainte de utilizare:

- Tn cazul in care prezentati boli de piele sau réni
n zona de aplicare, n special dacd apar
simptome inflamatorii (Incdlzire excesiva,
umflare sau Tnrosire)

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

« Perturbari ale drendrii limfei —de asemenea
tumefactii inexplicabile ale partilor moiin
afara zoneide 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
alesTn combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor. Imobilizarea realizata
cu mijlocul ajutdtor prezinta printre altele, in
contextul interventiilor operatorii si a traumelor

un factor de risc pentru aparitia unei tromboze a
venelor membrului inferior.

Utilizatori si grupe de pacienti prevazute
Printre utilizatorii prevazuti se numara cei ce
apartin profesiei de asistenti medicali si pacienti,
inclusiv persoanele care sprijind ingrijirea, dupa
clarificarea corespunzdtoare de catre
apartindtorii profesiei de asistenti medicali.
Grupul de pacienti tintd: Angajatii in activitati de
Tngrijirea sanatatii trateaza pe proprie
raspundere adulti si copii, pe baza dimensiunilor/
marimilor disponibile si a functiilor/indicatiilor
necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Ajustarea limitatoarelor de flexiune si
extensie

Pentru a regla amplitudinea miscdrii, rotiti mai
ntdi orificiul din plastic pand ajunge in dreptul
unei brose. Apoi puteti regla gradul dorit prin
apdsarea butonului rosu si deplasarea sa
concomitentd. Repetati operatia pentru a doua
brosa.

Limitarea extensiei: 0°,10°, 20°, 30°

Limitarea flexiunii: 0°,10°,20°,30°,45° 60°, 75°,
90°,105°,120°

Gradele de reglare pe interior si pe exterior
trebuie sa coincida.

Reglarea lungimii

Aduceti cursorul galbenin ,pozitia deschisd”.
Trageti atela articulatd pana la lungimea doritd
siTnchideti din nou mecanismul de blocare, péna
seinclicheteaza cu sunet caracteristic. Lungimile
mediald si laterald trebuie sa fie intotdeauna
egale.

Instructiuni de aplicare

- Desfaceti toate curelusele si detasati atelele
articulate de pernita matlasata.

- Infasurati strans pernita matlasat& pentru
coapsd si gamba Tn jurul piciorului si o Tmbinati
n partea din fata.

- Fixati maiintai atela laterala (exterioard) pe
pernita matlasata. Atentie ca articulatia atelei
sa fie orientata spre rotuld si sa se gdseasca pe
axa mediana a genunchiului.



- Fixati apoi atela mediala (interioard) dupa
acelasi procedeu. Asigurati-va cd ambele
articulatii se afla la aceeasi ndltime.

- Tncheiati mai Tntai curelusa superioard a
gambei si apoi pe cea inferioard a coapsei. in
continuare, restul cureluselor de jos in sus.

« Pentruindepartarea ortezei trebuie doar sd
desfaceti curelusele si pernita matlasata si sa
trageti orteza spre spate.

Indicatii importante

Modificati limitatoarele de extensie si flexiune
numai la indicatia medicului dumneavoastra
curant.

Instructiuni deintretinere

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

+ Nu folositi Tnalbitor.

+ Uscati Tn mod natural |a aer.

+ Nu-l calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

W ABl AR

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

Compozitia materialului
Aluminiu, spuma poliuretanica, bumbac

Garantia

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

Eliminare deseu °
Dupa utilizare, eliminati ca deseu conform 41
reglementarilor. W

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu produsul, ca

Romana

de exemplu deteriordri ale tricotului sau defecte
n formatul adaptabil, vd rugdm sd va adresati
direct furnizorului dumneavoastra comercial de
specialitate pentru dispozitive medicale. Numai
incidentele grave, care pot cauza deteriorarea
grava a stdrii de sanatate sau decesul trebuie
anuntate la producatorsi la autoritatea
competenta din statul membru. Evenimentele
grave sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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Sihtotstarve
protect.ROM telescopic on mobiliseerimiseks
moeldud polveortoos @.

Ndidustused

Koik ndidustused, mille korral on vajalik varajane

funktsionaalne mobilisatsioon koos polveliigese

liikumispiiranguga, nditeks:

« Pédrast sidemete vigastusi (traumajargne/
operatsioonijargne)

« Parast meniski vigastusi (traumajargne/
operatsioonijargne)

« Pérast koodluste vigastusi (traumajargne/
operatsioonijargne)

Vastundidustused
Praegu pole teada.

Riskid / Kdrvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad pohjustada

lokaalset survet vdi veresoonte voi narvide

kitsenemist. Seetdttu peate enne kasutamist nou
pidama arstiga jargmistel juhtudel:

+ Haigused voi nahavigastused kasutamiskohas,
eelkoige poletikulised nahud
(Glekuumenemine, turse vdi punetus)

+ Sensoorsed ja vereringehdired (nt diabeedi,
veenilaiendite korral)

« Limfi dravooluhdired — ka pehmete kudede
ebaselge turse vdljaspool kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel voivad

tekkida lokaalsed nahadrritused, mis on tingitud

naha mehaanilisest drritusest (eriti seoses
higistamisega) voi materjali koostisest.

Abivahendiga saavutatud immobilisatsioon

kujutab endast riskitegurit jalaveenide

tromboosi tekkeks, eriti kirurgiliste
protseduuride ja traumade korral.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad
Ettendhtud kasutajad on tervishoiutdotajad ja

patsiendid, sealhulgas hooldust toetavad isikud,
kes on saanud tervishoiutddtajatelt asjakohase
valjadppe.

Patsientide sihtriihmad: Tervishoiuto6tajad
annavad oma kohustuste raames teavet
olemasolevate modtude/suuruste ja vajalike
funktsioonide/ndidustuste stuste kohta
tdiskasvanutele ja lastele, lahtudes tootja poolt
antud teabest.

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu
seadistamine

Liikumisulatuse reguleerimiseks keerake
esmalt plastikust ava kuni tihvtini. NGud
saate soovitud kraadide arvu madrata, vajutades
sinist nuppu ja liigutades seda samal ajal.
Korrake teise tihvtiga.

Sirutamise piirang: 0°,10°,20°,30°
Painduvuse piirang: 0°,10°, 20°,30°, 45°,
60°,75°,90°,105° 120°

Mediaalne ja lateraalne seadistus peab
olema sama.

Pikkuse reguleerimine

Pange kollane liugur ,avatud asendisse".
Tommake ortoos soovitud pikkusele ja sulgege
lukustusmehhanism uuesti, kuni kuulete selle
kldpsatust. Mediaalne ja kiilgmine pikkus peab
alati olema sama.

Jalga panemise juhised

- Avage koik rihmad ja eemaldage liigeste
fiksaatorid polsterdusest.

- Keerake reie alumise osa padjad tihedalt imber
jalaja sulgege need eest.

- Esmalt kinnitage polstri kiilge lateraalne
(valimine) fiksaator.

Veenduge, et liigeste fiksaator on joondatud
polvekedra ja polve keskjoonega.

+ Nild kinnitage mediaalne (sisemine) fiksaator
samamoodi. Veenduge, et mdlemad fiksaatorid
on samal kdrgusel.

+ Nild sulgege koigepealt sdare Glemine rihm,
seejdrel reie alumine rihm. Seejdrel tlejaanud
rihmad alt iles.

+ Ortoosi eemaldamiseks piisab, kui avada
rihmad ja padjad ning tdmmata ortoos
tahapoole.



Oluline teave
Muutke sirutamise ja painduvuse piirangut
ainult vastavalt raviarstijuhistele.

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused.

Seebijaagid, kreemid vdi salvid vdivad

pohjustada nahadrritust ja materjali kulumist.

+ Peske toodet kasitsi, eelistatavalt medi clean
pesuvahendiga.

+ Mitte pleegitada.

+ Kuivatada 6hu kaes.

+ Mitte triikida.

+ Mitte keemiliselt puhastada.
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Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske seda
otsese paikesevalguse eest.

Materjali koostis
Alumiinium, PU-vaht, puuvill

Vastutus

Tootja vastutus |opeb ebadige kasutamise korral.
Jargige ka asjakohaseid ohutusjuhiseid ja
kdesoleva kasutusjuhendijuhiseid.

Korvaldamine °
Parast kasutamist korvaldage =)
nouetekohaselt. Wﬂ

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt koe
kahjustused voi puudulik sobivus, péorduge otse
vastava meditsiiniseadmete edasimija poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis pohjustavad
tervisliku seisundi olulise halvenemise voi surma,
tuleb teavitada tootjat ja liikmesriigi padevat
asutust. Ohujuhtumid on madaratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed) artikli 2
|0ikes 65.



protect.ROM
telescopic

Kayttokohde
protect.ROM telescopic on mobilisoiva @
polviortoosi.

Indikaatiot

Kaikki indikaatiot, joissa tarvitaan varhaista

toiminnallista mobilisaatiota rajoittaen

polvinivelen liikelaajuutta, esimerkiksi:

« Nivelsiteiden vammojen jalkeen
(posttraumaattinen/postoperatiivinen)

« Nivelkierukoiden vammojen jdlkeen
(posttraumaattinen/postoperatiivinen)

+ Janteiden vammojen jalkeen
(posttraumaattinen/postoperatiivinen)

Kontraindikaatiot
Talla hetkelld ei tiedossa.

Riskit / haittavaikutukset

Tiiviisti isuvat apuvdlineitd aiheuttaa paikallisia

painaumia tai verisuonten tai hermojen

puristumista. Siksi seuraavissa tapauksissa on
syyta neuvotella hoitavan ladkarin kanssa
kayttoa:

« lhon sairaudet tai vammat kdyttdalueella,
erityisestijos esiintyy merkkeja tulehduksesta
(kuumotus, turvotus tai punoitus)

« Tunto- kylld verenkiertohairiot (esim. diabetes,
suonikohjut)

« Immunestekierron hdiriét—samoin kuin
pehmytkudosten epdselva turvotus
kdyttoalueen

Tiiviisti kiinnitettyja apuvalineitd kdytettdessa

voi esiintya paikallista

ihodrsytystd tai ihon mekaanisesta arsytyksesta

(varsinkin hikoilun) tai materiaalin

koostumuksesta johtuvaa drtymista.

Apuvalineen aiheuttama immobilisointi lisaa

sadrilaskimoiden tukosten riskia erityisesti

kirurgisten toimenpiteiden ja traumojen
yhteydessa.

Aiotut kdyttdjat ja potilaskohderyhma
Kayttdjiin kuuluvat terveydenhuollon
ammattilaiset ja potilaat, mukaan luettuna
hoidossa tukena olevat henkil6t, jotka ovat
saaneet vastaavan opastuksen terveydenhuollon
ammattilaisilta.

Potilaskohderyhma: Terveydenhuollon
ammattilaiset ovat vastuussa tuotteiden
valitsemisesta aikuisille ja lapsille kaytettavissa
olevien mittojen/kokojen ja tarvittavien
toimintojen/indikaatioiden perusteella. Heidan
on huomioitava siind valmistajan ilmoittamat
tiedot.

Koukistuksen ja ojennuksen rajoituksen
asettaminen

Liikealueen saatdd varten kaannd ensin
muovinen aukko jonkin tapin kohdalle. Nyt voit
asettaa haluamasi asteluvun painamalla
punaista painiketta ja saatamalld aluetta
samanaikaisesti. Toista tdma toiselle tapille.
Ojennuksen rajoitus: 0°,10°,20°,30°
Koukistuksen rajoitus: 0°,10°, 20°,30°, 45°, 60°,
75°,90°,105°,120°

Asteluvun on oltava sama sisa- ja ulkopuolella.

Pituuden saato

Vie keltainen liukusaadin auki-asentoon. Veda
nivelkisko haluamaasi pituuteen ja sulje
lukitusmekanismi uudelleen, kunnes se
napsahtaa kuuluvasti paikalleen. Pituuden on
oltava aina sama sisa- ja ulkopuolella.

Pukemisohje

« Avaa kaikki hihnat ja irrota nivelkiskot
pehmusteesta.

- Kiedo saari- ja reisipehmusteet tiukasti jalan
ymparille ja sulje ne etupuolelta.

+ Kiinnita ensin lateraalinen (ulompi) kisko
pehmusteeseen. Pida huoli siita, ettd kiskon
nivel tulee polvilumpion ja polven keskilinjan
kohdalle.

« Kiinnitd sitten mediaalinen (sisempi) kisko
samalla tavalla. Varmista, ettd molemmat
nivelet ovat samalla korkeudella.

+ Sulje ensin ylempi sddrihihna ja sitten alempi
reisihihna. Kiinnita sitten jaljella olevat hihnat
alhaalta ylospain.



« Ortoosiirrotetaan avaamalla hihnat ja
pehmusteet ja vetamalld ortoosi taaksepdin
pois.

Tarkead ohje
Muuta koukistuksen ja ojennuksen rajoituksia
vain lddkdrin mdarayksesta.

Hoito

Sulje tarranauhat ennen pesua. Saippuajdamat,

voiteet tai tahnat voivat aiheuttaa ihodrsytysta

ja materiaalin kulumista.

« Pese tuote kasin, mieluiten medi clean
-pesuaineella.

« Eivalkaisua.

« Ripusta kuivumaan.

« Eisaasilittaa.

« Ei kemiallista pesua.
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Sailytysohjeet
Sdilyta tuotetta kuivassa ja suoralta
auringonvalolta suojattuna.

Materiaalin koostumus
Alumiini, PU-vaahto, puuvilla

Vastuu

Valmistajan vastuu raukeaa, jos tuotetta ei
kaytetd sen kdyttotarkoituksen mukaisesti.
Noudata my0s tdssd kdyttoohjeessa olevia
asiaankuuluvia turvallisuusohjeita ja
-maarayksia.

[ ]
Havittdminen =)
Havita kdyton jalkeen asianmukaisesti. Wﬂ
Jos tuotteen yhteydessd ilmenee syyta
reklamaatioihin, kaanny suoraan laakinnallisen
erikoisliikkeen puoleen. Reklamaatioiden syita
voivat olla esimerkiksi neuloksen viat tai
istuvuuteen liittyvat puutteet. Ainoastaan
vakavista vaaratilanteista, jotka voivat johtaa
terveydentilan huomattavaan heikkenemiseen
tai kuolemaan, on ilmoitettava valmistajalle ja

jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.
Vakavat vaaratilanteet maaritelladn asetuksen
(EU) 2017/745 (MD-asetus) 2 artiklan 65
kohdassa.









Onemliuyari

Bu Uriin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar lizerinde birden fazla kez kullaniimahdir @‘). Ayni ortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi triinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda dreticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer.
Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gérilmesi durumunda, lutfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya trlind satin aldiginiz
magaza ile iletisime gecin. Uriinli yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, iisti értiilii yaralar dizerinde kullanin;
dogrudan agik yara tizerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki -~

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

INUAVTIKEG UTIOBEIEEIG -

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV xpnoigoroleitar pdvo yia moAAamAf xprion oe évav acbevr v&'_").Av XPNOILOTIOIETAl YIa TIEPICOGTEPOUG TOU EVOG
aoBevoUg, n eubuvn Tou Mapaywyou yia To mPoidv akupwvetal. EGv katd n xprion mapouaiacTtoUv utiepBoAikol mdvol fy pia ducdpeotn aioBnan, 1T
BydATe TO TIPOIGV Kal EMKOIVWVAGCTE GUESA WE TOV YIATPO 0ag 1 TO KATAOTNUA and Onou ayopdoaTe To TIPOIGv. EQpapudleTe To TPOidv pévo oe GBIKTO

1 KaTdAANAa @povTiouévo dépua, Oxl aneubeiag oe TPAUPATIOUEVO 1) KATECTPAUMEVO JEPUA, KAl JOVO KaTOMV 1aTPIKAG kaBodrynong.
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Vazne napomene -~

Medicina proizvod je namenjen samo za viSestruku upotrebu na nekom pacijentu ). Ha tabb paciens kezelésére hasznaljék, akkor a
gyégydaszati terméktorvény értelmében megszilinik a gyarté termékszavatossaga. Ha viselés kozben tilsdgosan nagy fajdalom vagy kellemetlen
érzés |ép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul lépjen kapcsolatba orvoséval vagy a gydgydszati segédeszkozoket arusité szakizlettel. A
terméket kdzvetlendl sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett bGron és csak el6zetes orvosi Gtmutatds alapjén viselje.

Instructiuniimportante ~

Produsul medical este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacient ), Ak sa pouZije na osetrenie viac ako jedného pacienta,
zanikd zéruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obratte na
Vésho lekdra alebo vasu Specializovant predajiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej
koZi a len po predchddzajiicom pouceni lekéra.
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Oluline teave

Meditsiiniseade on ette nahtud korduvalt kasutamiseks ainult thel patsiendil @'), Kasutamine mitme patsiendi raviks tihistab tootja
vastutus toote eest. Kui tunnete selle kandmise ajal liigset valu vdi ebamugavustunnet, votke toode dra ja votke kohe Gihendust oma arsti voi
meditsiinitarvete kauplusega. Kandke toodet ainult tervel voi vigastamata nahal, mitte otse lahtistel haavadel voi kahjustatud nahal ja ainult arsti
eelneval juhendamisel.

Térkeitd ohjeita P

Laakinndllinen tuote on tarkoitettu toistuvaan kdyttoon yhdelle potilaalle U). Valmistajan tuotevastuu raukeaa, jos tuotetta kdytetdan
useamman kuin yhden henkildn hoitoon. Jos kdyton aikana tuntuu kovaa kipua tai epamiellyttavia tuntemuksia, riisu tuote ja ota valittmasti
yhteytté sinua hoitavaan |akariin tai erikoisliikkeeseen. Kayté tuotetta vain ehjalle iholle tai hoidettujen haavojen paalla. Al4 kdyta sitd suoraan
vahingoittuneelle tai haavoittuneelle iholle ja kdytd sitd vain lddkarilta saamiesi ohjeiden mukaisesti.



