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protect.4 evo

4-Punkt Hartrahmenorthese mit Extensions- /
Flexionsbegrenzung - 4-point rigid brace with extension /
flexion limitation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouziti. Uputa za uporabu. UHcTpyKLMs
Mo ucnoab3oBaHuto. Instrukcja zaktadania. 0dnyia epappoyng. el .
Hasznalati Gtmutatd. Navodila za uporabo. win'w niXAIN. UzvilkSanas instrukcija.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise o~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <), Wird es fiir die Behandlung von mehr als ei-
nem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (iberm&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wah-
rend 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 nur unter vorheriger
medizinischer Anleitung.

Important notes ~

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

Remarques importantes o~

Le dispositifme’dicalestdestinéé un usage multiple surun patientﬂ). S’ilestutilisé pourle traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer l'orthése
et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte
oudontlaplaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médicoMD]solo est4 destinado a su uso miltiple en un paciente ) Enel caso de que se utilice para el tratamiento de mds de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el
producto puesto, quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre la piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizagao multipla em apenas num paciente ). se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizagao, 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 riutilizzabile destinato a un singolo paziente ). vutilizzo per il trattamento di piu di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Se 'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare
immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non
direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen ~

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

Vigtige oplysninger ~

Det medicinske produktMD] er kun beregnettil at blive brugt flere gange pé én patientﬂ). Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, s& tag venligst
produktet af, og seg omgaende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafgr produktet kun pa uskadt eller
behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten[MDJ 51 endast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma paﬁent@‘). Omden anvdnds av flera patienter,
géllerinte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smérta eller upplever obehag ndr du anvénder produkten, ta omedelbart av produkten
och kontakta din lakare eller aterforsaljarstallet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller &rrad hud
och endast under medicinsk vagledning.

Dulezité informace ~

Zdravotnicky prostfedek je uréen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfi Ié¢bé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem noSeni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo osetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja -~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu 1), Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom noSenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i
obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj kozi ili na
lijecenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaXxxHble 3ameyaHuna .

AaHHOe MeAULMHCKOE u3peAne NpeAHasHaYeHO AAS MHOropasoBOro MCMOAb30BAHWMA TOABKO OAHMM NauWeHTOM ) B cayuae
MCMOAb30BaHUs U3AEAUA BOAEE YEM OAHUM NaLMEHTOM rapaHTUM NMPOU3BOAUTEAS YTPaUMBaIOT CUAY. ECAM NpU NoAb30BaHMM U3aeAeM y Bac
BO3SHUKAW BOAb MAM HEMPUATHbIE OLLYLLEHWS, NOXAAYICTa, USAEANS CHUIMUTE €r0 1 HEMEAAEHHO 0BPaTUTECH K CBOEMY BPaUy MAM KOHCYALTAHTY
B CMeuMaAn3npoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM Bbin0 NpuobpeTeHo nsaeame. Hocurte nspeame UCKAUUTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOM Koxe/
nocae 06paboTku paH. He CAeayeT HapeBaTb ero MoBepX MOBPEXAEHHOW WAM MOPAHEHHOM KOXM. MCMOAb3YHTE M3AEAME TOAbKO MOCAE
NOAYHEHUA yKaGaHMﬁ OT MeAnepcoHaAa.



protect.4 evo

Zweckbestimmung

protect.4 evo ist eine Rahmenorthese zur
Flihrung und Stabilisierung des Kniegelenks mit
Extensions-/Flexionsbegrenzung.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine physiologische

Fihrung und Stabilisierung des Kniegelenks

und/oder Entlastung des Gelenkapparatesin

mindestens zwei Ebenen notwendig ist, wie

z.B.:

« Nach Kreuzbandrupturen (konservativ /
postoperativ)

+ Nach Seitenbandrupturen (konservativ/
postoperativ)

+ Bei Knieinstabilitdten

+ Nach Meniskuseingriffen

+ Nach Knorpeleingriffen

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 lhrem 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 auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit

SchweiRbildung) oder auf die Materialzusam-

mensetzung zurlickzufiihren sind.

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
Aufklarung durch Angehorige der Gesundheits-
berufe.

Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesund-
heitsberufe versorgen anhand der zur
Verfligung stehenden MaRe/GréRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berlicksichtigung
der Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und Extensionsbe-
grenzungen (Nurvom Orthopadietechniker
durchzufiihren)

Extensionsbegrenzungskeile, silber (Streckbe-

grenzung): 0°,10°,20°,30°,45°

Flexionsbegrenzungskeile, schwarz (Beugebe-

grenzung):

0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°

Ruhigstellungsmoglichkeit bei:

0°,10°,20°,30°,45°

Zur Ruhigstellung bitte erst den Flexionskeil und

anschlieBend den entsprechenden Extensions-

keil einsetzen. Die mediale (Innenseite) und die
laterale (AuRenseite) Gradeinstellung muss
immer gleich sein.

1.In Ihrer Knieorthese sind 0° Extensionskeile
und 90° Flexionskeile vorinstalliert.

2.Um die Keile auszuwechseln, 6ffnen Sie
zunachst die Schrauben der Gelenkabdeckung
und nehmen Sie den Deckel ab.

3. Umdensilbernen Extensionskeil zu wechseln,
6ffnen Sie die Schraube und ziehen Sie den Keil
nach vorne heraus. Die Austauschkeile finden
Sie im Keileset mit dem Aufdruck der
entsprechenden Gradeinstellung. Schieben Sie
den neuen Extensionskeil von vorne ins Gelenk.
Legen Sie nun die Schraube in die Gewinde-
Offnung und ziehen Sie sie fest.

4. Die Flexionskeile werden von hinten installiert.
Wahlen Sie aus dem Keileset den passenden
Flexionskeil aus, der mit der entsprechenden
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6481 Franz Warner Parkway
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Gradzahl beschriftet ist. Legen Sie den Keil ein
und ziehen Sie die Schraube fest.

5. Bewegen Sie die Orthesengelenke und
Uberprifen Sie die Position der Keile.
Befestigen Sie anschlieend die Gelenkabde-
ckung.

Wichtiger Hinweis

Anderung der Extensions- und Flexionsbe-
grenzungen nur auf Vorgabe lhres behandeln-
den Arztes. Um eine Hyperextension zu
vermeiden, miissen immer Extensionskeile oder
aber 0°-Keile eingesetzt sein. Die Keile geben
der Orthese den exakten Bewegungsradius vor.
Bei schwierigen Weichteilverhaltnissen kann es,
bedingt durch die Weichteilkompression,
notwendig sein, einen grofReren Keil einzu-
setzen, um die Kniebewegung auf den
gewiinschten Radius zu beschranken. Achten
Sie auch auf die korrekte Position der Orthesen-
gelenke: Die Mitte der Gelenke sollte auf Hohe
der Kniescheibenoberkante liegen. Das Gelenk
muss hinter der seitlichen Mittellinie des Beins
positioniert sein.

Schranken der Orthese

Bitte achten Sie beim Schranken der Orthese
darauf, dass die Gelenke weiterhin parallel sind. Sie
gewahrleisten so die korrekte Funktion, den
leichten Lauf und provozieren keinen iber-
maRigen Verschleil3.

Befestigung der Gurtdsen

Die Gurtosen sind ausreichend befestigt und
zum Teil gewollt beweglich. Bitte ziehen Sie die
Schrauben nicht nach, sie sind ausreichend fest.
Durch GbermaRige Kraft-Einwirkung konnen die
Schrauben abreif3en.

Anziehanleitung

- Offnen Sie alle Gurte. Setzen Sie sich auf die
Kante eines Stuhls, streifen Sie die Orthese
iber das betroffene Bein und winkeln Sie das
Bein in einer 45° -Stellung an. Positionieren Sie
die Gelenke so, dass sich die Scharniermitten
(Extensionskeile) auf Hohe der Oberkante der
Kniescheibe befinden. Achten Sie darauf, dass

die Orthese dabei nicht verdreht am Bein sitzt.

« SchlieBen Sie zuerst den vorderen unteren

Unterschenkelgurt (Gurt #1), anschlieRend

den hinteren oberen Oberschenkelgurt (#2).

Behalten Sie das Knie in der Beugestellung und

driicken Sie die beiden Gelenke in Richtung

Beinriickseite.

SchlieRen Sie nun den hinteren unteren

Oberschenkelgurt (#3). Ziehen Sie die Gelenke

wieder etwas nach vorne. Achten Sie aber

darauf, die Gelenke nicht vor die seitliche

Mittellinie des Beins zu ziehen.

+ SchlieRen Sie nun den vorderen oberen
Unterschenkelgurt (#4). AnschlieRend den
hinteren oberen Unterschenkelgurt (#5) und
schlieRlich den vorderen Oberschenkelgurt
(#6).

+ Machen Sie einige leichte Kniebeugen und
ziehen Sie die Gurte in der gleichen Reihenfol-
ge nochmals fest, um ein Rutschen der Orthese
zu vermeiden.

Pflegehinweise

Die Orthese ist nicht zum Gebrauch in

Salzwasser geeignet. Nach Gebrauch in

gechlortem Wasser sollte sie griindlich mit

klarem Wasser ausgespilt werden.

Seifenriickstdande, Cremes oder Salben kénnen

Hautirritationen und Materialverschleif3

hervorrufen.

- Waschen Sie die Polster und Uberziige,
vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
von Hand.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht biigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der Gelenkmecha-

nismus wartungsfrei, er kann aber mit etwas

PTFE-Spray geschmiert werden. Priifen Sie

regelmalig die Gelenkschrauben und ziehen Sie

sie bei Bedarf fest.
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Lagerungshinweis
Lagern Sie die Orthese trocken und setzen Sie
sie nicht direkter Sonneneinstrahlung aus.

el

Was hilft, wenn die Orthese rutscht?

« Priifen Sie den Sitz der Orthese. Die Mitte der
Orthesengelenke sollte auf Hohe der
Kniescheibenoberkante sein.

« Der hintere Unterschenkelgurt (#5) sollte
oberhalb des Wadenbauches liegen.

« Tragen Sie die Orthese nicht Giber der
Kleidung.

Materialzusammensetzung
Avional, Velours, Polyester, PU-Schaum

Haftung

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

Entsorgung °
Sie konnen das Produkt tiber den 41
Hausmill entsorgen. W

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang
mit dem Produkt, wie beispielsweise Beschddi-
gungen des Gestricks oder Mangel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an lhren
medizinischen Fachhandler. Nur schwerwie-
gende Vorkommnisse, die zu einer wesent-
lichen Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes oder zum Tod fiihren kénnen, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.
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Intended Purpose

protect.4 evo is a brace with a frame that is
intended to reinforce and stabilise the knee
joint using limitation of extension and flexion

Indications

Allindications that require physiological

stabilisation and reinforcement of the knee joint

and/or stress relief of the joint in at least two

planes, such as:

« Following rupture of the cruciate ligament
(conservative/post-operative)

« Following rupture of the collateral ligament
(conservative/post-operative)

« For knee instability

+ Following surgery on the meniscus

« Following cartilage surgery

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 applica-

tion which is not related to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can result

in localised skin inflammation orirritation that

is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or

due to the composition of the material.

Intended users and patient target groups
Healthcare professionals and patients, including
persons who play a supporting role in care, are

the intended users for this device, provided that
they have received briefing on this from
healthcare professionals.

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

Setting the flexion / extension limits
Extension limit wedge, silver:
0°,10°,20°,30°,45°

Flexion limit wedge, black:

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°

Can be immobilised at:

0°,10°,20°,30°, 45°

Forimmobilising the orthosis first insert the

flexion wedge and then the corresponding

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

1. 0° extension and 90° flexion wedges are
pre-installed in your knee brace
as standard (In the UK only 10° extension
wedges fitted, remainderincluded as spare
parts).

. Toreplace the wedges first loosen the screws
in the joint cover, then take the cover off, the
wedges can now be removed by being gently
pulled outin a forwards direction.

3. To change the silver extension wedge loosen
the screw and pull the wedge out from the
front of the joint. You will find the
replacement wedge in the wedge set. Itis
marked with the corresponding wedge
setting. Slide the new extension wedge into
the front of the joint. Now replace the screw
in the threaded hole and screw it tight.

4. The flexion wedges are installed from the

back of the joint. Select the suitable wedge

from the wedge set. Insert the wedge and
secure it with the appropriate screw

(enclosed).

Bend and flex the brace ‘joint’ a couple of

times and check that the wedges are

positioned correctly. Finally, secure the joint
cover.

N
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Important notes

Only change the extension and flexion limits on
instruction from your doctor or orthotist. In
order to prevent hyperextension, always insert
extension wedges or 0° wedges. The wedges
define the exact excursion of the orthosis. In
difficult soft-tissue conditions, e.g. where the
soft-tissues are under compression, it may be
necessary to insert the larger wedge to limit the
joint movement to the desired excursion. In
addition, make sure that the orthosis joints are
correctly positioned: the middles of the joints
should be level with the upper border of the
patella. The joint must lie behind the midline of
the leg.

Shaping the orthosis

When shaping the orthosis, please ensure that
the joints stay parallel. This guarantees that the
orthosis will function well and run easily and
that there is no excessive wear.

Fastening the belt eyes

The belt eyes have been adequately fastened
and are, to some extent, deliberately mobile.
Please do not tighten the screws; they are tight
enough. Ifyou apply too much force, you can
break off the screws.

Fitting instructions

+ Open all the straps. Sit on the edge of a chair,
pull the brace up the affected leg and flex your
knee to 45°. Position the joints so that the
centres of the hinges (extension wedges) are
on a level with the top edge of the kneecap.
Make sure that the brace is not twisted on
your leg.

« First fasten the lower front calf strap (strap
#1), then the upper back thigh strap (#2). Keep
your knee in a flexed position and push both
joints towards the back of the leg.

+ Now fasten the lower back thigh strap (#3).
Make sure that you do not have the hinge joints
positioned in front of the midline of the leg.

+ Now fasten the upper front calf strap (#4).
Then the upper back calf strap (#5), and finally
the front thigh strap (#6).

+ Bend your knee slightly a few times and
refasten the straps again in the order
described above to prevent the brace slipping.

Care instructions

The brace cannot be worn in saltwater.

Ifthe brace is worn in chlorinated water,

it should be rinsed out thoroughly with

clean water afterwards. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin

irritation and material wear.

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

- Do notbleach.

- Leave todry naturally.

« Do notiron.

- Do notdry clean.

With normal use, the hinge mechanism

should not require any maintenance, but

it can be lubricated with PTFE spray.

Check regularly that the joint screws are

secure, tighten them if necessary.
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Storage instructions
Keep the brace in a dry place and do not expose
to direct sunlight.

N

+

What canldoifthe brace slips?

+ Check thatthe brace is fitted properly. The
centre of the brace joints should be level with
the upper border of the kneecap.

+ Make sure that the back thigh strap (#5) is
above the belly of the calf muscle

+ Do not wear the brace over clothes.

Material composition
Avional, Velours, Polyester, PU foam

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 °
The product can be disposed of in the =)
domestic waste. Wﬂ

In the event of any complaints regarding the
product such as damage to the fabric or a fault
in the fit, please report to your specialist
medical retailer directly. Only serious incidents
which could lead to a significant deterioration
in health or to death are to be reported to the
manufacturer 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.4 evo est une orthése a cadre de guidage
et de stabilisation de I'articulation du genou
avec une limitation de I'extension et de la
flexion.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un guidage

physiologique et une stabilisation de

I'articulation du genou et/ou un délestage de la

structure articulaire a au moins deux niveaux

est nécessaire, par exemple:

« Aprés une rupture des ligaments croisés
(traitement conservateur/postopératoire)

« Aprés une rupture des ligaments latéraux
(traitement conservateur/postopératoire)

+ En cas d’instabilité du genou

« Apres une opération du ménisque

« Aprés une opération du cartilage

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer

des phénomenes de compression locale ou des

rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de
nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant '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 circula-
toires (par ex. diabéte, varices)

« Troubles du drainage lymphatique —de méme
que gonflements d’origine incertaine des
parties molles situées en dehors de la zone
d’application

Porter des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des irritations/démangeaisons

localisées dus a une irritation mécanique de la

peau (en particulier liée a la transpiration) ou a

la composition de I'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de patients
ciblé

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

Ajustage des articulations

Coins de limitation de I'extension, argentés: 0°,

10°,20°,30°,45°

Coins de limitation de la flexion, noir:

0°,10°,20°,30°, 45°,60°,75°,90°

Possibilité d’immobilisation a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Pour la mise au repos, d’abord mettre le coin de

flexion en place et le coin d’extension adéquat

ensuite. Uajustage médial (face interne) et

I'ajustage latéral (face externe) des degrés doit

toujours étre le méme.

1. Des coins d’extension de 0° et des coins de
flexion de 90° sont déja placés dans votre
orthése pourle genou.

2. Pour changerles cales, dévissez tout d‘abord
les vis du revétement de |articulation et
enlevez le couvercle.

3. Pour changer la cale d’extension argentée,
dévissez la vis et sortez la cale par 'avant.
Vous trouverez les cales de remplacement
dans le jeu de cales portant I'inscription du
nombre de degrés correspondant. Insérez la
nouvelle cale d’extension par I'avant dans
I’articulation. Ensuite, introduisez la vis dans
I'alésage et serrez-la a fond.

4. Les cales de flexion s‘installent par l‘arriére.
Dans le jeu de cales, choisissez la cale de
flexion qui convient, portant l'inscription ,,F*“
etle nombre de degrés correspondant. Insérez
la cale de telle maniére a ce que celle-ci se
laisse fixer a travers |‘un des alésages de la vis
annexée.



5. Faites bouger les articulations de I'orthése et
vérifiez la position des cales. Ensuite, replacez
le revétement de l‘articulation.

Remarque importante

Veuillez ne modifier les limitations de I'extension
et de la flexion gu’en fonction des données faites
parvotre médecin traitant. Pour éviter une
hyperextension, placez toujours un arrét
d’extension ou un arrét a 0°. Les coins (degrés
d’extension) conférent a I'orthése I'amplitude de
mouvement exacte. En cas de difficultés dues a
la compression des parties molles, il peut étre
nécessaire de mettre en place un coin plus grand
pour limiter le mouvement du genou a
'amplitude souhaitée. Veillez également a ce
que la position de I'articulation de I'orthése soit
correcte : le milieu de I'articulation doit se
trouver a hauteur du bord supérieur de la rotule.
Larticulation doit étre positionnée a I'arriére de
laligne médiane latérale de la jambe.

Ajustement de I'orthése

Veiller lors de I'ajustement de l'orthése a ce que les
articulations restent paralléles. Vous garantissez
ainsi son bon fonctionnement, une marche aisée
et ne provoquez pas d’usure excessive.

Fixation des boucles de sangles

Les boucles de sangles sont

suffisamment fixées et en partie

délibérément mobiles. Veuillez ne pas resserrer
les vis, elles sont suffisamment serrées. Les

vis peuvent se briser sous I'effet d’'une force
excessive.

Mode d’emploi

+ Ouvrez toutes les sangles. Asseyez-vous au
bord d’une chaise, placez I'orthése surla
jambe concernée et pliez votre jambe de facon
a ce que celle-ci forme un angle de 45°.
Positionnez les articulations de telle maniére
que les centres des charniéres soient placés a
la hauteur du coté supérieur de la rotule.
Veillez a ce que 'orthése ne soit pas placée de
travers sur la jambe.

 Fermez tout d’abord la sangle

Francais

inférieure antérieure de la jambe (sangle #1),
ensuite la sangle supérieure postérieure de la
cuisse (#2). Maintenez le genou en position
fléchie et appuyez les deux articulations en
direction de l'arriére de la jambe.

Ensuite, fermez la sangle inférieure
postérieure de la cuisse (#3). Tirez les
articulations quelque peu vers l'avant. Veillez
cependant a ne pas tirer les articulations
devant la ligne centrale latérale de la jambe.
Fermez la sangle supérieure antérieure de la
jambe (#4). Ensuite la sangle supérieure
postérieure de la jambe (#5) et finalement la
sangle antérieure de la cuisse (#6).

Faites quelques flexions |égeres du genou et
serrez les sangles a fond en procédant dans le
méme ordre afin d’éviter que l'orthése ne
glisse.

Conseils d’entretien

Lorthése ne convient pas a une

utilisation dans de I'eau salée. Aprés une

utilisation dans de I'eau chlorée, elle doit

étre soigneusement rincée a I'eau claire.

Les restes de savon, de créeme 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 pas repasser.

- Ne pas nettoyer a sec.

Lors d‘une utilisation normale, le

mécanisme de |‘articulation est sans

entretien ; il est toutefois possible de le

lubrifier avec un peu de spray PTFE.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et
évitez une exposition directe au soleil.




Que faire lorsque 'orthése glisse ?

« Vérifiez la mise en place de I'orthése. Le centre
des articulations de I'orthése doit étre a
hauteur du bord supérieur de la rotule.

- Lasangle postérieure de la cuisse (#5) doit se
situer au dessus de la partie large du mollet.

+ Ne portez pas 'orthése sur des vétements.

Composition
Avional, velours, polyester, mousse PU

Responsabilité

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

Recyclage °
Vous pouvez jeter ce produit dans les )
ordures ménageres. Wﬂ

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

protect.4 evo es una értesis rigida para guiary
estabilizar la articulacién de la rodilla con
limitacion de extensién y flexién.

Indicaciones

Todas las indicaciones que precise una gufa

fisiolégica y estabilizar la articulacién de la

rodilla y/o descargar el aparato articulatorio en

al menos dos planos como, por ejemplo:

« Tras ruptura de los ligamentos cruzados
(conservador/postoperatorio).

« Tras ruptura de los ligamentos laterales
(conservador/postoperatorio).

+ En caso de inestabilidad en la rodilla.

« Tras una cirugia de menisco.

- Trasintervenciones en el cartilago.

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos

aislados pueden provocar puntos de presién

locales o constriccion de vasos sanguineos o

nervios. Por esta razodn, si se dan las siguientes

circunstancias, debera consultar al médico
encargado de su tratamiento antes de utilizarel
producto:

« Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de
aplicacién, especialmente sefiales de
inflamacién (acumulacién de calor, hinchazén
0 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 generacion de sudor) o a la composicion del
material.

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
lasinstrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

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

Regulacién de la articulacién

Cufa de limitacién de la extensidn,

plata: 0°,10°,20°,30°, 45°

Cufa de limitacidn de la flexién, negra: 0°, 10°,

20°,30°,45°60°,75°,90°

Se puede inmovilizar a: 0°,10°, 20°,30°, 45°. Por

favor, para inmovilizar, colocar primero la cufia

de flexién y después la cuia de extension
correspondiente.

Laregulacion de grados medial (cara interior) y

lateral (cara exterior) debe

sersiempre igual.

1. En su dispositivo ortopédico de rodilla hay
preinstaladas cuias de extension de 0°y
cunas de flexién de 90°.

2. Para cambiar las cufas, retire en primer lugar
los tornillos de la cubierta de la articulacion y
retire la cubierta.

3. Para cambiar la cuiia de extensién plateada,
desenrosque el tornilloy retire la cufia hacia
adelante. Vd. encontrard las cuiias de
repuesto en el juego de cuiias con la impresién
de laregulacion de grados correspondiente.
Empuje desde delante la nueva cuia de
extensidn introduciéndola en la articulacidn.
A continuacién introduzca el tornillo en la
apertura de laroscay apriételo.

4. Las cufas de flexién se instalan desde atras.
Escoja en el equipo de cufias la cuia de flexién
adecuada, que estd marcada con la letra “F”,y
el correspondiente nlimero de grados. Instale
la cufa de forma tal que se pueda fijar con los
tornillos que se adjuntan a una de los orificios.



Esp

5. Mueva la articulacién del dispositivo
ortopédicoy compruebe la posicién de las
cufas. Fije, a continuacidn, la cubierta de la
articulacion.

Advertencia importante

Modifique los Iimites de extensidn y flexién sélo
de acuerdo con las instrucciones de su médico.
Para evitar una hiperextensién, se deben utilizar
siempre cufias de extensidn o cufias de 0°. Las
cufias proporcionan a la ortesis el radio de
movimiento exacto. En caso de presentar de
tejidos blandos dificiles, puede ser preciso, en
funcién de la compresién de los tejidos blandos,
utilizar una cufa mayor, para limitar el
movimiento de la rodilla al radio deseado.
Preste atencién también a la posicidn correcta
de las articulaciones de la ortesis: el centro de la
articulacion debe situarse a la altura del borde
superior de la rétula. La articulacién debe estar
situada detras de la linea media lateral de la
pierna.

Ajuste de la ortesis

En el ajuste de la ortesis, preste atencién a que
las articulaciones se queden paralelas. De esta
manera se garantiza un funcionamiento
correctoy una marcha suave, no provocando
desgaste.

Fijacién de las anillas en las cinchas

Las anillas de las cinchas han sido fijadas
adecuadamente, siendo en parte mdviles de
manera intencionada. No reapriete los tornillos
ya que se encuentran suficientemente
apretados. La aplicacién de una fuerza excesiva
puede dar lugar a la rotura de los tornillos.

Instrucciones de colocacién

« Abra todas las correas. Siéntese en el borde de
unasilla, extienda el dispositivo ortopédico
sobre |a pierna afectada y flexione la pierna en
una posicién de 45°. Sitde la articulacién de
forma tal que los elementos de bisagra (cufas
de extensién) se encuentren a la altura del
borde superior de la rétula. Preste atencién a
que el dispositivo ortopédico no se encuentre
girado sobre la pierna.

- Cierre primero la correa delantera inferior del
fémur (correa n®1), a continuacién, la correa
posterior superior del fémur (n° 2). Mantenga la
rodilla en posicién flexionada y presione las dos
articulaciones en direccién a la cara posterior
de la pierna.

Cierre ahora la correa posterior inferior del
fémur (n°3). Vuelva a estirar la articulacién
hacia delante. Tenga cuidado de no desplazar la
articulacién mas alld de la linea media lateral
de la pierna

Cierre ahora la correa delantera superior de la
pantorrilla (n°4). A

continuacidn, la correa posterior superior de la
pantorrilla (n°5) y, finalmente, la correa
posterior de la pantorrilla (n° 6).

Realice algunas flexiones suaves de la rodillay
asegure las correas en el mismo orden, al
objeto de evitar que el dispositivo ortopédico
se desplace hacia abajo.

Instrucciones de cuidado

La drtesis no es apta para su usoen el

agua salada. Tras un empleo en agua

clorada, deberd enjuagarse en

profundidad con agua corriente. Los

restos de jabdn pueden causar

irritaciones cutdneasy desgaste del

material.

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

+ No blanquear.

- Secar al aire.

- No planchar.

+ No limpiaren seco.

En un uso normal, el mecanismo

articulado no necesita de

mantenimiento, pero puede ser

lubricado con un poco de spray de PTFE.

Comprobar regularmente la solidez de

los tornillosy, en caso necesario, volver a

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

el

:Qué se puede hacer cuando el dispositivo se

desplaza hacia abajo?

- Comprobar que la ortesis esté bien colocada.
El centro de la articulacién del dispositivo
debe estara la altura del borde superior de la
rétula.

« La correa posterior de la pantorrilla
(n°5) debe estar situada porencima de la
pantorrilla.

« No utilice el dispositivo ortopédico por encima
de laropa.

Composicién
Avional, Velours, poliéster, espuma PU

Garantia

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

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse )
junto con la basura doméstica. Wﬂ

En caso de reclamaciones relacionadas con el
producto, tales como dafios en el tejido de
punto o defectos en el ajuste, péngase en
contacto directamente con su distribuidor
médico. Solo se notificardn al fabricanteyala
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.°65del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidade

protect.4 evo € uma ortétese de protecao para
orientacdo e estabilizacao da articulacao do
joelho com limite de extensao e de flexao.

Indicacoes

Todas as indicacdes que tornam necessdria uma

orientacao fisioldgica e estabilizacdo da

articulacao do joelho e/ou o alivio do sistema

articularem, pelo menos, dois niveis, como, p.

ex.:

+ Apds ruturas do ligamento traseiro (ndo-
operativo/pGs-operatdrio)

« Apésruturas do ligamento lateral (nao-
operativo/pds-operatdério)

+ Em caso de instabilidades no joelho

+ Apds intervencdes no menisco

« Apds intervencdes nas cartilagens

Contra-indicagoes
N&o se conhecem 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 aplicacao:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo, inchaco
ou vermelhidao)

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

DistUrbios na drenagem linfatica—bem como
inchacos pouco visiveis de tecidos moles fora
da drea de aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, € possivel que seja desenvolvida
irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele
resultante do atrito mecanico na pele
(especialmente em combinacdo coma
transpiracao) ou da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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

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

Ajuste da articulacao

Cunha de limitacao da extensao, prata: 0°, 10°,

20°,30°,45°

Cunha de limitacao da flexao, preto:

0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°

Possibilidade de imobiliza¢ao a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Para colocar em posicao de repouso, coloque em

primeiro lugar a cunha de flexao e,em seguida, a

cunha de extensao correspondente. O ajuste em

graus medial (interior) e lateral (exterior) tem de
sersempre igual.

1.Asuajoelheira tem integrado, de origem, a

cunha de extensdo de 0° e a cunha de flexao
de 90°.

2. Para trocar as cunhas, desaperte primeiro 0s

parafusos da tampa da articulagdo e retire-a.

3. Para substituir a cunha de extensao prateada,

desaperte o parafuso e extraia a cunha para a
frente. A cunha suplente encontra-se no jogo
de cunhas com ainscricdo do respectivo
ajuste em graus. Desloque a nova cunha de
extensdo pela frente em direccao a
articulacdo. Coloque agora o parafuso no
orificio roscado e aperte-o bem.

4. As cunhas de flexao sdo instaladas por detras.
Do jogo de cunhas, escolha a cunha de flexao
adequada comainscricao,F“ e onimero de
grau respectivo. Insira a cunha de formae
aperte bem o parafuso.

.Mova a articulacao da ortétese e verifique a
posicao das cunhas. De seguida, fixe a tampa
da articulacao.

w1



Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexdo apenas
segundo indicacao do seu médico assistente.
Para evitar uma hiper-extensao, coloque
sempre cunhas de extensdo ou cunhas de 0°. As
cunhas permitem definir a exacta amplitude
do movimento. Em caso de pressao dos tecidos
moles, poderd ser necessdrio colocar uma cunha
maior, para limitar o movimento do joelho a
amplitude desejada. Deverd também ser
tomada em conta a posicao correcta das
articulacoes da ortdtese: O centro das
articulacdes devera ficar situado a altura do
rebordo superior da rétula. A articulacao devera
ser posicionada atrds da linha média lateral da
perna.

Aumento/Diminuicao da ortétese

Ao efectuar o aumento/a diminuicdo da
ortdtese, por favor verifique se as articulacoes
continuam paralelas. Assim garante a funcao
correcta, um andar ligeiro e ndo provoca um
desgaste excessivo.

Fixacao das fivelas das tiras

As fivelas das tiras estdo suficientemente fixas e
em parte propositadamente mdveis. Por favor
nao aperte posteriormente os parafusos, eles
estdo suficientemente apertados. Uma
aplicacdo de forca excessiva pode levar a que os
parafusos partam.

Instrucoes de colocacao

+ Abra todas as tiras. Sente-se na beira de uma
cadeira, aplique a ortdtese sobre a perna a
tratare dobre a perna numa posicao de 45°.
Posicione a joelheira de forma a que o centro
da articulacdo (cunha de extensao) se situe a
altura da linha superior da rétula. Preste
atencdo para que a ortétese fique
perfeitamente ajustada a sua perna.

Feche primeiro a tira inferior anterior da perna
(tira #1), de seguida a tira superior posterior
da coxa (#2). Mantenha o joelho na posicao
flectida e pressione ambas as articulacdes na
direccdo da parte traseira da perna.

Portugués

+ Feche agora a tira inferior posterior da coxa
(#3). Volte a empurrar as articulacdes um
pouco para a frente. Mas preste aten¢do para
nao puxaras articulacoes para além da linha
média lateral da perna.

+ Feche agora a tira superior anterior da perna
(#4). Depois a tira superior posterior da perna
(#5) e, por fim, a tira anterior da coxa(#6).

+ Faca algumas flexdes ligeiras do joelho e volte
a apertar as tiras pela mesma ordem para
evitar que a ortétese escorregue.

Instrucoes de lavagem

Adrtese ndo é adequada para ser utilizada em

dgua salgada. Apés a utilizacdo em agua

clorada, a értese deve ser bem enxaguada com

dgua limpa. Restos de sabdo podem causar

irritacOes cutaneas e desgaste precoce do

material.

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

+ Ndo usar branqueadores

- Deixarsecaraoar.

- Ndo passara ferro

+ Ndo limpar a seco.

No caso de uso normal, o mecanismo da

articulacdo ndo necessita de manutencdo, mas

pode ser lubrificado com um pouco de spray

com PTFE. Verifique regularmente se os

parafusos da articulacdo estao bem apertados

e, se necessdrio, reaperte-os.
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Conservacao
Conserve a ortétese em lugar seco e ndo a
exponha directamente a luz directa do sol.

O que fazerse a ortdtese escorregar?

- Verifique se a ortdtese estd bem assente. O
meio da articulacdo da ortétese deve estar ao
nivel da linha superior da rétula.

« Atira posterior da coxa (#5) deve situar-se
acima do musculo da barriga da perna.

+ Nunca use a ortdtese sobre vestudrio.




Composicao
Avional (liga de aluminio), veludo, poliéster,
espuma de poliuretano

Responsabilidade Civil

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

°
Destruicao J?h
Para destruir coloque no lixo doméstico. W

Em caso de reclamacdes relativas ao produto,
como, por exemplo, danos na malha ou
imperfeicdes no ajuste, contacte diretamente o
seu fornecedor especializado em produtos
médicos. Apenas os incidentes graves que
podem provocar uma 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 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).



protect.4 evo

Scopo

protect.4 evo e un tutore con telaio peril
sostegno e la stabilizzazione dell’articolazione
del ginocchio, con limitazione del movimento in
estensione/flessione.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessario assicurare

un sostegno fisiologico e la stabilizzazione

dellarticolazione del ginocchio e / o tenere a riposo

I'articolazione, su almeno due piani, come p.e.:

+ Dopo rotture del legamento crociato
(trattamento conservativo / postoperatorio)

+ Dopo rotture dei legamenti collaterali
(trattamento conservativo / postoperatorio)

+ In caso di instabilita delle ginocchia

« Dopo interventi al menisco

+ Dopointerventi alle cartilagini

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti compressivi aderenti possono

causare la comparsa sulla cute di segni dovuti

alla pressione o provocare una compressione dei
vasi sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito, prima
dell’utilizzo & necessario consultare il proprio
medico curante:

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona di
applicazione, soprattutto se vi sono segni di
inflammazione (riscaldamento eccessivo,
gonfiore o arrossamento)

- Disturbi della sensibilita o circolatori (ad es. in
caso di diabete, vene varicose)

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

Gliindumenti compressivi aderenti possono

causare inflammazioni cutanee locali dovute

all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto
in correlazione con 'aumento della sudorazione)

o0 alla composizione dei materiali.

Italiano

Utenti e pazienti target

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

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

Regolazione del controllo della

flesso-estensione

Fermi peril controllo dell’estensione:

0°,10°,20°,30°, 45°

Fermi peril controllo della flessione:

0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90° Possibilita

d’immobilizzazione a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Per 'immobilizzazione, inserire per primo il

fermo per la limitazione della flessione, poi il

corrispondente per la limitazione

dell’estensione. | gradi della regolazione mediale

(lato interno) e di quella laterale (lato esterno)

devono sempre coincidere.

1. Nella ginocchiera, vengono montatiin
fabbrica i fermi per I'estensione di 0° e quelli
per la flessione di 90°.

2. Per cambiare gli spessori, allentare prima di
tutto le viti della copertura dello snodo e
rimuoverla.

3. Per cambiare lo spessore di colore argento per
I'estensione, allentare la vite ed estrarre lo
spessore, portandoloin avanti. Gli spessori di
ricambio si trovano nel set degli spessori,
contrassegnatidella corrispondente
impostazione dei gradi. Spingere il nuovo
spessore per I'estensione dal lato anteriore
nello snodo. A questo punto, inserire la vite
nell’apertura filettata e stringerla a fondo.

4. Gli spessori di flessione vengono inseriti dal

lato posteriore. Scegliere dal set lo spessore

per la flessione pil adatto, contrassegnato
dall’indicazione corrispondente dei gradi.

Inserire lo spessore e stringere a fondo la vite.

Muovere gli snodi della ginocchiera e

controllare la posizione degli spessori. Infine,

riposizionare la copertura dello snodo.

v
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Avvertenza importante

Modificare le limitazioni della flesso-estensione
solo su indicazione del medico curante. Per
evitare I'iperestensione, vanno inseriti sempre i
fermi per I'estensione, oppure quelli a

0°gradi. Glii fermi conferiscono alla ginocchiera
I’esatto raggio di movimento. Se i tessuti molli si
presentano in condizioni problematiche, pud
essere necessario (a causa dell’ eventuale
compressione dei tessuti molli) I'inserimento di
un fermo pill ampio, per limitare il movimento
del ginocchio al raggio di aperatura desiderato.
Accertarsi anche che gli snodi della ginocchiera
siano nella corretta posizione: il centro degli
snodi deve trovarsi all’altezza del margine
superiore della rotula. Lo snodo va posizionato
dietro alla linea mediana della gamba.

Adattamento dell’ortesi

Nell'adattare I'ortesi, assicurarsi che gli snodi
rimangano paralleli. In questo modo si
garantisce la corretta funzionalita, il
movimento scorrevole e si evita un’usura
precoce.

Fissaggio delle asole delle cinghie

Le asole delle cinghie sono fissate
sufficientemente e volutamente mobili. Non
stringere ulteriormente le viti poiché sono
sufficientemente salde. Una forza esagerata
applicata sulle viti potrebbe provocarne la
rottura.

Istruzioni perindossare la ginocchiera

« Aprite tutte le chiusure a strappo. Sedetevi sul
bordo di una sedia posizionate | ‘ortesi sulla
gamba; piegate la gamba in modo che formi
un angolo di 45°. Posizionate gli snodi in modo
tale che il centro degli stressi (gli inserti ell’
estensione) siano posizionati all’ altezza della
parte superiore della rotula. Assicuratevi che
I'ortesi non sia posta di traverso sulla gamba.
Chiudete inzialmente la cinghia inferiore
anteriore (#1), di seguito la cinghia superiore
posteriore (#2). Mantenete il ginocchio in
posizione flessa e apoggiate le due
articolazioniverso la parte posteriore della
gamba.

« In seguito, chiudete la cinghia inferiore
posteriore (#3). Spostate leggermente
lérticolazione in avanti, facendo

pero attenzione a non tirare le
articolazionioltre la linea centrale laterale
della gamba.

Chiudete la cinghia superiore anteriore (#4) e
poi la cinghia superiore posteriore (#5); infine
la cinghia anteriore (#6).

Fate qualche flessione leggera del ginocchio e
richiudete tutte le cinghie a fondo, seguendo
lo stesso ordire al fine di evitare che I‘ortesi
scivoli.

Avvertenze per la manutenzione

Lortesi non & adatta all’'utilizzo in acqua salata.

Dopo I'usoin acqua contenente cloro dovrebbe

essere sciacquata a fondo in acqua pulita.

Residui di sapone, creme o pomate possono

provocare irritazioni cutanee e deteriorare il

materiale.

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

- Non usare candeggina.

« Asciugare all'aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

Se la ginocchiera viene utilizzata in maniera

adeguata, il meccanismo degli snodi non

richiede una manutenzione particolare.

Tuttavia, dopo aver impiegato la ginocchiera in

acqua, lo snodo va lubrificato con spray al PTFE.

Controllare regolarmente che le viti dello snodo

siano ben avvitate, stringerle se necessario.

@WABl AR

Avvertenze per la conservazione
Conservare I'ortesi in luogo asciutto e al riparo
dalla luce solare diretta.

Cosa fare quando l‘ortesi scivola?

« Verificate che l'ortesi sia fissata e chiusa
correttamente. Il centro degli snodi deve
essere all’ altezza della parte superiore della
rotula



« La cinghia superiore (#5) deve essere situata
sopra il muscolo del polpaccio
« Nonindossare lértesi sopra i vestiti.

Composizione
Avional, velluto, poliestere, schiuma PU

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 ®
E possibile smaltire il prodotto con i rifiuti =)
domestici. W

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad
esempio danni al tessuto o carenze nella
conformazione, vi invitiamo a rivolgervi
direttamente al punto vendita specializzato.
Solo 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).

Italiano



Nederlands

protect.4 evo

Beoogd doel

protect.4 evo is een orthese met
frameconstructie voor de geleiding en
stabilisering van het kniegewricht met
extensie-/flexiebeperking.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een fysiologische

geleiding en stabilisering van het kniegewricht

en/of een ontlasting van het gewrichtsapparaat

in minstens twee vlakken vereist is, bijv.:

« Na kruisbandrupturen (conservatif/
postoperatief)

+ Na ligamentrupturen (conservatif/
postoperatief)

« Bij instabiliteit van de knie

+ Na meniscusoperaties

« Na kraakbeenoperaties

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen er

plaatselijk drukverschijnselen of beknelling van

bloedvaten of zenuwen optreden. Daarom dient

u bij de volgende omstandigheden voor de

toepassing overleg te plegen met uw

behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk huidirritaties

voorkomen, die te wijten zijn aan een
mechanische irritatie van de huid (vooral in
combinatie met transpiratie) of aan de
samenstelling van het materiaal.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

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

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

Scharnierinstelling

Extensiebeperkingswig, zilver

(strekbeperking): 0°,10°,20°,30°, 45°

Flexiebeperkingswig, zwart

(buigbeperking):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°

Immbolisatiemogelijkheid bij:

0°,10°,20°,30°,45°

Zet terimmobilisatie a.u.b. eerst de flexiewig en

vervolgens de

overeenkomstige extensieweg erin.

De mediale (binnenzijde) en de laterale

(buitenzijde) graadinstelling moeten altijd

hetzelfde zijn.

1. In uw knie-orthese zijn extensiewiggen van 0°
en flexiewiggen van 90° vooraf geinstalleerd.

2.0m de wiggen te vervangen opent u eerst de
schroeven van de scharnierafdekking en
verwijdert u het deksel.

3.0m de zilveren extensiewig te vervangen,
draait u de schroeflos en trekt u de wig er
naarvoren uit. De vervangingswig vindt u in
het wiggenset met een opschrift met de
passende graadinstelling. Schuif de nieuwe
extensiewig vooraan in het gewricht. Steek nu
de schroefin de schoefopening en draai deze
vast.

4. De flexiewiggen worden van achteren
gemonteerd. Kies in het wiggenset de
passende flexiewig die voorzien is van de
letter,F“en de bijbehorende graadinstelling.
Zetde wigerzoin datdeze metde
bijgevoegde schroef door één van de
openingen bevestigd kan worden.



5. Beweeg de orthesescharnieren en controleer
de stand van de wiggen. Bevestig vervolgens
de scharnierafdekking.

Belangrijke aanwijzing

Verander de extensie- en flexiebeperkingen
slechts op aanwijzing van de behandelend arts.
Om hyperextensie te voorkomen moeten altijd
extensiewiggen of 0°-wiggen geplaatst zijn. De
wiggen bepalen de juiste bewegingsradius van
de orthese. Bij moeilijke omstandigheden van de
weke delen kan het, door de compressie van de
weken delen, nodig zijn om een grotere wig erin
te zetten, om zo de kniebeweging te beperkten
tot de gewenste radius. Let ook op de correcte
stand van de orthesescharnieren: het midden
van de scharnieren moet ter hoogte van de
bovenkant van de knieschijf liggen. Het
scharnier moet zich achter de zijwaartse
middellijn van het been bevinden.

Aanpassen van de orthese

Let bij het aanpassen van de orthese op dat de
scharnieren verder parallel verlopen. Zo
waarborgt u de correcte functie en de soepele
loop en voorkomt u overmatige slijtage.

Bevestiging van de riemogen

De riemogen zijn voldoende bevestigd en
kunnen gedeeltelijk worden bewogen. Draai de
schroeven niet nog extra vast, ze zijn voldoende
vastgedraaid. Door overmatige krachtinwerking
kunnen de schroeven afbreken.

Gebruiksaanwijzing

« Open alleriemen. Ga op de kant van een stoel
zitten, stroop de orthese over het betreffende
been en buig het been in een stand van 45°.
Plaats de scharnieren zo dat het midden van
de scharnieren (extensiewiggen) zich ter
hoogte van de bovenkant van de knieschijf
bevindt. Let erop dat de orthese daarbij niet
verdraaid aan het been zit.

Sluit eerst de voorste onderste onderbeenriem
(riem #1) en vervolgens de achterste bovenste
dijbeenriem (#2). Houd de knie gebogen en
druk de beide scharnieren in de richting van de
achterkant van het been.

NEIRETES

« Sluit nu de achterste onderste dijbeenriem
(#3). Trek de scharnieren weer iets naar voren.
Leterop dat u de scharnieren daarbij niet voor
de zijwaartse middellijn van het been trekt.

+ Sluit nu de voorste bovenste onderbeenriem
(#4). Vervolgens de achterste bovenste
onderbeenriem (#5) en tenslotte de voorste
dijbeenriem (#6).

+ Buig de knieén nu een paar keeren trek de
riemen in dezelfde volgorde nog een keer vast
om te voorkomen dat de orthese gaat glijden.

Wasinstructies

De orthese is niet geschikt voor gebruik in zout

water. Na gebruik in water met chloor moet de

orthese grondig met zuiver water uitgespoeld

worden. Zeepresten kunnen leiden tot

huidirritatie en slijtage van het materiaal.

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

- Niet bleken.

+ Aande lucht laten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud.

Het kan echter, na gebruik van de orthese in

water, met PTFE-spray gesmeerd worden.

Controleer regelmatig of de scharnierschroeven

nog goed vastzitten en draai ze eventueel aan.
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Bewaarinstructie
Bewaar de orthese op een droge plaats en stel
haar niet bloot aan direct zonlicht.

N

- K

Wat te doen wanneer de orthese verschuift?

+ Kijk na of de orthese goed zit. Het midden van
de orthesescharnieren moet ter hoogte van de
bovenkantvan de knieschijven zitten

+ De achterste dijbeenriem (#5) moet boven het

dikke gedeelte van de kuit liggen.

Draagt de orthese niet over de bekleding heen.



Nederlands

Materiaalsamenstelling
Avional, velours, polyester, PU-schuim

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het huishoudelijke =3

Pard
afval doen. Wﬂ

Bij reclamaties in verband met het product,
zoals beschadiging van het weefsel of een
verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks
contact op met uw medische vakhandel. Enkel
ernstige incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de gezondheidstoestand of
tot de dood kunnen leiden, moeten aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige incidenten zijn
gedefinieerd in artikel 2, nr. 65 van de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR).



protect.4 evo

Formal

protect.4 evo er en rammeortese til fgring og
stabilisering af knzeleddet med ekstensions-/
fleksionsbegraensning.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en fysiologisk faring og

stabilisering af knaleddet og/eller en aflastning

af ledapparatet er pakraevet i mindst to niveauer,

som f.eks.:

- Efter pa korsbandrupturer (konservativ /
postoperativ)

- Efter sidebandrupturer (konservativ /
postoperativ)

+ Ved knaeustabiliteter

+ Efter meniskusindgreb

« Efter bruskindgreb

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan der

forekomme lokale tryksymptomer eller en

indsnaevring af blodkar eller nerver. Under
folgende omstaendigheder skal du derfor far
anvendelsen konsultere din behandlende leege:

+ Sygdomme eller sar pa huden i anvendelse-
somradet, iseer ved tegn pa betaendelser (for
storvarmedannelse, havelse eller redme)

« Fgleforstyrrelser og forstyrrelseri blodcirkula-
tionen (f.eks. ved diabetes, dreknuder)

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

Nar der beeres stramtsiddende hjeelpemidler,

kan der forekomme lokale hudirritationer, der

skyldes en mekanisk irritation af huden (iseeri
forbindelse med sveddannelse) eller
materialesammensaetningen.

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

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

Indstilling af fleksions- og

ekstensionsbegransninger

Ekstensionsbegransningskile

(streekbegraensning):

0°,10°,15° 309, 45°

Fleksionsbegransningskile

(bgjningsbegraensning):

0°,10°,15° 30°, 45°,60°, 75° 90°

Immobiliseringsmulighed ved:

0°,10°,15°, 30°, 45°

Den mediale (indvendige side) og den laterale

(udvendige side) gradindstilling skal altid veere ens.

1. Dererallerede isat en 0° ekstensionskile i din
knzeortose. Den sidder i forreste del af
ortoseleddet.

2. For at udskifte kilerne, skal De farst lgsne
skruerne i ledafskeermningen og tage
daekslet af.

3. For at skifte den sglvfarvede extensionskile,
skal De Igsne skruen og traekke kilen ud fortil.
Udskiftningskilerne findes i kileszettet med
betegnelsen for den pageeldende
gradindstilling. Skub den nye extensionskile
forfraindileddet. Seetnu skruenindi
gevindabningen og spaend den.

4. Flexionskilen installeres bagfra. Veelg nu fra
kileseettet den passende flexionskile, som er
merket med den pagaeldende gradindstilling.
Anbring nu kilen og spaend skruen.

5.Beveaeg ortoseleddet og kontrollér kilernes
position. Fastggr derefter ledafskaermningen.

Vigtig oplysning

Ekstensions- og fleksionsbegransningen ma
kun zndres efter anvisning fra den
behandlende lzege.For at undga
hyperekstension, skal der iseettes ektensionskile
eller 0°-kile. Kilen giver ortosen den ngjagtige
beveegelsesradius. Ved vanskelige
blgddelsforhold kan det, betinget af



blgddelskompressionen, veere ngdvendigt at
isaette en stgrre kile, for at indskraenke
knabeveegelsen til den gnskede radius. Sgrg for,
atortoseleddene sidderi den rigtige stilling:
Midten af leddene bgr ligge pa hgjde med
knaeskallens gverste kant. Leddet skal vaere bag
ved benets midterlinie i siden.

Udlaegning af ortosen

Kontroller ved udlaegning af ortosen, at ledene
fortsater parallelle. Séledes kan det garanteres,
at de fungerer korrekt, er letlgbende og ikke
fremprovokerer stgrre slitage.

Fastggring af remmens gjer

Remmes gjer er fastgjort tilstraekkeligt og til
dels med vilje bevaegelige. Skruerne ma ikke
strammes efter, de er tilstraekkeligt faste. Ved
for stor kraftpavirkning kan skruerne rive af.

Patagning

- Abn alle remme. Seet dig pa kanten af en stol,
laeg ortosen over det pagaeldende ben og bgj
benet til en 45°-stilling. Placer leddene
saledes, at midten af hangslerne
(ekstensionskile) ligger pa hgjde med
knaeskallens gverste kant. Sgrg for, at ortosen
ikke sidder skeevt pa benet.

« Luk farst forreste nederste underbensrem

(rem #1), derefter den bageste gverste larrem

(rem #2). Hold knzeet bgjet og tryk begge led

mod bagsiden af benet.

Luk nu bageste nederste larrem (#3). Traek

leddene lidt fremad igen. Pas pa, at du ikke

traekker leddene hen foran midterlinien i siden.

Luk nu forreste gverste underbensrem (#4).
Luk derefter bageste gverste underbensrem
(#5) og endelig den forreste larbensrem (#6).
Lav et par lette knaebgjninger og stram
remmene endnu en gang i den navnte
raekkefglge, sd ortosen ikke glider.

Vaskeanvisning

Ortesen er ikke egnet til brug i saltvand. Efter

brugiklorholdigt vand skal den skylles grundigt

med klart vand. Seeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

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

+ Ma ikke bleges

- Lufttarres

- Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kraever ledmekanismen ingen
vedligeholdelse, men den kan smgres med en
smule PTFE-spray. Kontroller med jeevne
mellemrum, at ledskruerne sidder godt fast, og
stram dem, hvis det skulle veere ngdvendigt.

WABR AR

Opbevaringsintruktioner
Ortosen opbevares tgrt og ma ikke udsattes for
direkte sollys.

el

Hvad ggr man, hvis ortosen glider?

+ Kontroller om ortosen sidder korrekt. Midten
af ortosens led bar ligge pa hgjde med
knaeskallens gverste kant.

+ Den bageste underbensrem (#5) ber ligge
ovenover leggen.

+ Ortosen ma ikke baeres uden pa tg;j.

Materialesammensatning
Avional, velour, polyester, pu-skum

Ansvar

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

Bortskaffelse °
Produktet kan bortskaffes sammen med (;h
det almindelige husholdningsaffald. W

I tilfeelde 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 veesentlig
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.4 evo dren ramortos for styrning och
stabilisering av kndleden med begransad
extension/flexion.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det kravs fysiologisk

styrning och stabilisering av knaleden och/eller

avlastning av ledapparaten pa minst tva nivaer,

som t.ex.

- Efter korsbandsskador (konservativt/
postoperativa)

- Efter sidoledbandsskador(konservativt/
postoperativa)

+ Vid instabila knan

« Efter meniskingrepp

« Efter broskingrepp

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 cirkulationsrubb-
ningar (t.ex. vid diabetes eller karlkramp)
Stérningar av lymfflodet —dven icke entydiga
svullnader av mjukdelar sominte arinarheten
av anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvénder sitter at
for hart kan det uppsta lokala hudirritationer
ellerirritationer som beror pa mekanisk
irritation av huden (i synnerhet vid svettning)
eller materialets sammansattning.

Avsedda anvandare och malgrupp
Till de avsedda anvandarna rdaknas
sjukvardspersonal och patienter samt personer

som utfor vardinsatser enligt adekvata
instruktioner fran sjukvardspersonal.
Malgrupp: Sjukvardspersonal ldmnar ut
produkterna under deras ansvar utifran de
tillgdngliga matten/storlekarna och de
nodvandiga funktionerna/indikationerna till
vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen..

Instéllning av flexions- och
extensionsstoppen
Extensionsbegransningskilar
(strackningsstopp): 0°,10°,15°,30°, 45°
Flexionsbegransningskilar

(bdjningsstopp):

0°,10°,15° 30°, 45°,60°, 75° 90°

Fixeringsmajlighet vid:

0°,10°,15°, 30°, 45°

Den mediala (inre) och laterala (yttre)

gradinstallningen skall alltid vara densamma.

1.1din kndortos har 0° extensionskilar
forinstallerats. Dessa ligger i framre delen av
ortosleden.

2.0m du vill byta skenor, lossar du forst
skruvarna i ledskyddet och tar av skyddet. Du
kan nu ta bort skenorna genom att forsiktigt
dra dem framat.

.Om du vill byta den silverfargade
extensionsskenan, lossar du skruven och drar
skenan ut ur ledens framsida. Det finns en
utbytesskena i skenpaketet. Den ar markt
med motsvarande skeninstallning. Fér den
nya extensionsskenan in i leden framifran.
Satt tillbaka skruven och skruva at ordentligt.

4. Flexionsskenorna satts i bakifran i leden, Valj
ldmplig skena i skenpaketet. Forin skenan och
skruva fast den med ratt skruv (medfoljer).

. Boj ortosens led fram och tillbaka ett par
ganger for att kontrollera att skenorna sitter
korrekt. Satt till sist pa ledskyddet.

w
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Viktiga rad

Andra inte extensions- och flexionsstoppen
utan ordination av lakare. For att férhindra
hyperextension maste alltid extensionskilar
eller 0°-kilar vara isatta. Kilarna ger ortosen
exakt rérelseradie. Vid svara
mjukdelsférhdllanden kan det pa grund av



mjukdelskompressionen bli nodvandigt att
sdttaien storre kil for att begransa knardrelsen
till 6nskad radie. Ge ocksa akt pa korrekt
position pd ortosleden: Ledernas mitt bor ligga i
hojd med knéskalens 6verkant. Leden maste
vara positionerad bakom benets mittlinje pa
sidan.

Anpassa ortesen

Nar du anpassar ortesen ar det viktigt att se till
att lederna fortfarande &r parallella. Da
fungerar ortesen korrekt, arlattmandvrerad och
lederinte till nagot onormalt slitage.

Fastaremoglorna

Remmens oglor ar ordentlig fasta, men delvis
med avsikt lite flexibla. Dra inte &t skruvarna pa
nytt, de artillrdckligt &tdragna. Om du drar at
dem for harteller med vald kan skruvarna ga av.

Anvisningar fér patagande

- Oppna alla remmar. Sétt dig pé en
stolkant, dra ortosen 6ver benet och vinkla
benetiett 45°lage. Positionera lederna sd att
mitten pa gangjarnen (extensionskilarna)
befinner sig i hdjd med dverkanten pa
knaskalen.Var noga med att se till att ortosen
inte sitter forvridet pa benet.

« Stang forst den framre nedre

underbensremmen (rem nr 1), darefter den

bakre 6vre larremmen (nr 2). Behall knaet i

bojlage och tryck de bada ledernai riktning

mot benets baksida.

Sténg nu den bakre nedre larremmen (nr 3).

Dra lederna nagot framat igen. Se emellertid

till attinte dra lederna framfor benets

mittlinje pa sidan.

Stang nu den framre 6vre underbensremmen

(nr4). Darefter stanger du den bakre dvre

underbensremmen (nr5) och slutligen den

framre larremmen (nr6).

GOrnagra latta knabgj och dra at remmarna i

samma ordningsfoljd en gang till for att

forhindra att ortosen forskjuts.

Tvattrad
Ortosen lampar sig inte for att anvandas i
saltvatten. Efter anvandningen i klorvatten

borde den rengdras ordentligt med klart vatten.

Tvalrester kan framkalla hudirritation och

materialforslitning. Produkten kann anvandasii

bade sot- och saltvatten.

+ Tvatta produkten for hand, féretradesvis med
medi clean tvdttmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

- Farej strykas.

- Farej kemtvattas.

Vid normal anvandning arledmekanismen

skotselfri, men den kan garna smdérjas med

PTFE-spray. Kontrollera regelbundet att

ledskruvarna sitter fast och dra eventuellt at

dem.

W AR AR

Forvaring
Forvara ortosen torrt och utsdtt den inte for
direkt solljus.

Sl

Vad hjédlper om ortosen glider?

« Kontrollera hur ortosen sitter. Mitten pa
ortoslederna borvara i héjd med knaskalens
overkant.

+ Den bakre underbensremmen (nr 5) skall ligga
ovanforvadens tjockaste del.

+ Anvénd aldrig ortosen 6vanpa klader.

Materialsammansattning
Avional, velour, polyester, PU-skum

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphor vid en icke avsedd
anvandning. Observera dven de respektive
sakerhetsanvisningarna och anvisningarnaiden
har bruksanvisningen.

Avfallshantering @i"

Produkten kan kastas med hushallsavfall.

Vid reklamationer i samband med produkten,
till exempel vid skadorivdvnaden eller fel i
passformen, vanligen kontakta din



aterférsaljare av sjukvardsprodukter. Endast
allvarliga foreteelser som kan innebdra en
vdsentlig forsamring av hélsotillstandet eller
doden, béranmalas till tillverkaren eller den
ansvariga myndigheten av medlemsstaten.
Allvarliga foreteelser definieras i artikel 2
nummer 65 av direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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protect.4 evo

Informace o tcelu pouziti

protect.4 evo je rdmova ortéza k vedeni a
stabilizaci kolenniho kloubu pomoci omezenf
flexe a extenze.

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutné fyziologické

vedenf a stabilizace kolennfho kloubu a/nebo

odlehcenfi kloubniho apardtu v minimalné dvou

trovnich, jako je napf.:

« Po rupturach kfizovych vazl (konzervativni/
pooperacni)

+ Po rupturach postrannich vaz( (konzervativni
/ pooperaéni)

« PFinestabilité kolene

« Po zékrocich na menisku

+ Po zékrocich na chrupavce

Kontraindikace

V soucasné dobé nejsou zndmy.

Rizika / Vedlejsi G€inky

V pfipadé pevné utazenych pomUcek mdZe dojit

kmistnim otlakim nebo stendze cév nebo

nervQ. Proto byste méli za nédsledujicich
okolnosti pouZzivani konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

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

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

+ Poruchy odtoku lymfy —rovnéz
nejednoznacné otoky mékkych tkani po
strandch mist aplikace

Pfi noSenf pFiléhavych pomUcek mdze dochazet

k mistnimu podrdzdéni klze, pfip. iritaci, které

mZe byt zplisobeno mechanickym drézdénim

pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo
slozenfm materidlu.

Predpoklddani uzivatelé a cilova skupina
pacientl

K predpokladanym uzivatelim se Fadi
pFislusnici zdravotnickych profesi a pacienti,

vCetné osob pomahajicich s péci, po patficném
vysvétleni prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilovd skupina pacientd: PFislusnici zdravot-
nickych profesi oSetfuji na zdkladé mér/
velikosti, které maji k dispozici a potfebnych
funkci/indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informacivyrobce ve své odpovédnosti.

Nastaveni omezeni ohnuti a nataZeni

Kliny k omezeni natazZenf (stfibrné, omezenf

extenze): 0°,10°,20°,30°, 45°

Kliny k omezeni ohnutf

(Cerné, omezeni flexe):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

MozZnost znehybnénf pfi:

0°,10°,20°,30°,45°

Ke znehybnéni nejdfive vsadte pfislusny klin k

omezeniohnutf a poté

odpovidajici klin k omezenf natazeni. Medialni

(vnitfnistrana) a laterdini (vnéjsi strana)

nastaveni stupné musi byt vzdy shodné.

1.Vyjméte bocni kloubni dlahy z kapes.
2.Vyménu klin provedete tak, Ze nejprve
uvolnite Srouby krytu kloubu a kryt sejmete.

3. Chcete-li vymeénit stfibrny extenzni klin,
povolte Sroub a klin vytdhnéte ven smérem
dopfedu. Vyménné kliny naleznete v sadé
klinG s prisluSnym oznacenim ve stupnich.
Novy extenzni klin zasufite zpfedu do kloubu.
Sroub vloZte do z4vitového otvoru a
dotdhnéte jej.

4. Flexni kliny se aplikuji zezadu. Ze soupravy
klinG vyberte vhodny flexnf klin oznaceny
pfislusnou hodnotou ve stupnich. Klin pFiloZte
a Sroub dotdhnéte.

5. Provedte nékolik pohyb( s klouby ortézy a
zkontrolujte polohu klind. Nakonec
pripevnéte kryt kloubu.

Dulezité upozornéni

Omezeni nataZeni a ohybu ménte pouze podle
pokyn( svého |ékare. Aby se zabranilo
hyperextenzi kolenniho kloubu, musite vzdy
pouzivat kliny k omezeni nataZeni nebo kliny s
0°. Kliny vymezuji ortéze presny radius pohybu.
V pfipadé obtiznych pomé&rd mékkych casti
mUzZe byt z dlvodu stlaceni mékkych ¢asti tfeba

vsadit vétsi klin a omezit tak pohyb kolene na



pozadovany radius. Dbejte také na sprdvnou
polohu kloub( ortézy: Stfed kloubu by mél byt
ve vysi horniho okraje ¢ésky. Kloub musi byt
umistén za bocni osou nohy.

Nastaveni ortézy

Pfi nastavovani ortézy laskavé dbejte na to, aby
klouby nadale zUstaly v paralelni pozici. Pouze
tak mohou spravné slouzit svému Gcelu,
zachovaji snadnou pohyblivost a nezplsobuji
nadmérné opotfebent.

Upevnéni past

Pasy jsou dostatecné pevné a imysIné mirné
pohyblivé. Prosim nedotahujte Srouby, jsou
dostatecné pevné. Pisobenim nadmérné sily se
Srouby mohou ulomit.

Navod k obleaeni

+ Rozepnéte popruhy. Posadte se na hranu Zidle,
natdhnéte ortézu na postizenou nohu a
pokrcte nohu pod Ghlem 45°. Klouby umistéte
tak, aby se stfed zavésu (extencni kliny)
nachdazel ve vysi horni hrany ¢ésky. Dbejte na
to, aby ortéza nepriléhala na nohu pretocend.
Nejprve zapnéte predni spodni bércovy
popruh (popruh # 1), ndsledné zadni horn{
stehenni popruh (# 2). Koleno drzte ve
flekénim postaveni a oba klouby tlacte
smérem k zadni strané nohy.

+ Nynf zapnéte zadni spodni stehenni popruh
(#3). Klouby opét vytahnéte kousek dopredu.
Dbejte vSak na to, aby se klouby nedostaly
pred bocni stfedovou linii nohy.

Nyni zapnéte predni horni bércovy popruh
(#4). Nakonec zadni horni bércovy popruh
(#5) a predni stehenni popruh (#6).

Provedte nékolik lehkych dfepd a popruhy
jesté jednou dotahnéte ve stejném poradi, aby
ortéza neklouzala.

Pokyny k prani

Po pouziti v chlérované vodé by se ortéza méla

dikladné vymachat v Cisté vodé. Ortéza nenf

vhodna pro pouZiti ve slané vodé. Zbytky mydla

mohou zpUsobit podrazdéni kiiZe a vést k

opotfebeni materidlu.

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

O
[0

estina

+ Nebélit

+ Susit na vzduchu.

- Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

Pfi normdlnim pouZzivani je kloubovy
mechanismus bezlidrzbovy, Ize ho ovsem
namazat trochou PTFE spreje. Srouby kloub(i
pravidelné kontrolujte, zda pevné sedf, a
pfipadné je dotdhnéte.

W AR AR

Pokyny ke skladovani
Ortézu skladujte na suchém misté a chrante ji
pfed pfimym slunecnim zarenim.

Co délat, kdyZ ortéza klouze?

« Zkontrolujte polohu ortézy. Stfed ortézového
kloubu by mél byt ve vySce horni hrany césky.

+ Zadni bércovy popruh (#5) by mél priléhat pod
lytkem.

+ Nenoste ortézu na oblecenf.

Materidlové slozeni
Avional, velur, polyester, PU péna

Ruceni

Rucenfvyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivéni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce vtomto
ndvodu k pouzivani.

Likvidace °
Doslouzily vyrobek mlzete odstranit s =)
komunalnim odpadem. Wﬂ

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem,
jako je napfiklad poSkozenfi Gpletu nebo vady
priléhavosti, 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 pfihody jsou
definovany ve ¢lanku 2 €. 65 nafizenf (EU)
2017/745 (MDR).
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Namjena

protect.4 evo ortoza je s okvirom za vodenje i
stabilizaciju koljena koja ograni€ava ispravljanje
i savijanje.

Indicaties

Sve indikacije kod kojih je potrebno fizioloSko

vodenje i stabilizacija koljena i/ili rastereéenje

sustava zglobova na najmanje dvije ravni, kao

npr.:

+ Nakon pucanja kriznih ligamenta
(konzervativno / postoperativno)

« Nakon pucanja bocnih ligamenta
(konzervativno / postoperativno)

+ Kod nestabilnosti koljena

+ Nakon zahvata na meniskusu

+ Nakon zahvata na hrskavici

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 lijeCnikom:

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

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

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala, moZe

doci do lokalne iritacije koZe, Sto se moze

pripisati mehanickoj iritaciji koZe (posebno u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

PFedpoklddani uZivatelé a cilovd skupina
pacientl

K pfedpoklddanym uZzivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesi a pacienti,
vCetné osob pomahajicich s péci, po patficném

vysvétlenf pFislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové skupina pacient(: PFislusnici
zdravotnickych profesf oSetfuji na zékladé mér/
velikosti, které maji k dispozici a potfebnych
funkci/indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informacivyrobce ve své odpovédnosti.

Pode3avanje ogranicenja fleksije/ekstenzije:
Klin za ograniCavanje ekstenzije, srebreni: 0°,
10°,20°,30°,45°

klin za ogranicavanje fleksije, crni:

0°,20°,30°,45° 60°,75°90°

Imobilizacija se moZe izvesti na:

0°,10°,20°,30°, 45°

Da bi se orrtoza podesila na imobilizaciju, prvo

se umetne fleksijski, a zatim ekstenzijski klin.

Podesenost medijalnih (unutarnjih), i lateralnih

(vanjskih) klinova mora biti jednako.

1. 0° ekstenzijski i 90° fleksijski klinovi su
unaprijed ugrad eni.

2. U svrhu izmjene klinova treba najprije otvoriti
vijke pokrova zgloba i skinuti poklopac.

3. Da biizmijenili srebreni klin za ekstenziju,
otvorite vijak i izvucite klin prema naprijed.
Klinove za izmjenu ¢ete naci u zbirci klinova
na kojima se nalazi oznaka odgovarajuceg
stupnja. Ugurajte novi klin za ekstenziju u
zglob pocevsi s njegove prednje strane. Sada
valja poloziti vijak u otvor navoja kojega zatim
pritegnite.

4. Klin za fleksiju treba instalirati sa straznje
strane. Izaberite iz zbirke klinova
odgovarajuci klin za fleksiju koji je obiljezen
odgovarajuéim brojem za oznacavanje
stupnjeva. Polozite klin te zatim pritegnite
vijak.

.Pomicite zglobove opskrbljene ortozom te
ispitajte poziciju klina. Nakon toga pricvrstite
pokrov zgloba.

[%a]

VaZne napomene

Ogranicenja ekstenzije i fleksije mijenjajte samo
po uputilijecnika. Da bi sprijecili hiperekstenziju
uvijek umetnite klin od 0°ili ekstenzijske
klinove. Klinovi odreduju toCan opseg pokreta
ortoze. Kod teskih stanja mekog tkiva npr. gdje
je meko tkivo pod pritiskom, moZe biti potrebno
umetnuti vece klinove da bi se dobio Zeljeni



opseg pokreta. Dodatno, provjerite da i je
ortoza pravilno postavljena: sredine zglobova
ortoze bi trebale biti u razini gornjeg ruba
patele. Zglobovi moraju biti postavljeni iza
srednje linije noge.

Prilagodavanje ortoze

Prilikom prilagodbe ortoze pripazite da zglobovi
i dalje ostanu paralelni. Tako ¢e osigurati
ispravno funkcioniranje, lakSe kretanje i nece
izazvati prekomjerno trosenje.

Pri€vriéenje usica pojasa

USice pojasa su primjereno pricvrséene
idjelomicno slobodno pokretne. Ne steZite
naknadno vijke, oni su ve¢ dovoljno ¢vrsti.
Prekomjerna primjena sile mogla bi otkinuti
vijke.

Upute za postavljanje

« Otvorite sve remene. Sjednite na rub stolice,
povucite ortozu na bolesnu nogu i savijte
nogu na 45°. Smjestite zglobove tako da su
centri zglobova u ravnini s gornjim rubom
patele. Ortoza ne smije biti zarotirana.

Prvo ucvrstite donji prednji remen (#1), zatim
gornji straznji bedreni remen (#2). Zadrzite
koljeno u savijenom poloZzaju i gurnite oba
zgloba prema natrag.

Sad ucvrstite donju strtaznju traku (#3).
Provjerite da vam zglobovi ortoze nisu ispred
srednje linije noge.

Zatim ucvrstite gornji prednji remen oko lista
(#4). | gornji straznji remen oko lista (#5),i na
kraju prednji bedreni remen (#6).

savijte koljeno lagano par puta i dotegnite
remenje ako je potrebno po ve¢ opisanom
redosljedu.

Upute za upotrebu

Ortoza nije prikladna za uporabu u slanoj vodi.

Nakon uporabe u kloriranoj vodi temeljito je

isperite Cistom vodom. Ostaci sapuna, krema

ili masti mogu izazvati iritacije koZe i troSenje

materijala.

« Proizvod perite rucno, po mogucnosti
sredstvom za pranje medi clean.

+ Neizbjeljujte.

+ Ostavite suSiti na zraku.

+ Ne glacajte.

+ Ne Cistite kemijski.

Kod normalne uporabe zglobni mehanizam ne
mora se odrzavati, no moZe se malo podmazati
PTFE-sprejem. Redovito provjeravajte
zategnutost vijaka oko zgloba i zategnite ih ako
je to potrebno.

WAB AR

Upute za skladiStenje
Ortozu Cuvajte na suhom mjestu, ne izlazZite je
direktno na sunce.

N

< XK

Sto mogu uciniti ako mi ortoza spadne?

+ Provjerite da li je ortoza pravilno postavljena.
Centar zglobova ortoze bi trebao biti u razinis
gornjim rubom patele.

+ Provjerite da li je straznji bedreni remen (#5)
iznad trbuha bedrenog misica

+ Ne nosite ortozu preko odjece.

Sastav
Avional, antilop, poliester, PU-pjena

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u slucaju
nenamjenske uporabe. Pritome slijedite i
odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije
uovim uputama za uporabu.

Zbrinjavanje
Proizvod se moZe odloziti s ku¢anskim £
otpadom. W

y,

b |

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod,
poput oStecenja u materijalu ili ako vam ne
pristaje, obratite se izravno svom dobavljacu
medicinskih proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi,
koji bi mogli dovesti do zna¢ajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave Clanice. Teski slucajevi
definirani su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).



Pycckui

protect.4 evo

HasHaueHune

protect.4 evo — 310 paMHble OpTE3bI, CAYXaLlme
AN HaNpaBAEHUS 1 CTaBUAM3ELMIM KOAEHHOTO
cycTaBa C orpaHuyeHuem pasribarus/crubaqus.

MNoka3saHusa

Bce nokasaHwus, Npu KOTOpbIX HEOOXO0AUMBI
C]JI/I3I/IO/\OFI/|LIECKM NnpaBUAbHOE ABUXEHWE U
cTabrAM3aLma KOAEHHOMO CycTaBa 1/WAv CHATHUE
Harpysku ¢ CycTaBHOro annapara MUHUMYM B
ABYX NMAOCKOCTSX, Hanpumep:

nocAe Pa3pbIBOB KPecToobpasHbIX CBA30K
(kOHCEpPBaTMBHOE/NOCAEONEPALIMOHHOE
AeyeHne)

nocAe pa3pbiBOB BOKOBbLIX CBA30K
(KOHCEepBaTMBHOE/NOCAEONEPALIMOHHOE
AeYeHue)

npv HECTaBUABHOCTW KOAEHHOIO CycTaBa
nocAe onepaumii Ha MeHucke

nocAe onepaumit Ha xpALWeBon TKaHK

MNpoTuBONOKa3aHuA
A0 HacToALLEr0o BPEMEHWU HE BbISBAEHDI.

Pucku / NMo6ouHble 3pPeKTbI

Ipu NAOTHOM NPUAEraHWK BCNOMOTaTeAbHbIX
CPEACTB MOXET MPOU30WTH MECTHOE CAABAMBAHWE
WAM CyXEHUE KPOBSIHBIX COCYAOB WAV HEPBOB.
MoatoMy 0653aTEABHO KOHCYABTUPYHTECH CO CBOUM
AevalMM BPaUYoM Mpu CAEAYHOLLIMX
00CTOATEALCTBAX:

+ 3aboneBaHUA AV MOBPEXAEHUSA KOXU B
06AaCTV NPUMEHEHUS, MPEXAE BCETO MpK
BOCMaAUTEABbHbBIX CUMNTOMaX (CUAbHbIN Harpes,
onyxaHue 1AW MOKPacHEHWE)

HapylieHue UyBCTBUTEABHOCTU U
KpoBoobpalleHus (Hanpumep npu aAnabeTe,
paclMpeHnn BeH)

HapyleHna AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHblEe OMyxaHUsA MArKUX TKaHel 3a
npeaenaMmu 06AacT NPUMEHEHUS

HolueHwe TeCHO NPUAEratoLLMX BCNIOMOraTeAbHbIX
CPEACTB MOXET NPUBECTH K MOABAEHUIO MECTHbIX
pasApaxeHUin KOXu, MPUUNHOM KOTOPBIX MOXET
6bITb MEXaHUUYECKOE pasApaxeHue KoM (npexae

BCEro B COYETAHMK C NOTOOTAEAEHMEM) MAK COCTaB
MaTepunana.

Mpeanonaraemble NoAb30BaTEAU U rpynna
nauueHToB

K uncay npeanonaraemMbix NOAb30BaTENEN
OTHOCATCS NPEACTaBUTEAU MEAMLIMHCKNX
npodeccuin 1 NaumneHTsl, B TOM YUCAE AWLLE,
OKasblBatoLLME NMOMOLLb B YXOAE, NOCAE
COOTBETCTBYIOLLErO 00yUeHUs NPEACTaBUTEAIMM
MEANLIMHCKUX MPOdECCHA.

LleneBas rpynna nauneHToB: NpeactaBuTeAn
MEANLMHCKUX NTPOdECCHt MOA COOCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMU AOCTYMHBIX MeP/
BEAMUMH 1 HEOBXOAMMBIX GYHKLMIA/MOKa3aHui
OKa3bIBatOT MEAWLMHCKYIO MOMOLLb B3POCALIM U
AETAM C YYETOM MHGOPMALIMK MPOU3BOANUTEAS.

YctaHoBKa AMana3oHa crubanus/pasrubanus
BKAGAbILW AAG OTpaHUUeHns pasrnbaHus,
cepebpuctbiii: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

BKAaAbIW AAS OrpaHWyeHus crubaHums,

uephbii: 0, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Bo3moxHa MMMOBUAM3ALIMS NOA YTAGMU:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AAS IOAHOW MMMOOBKAM3aLMI CHaYana

BCTaBbTe YEePHbIi BKAAAbIL AAA CrMbaHus, a 3aTem

COOTBETCTBYIOLLMIA CepebpUCTbI BKAGABILL AAS

pasrnbaHus. Yrabl orpaHuUeHns ABUXEHWI AAS

BHYTPEHHETO W HaPYXHOrO LAaPHUPHBIX

MEXaHM3MOB AOAXHbI ObiTb OAMHAKOBbLIMM.

1. B cTaHA@PTHOM KOMMNAEKTaUMK opTe3a
YCTAHOBAEHbI BKAGABILLIM AAS
pasrnbanua (0°) u crubaxna (90°).

2. Yt06bl 3aMEHNUTb BKAAABILLW, OTBEPHWUTE BUHTHI
Ha KPblLWKe WapHUPHOTO MexaHW3Ma, 3aTem
YAAAUTE KPbILLIKY. [TOCAE 3TOr0 OTBEPHWUTE BUHTHI,
3aKpEenAAtoLLME BKAGABILW. Tenepb BKAGABILLN
MOXHO BbIHYTb.

3. AN 3ameHbl cepebprCTbIX BKAGABILIEN AAS
pasrnbaHua OTBEPHWUTE BUHT U yAGAUTE
BKAQAbILL 13 NEPEAHEN YaCTH WapHUpa.
CMEHHbIEe BKAGABILLIM AAA OFPEHWUUEHUS YIAG
pasrnbaHus (cepebprcTble) MOXHO HaTU B
Habope. OHM MapKMPOBaHbI COOTBETCTBEHHO
BbICTABASIEMbIM YrAGM. BCTaBbTe HOBbIN
BKAGAbILL B LWAPHUPHbIA MEXaHW3M C NepeaHen
CTOPOHbI. BcTaBbTe BUHT B 0TBEPCTHE C Pe3bO0it
W TYro 3aTsHuTE ero.



4. BKAQABILLW AASt CrMBaHUA BCTABASIOTCS C 3aAHEN
CTOPOHbI LIAPHUPHOrO MexaHn3Ma. Bbibepute
BKAGAbILL C MOAXOASLLEN MaPKUPOBKOW 13
Habopa. BcTaBbTe HOBbIV BKAGABIL 1
3aduKCHpyiiTe ero, Tyro 3aBepHyB BUHT.

. HECKOABKO pa3 CorHuTe 1 pas3orHuTe WapHup
AASI TPOBEPKU NP@BUABHOTO MOAOXEHMSA
BKAAAbILLEN. MpUBEPHUTE KPBILLKY WapHUpa.

o1

BaxHble 3ameyaHua

AMnanasoH pa3rnbaHms U crubaHns MOXHO
N3MEHSTb TOAbKO MO PEKOMEHAALIMM Bpaya. AAS
NpeAoTBPaLLEHUA NepepasrnbaHna B KOAEHHOM
CycTaBe BCErAa BCTABASITE BKAGABILM AAS
pasrnbaHusa MAM BKAGABILLIM C 0603HaueHrnem 0°.
BKAGABILWW TOYHO 3aAaH0T 06bEM ABUXEHWMI
opTesa. pK 0CAOXHEHMSAX, CBA3AHHBIX C
COCTOSHUEM MATKWX TKaHEe (Hanpumep, npu mux
CA@BAEHUM) MOXET NoTpeboBaThCs BKAGABILL C
60AbLLMM 3HAUEHUEM yraa. Y6eanTech B TOM, UTO
LapHUPHbIE MexaHW3Mbl PACMOAOXKEHbI
NPaBUABHO: MX LIEHTPbLI AOAKHbI Pa3MeLlaTbes Ha
YPOBHE BEPXHETO KPas HAAKOAEHHMKaA.
LLIapHMpHbIE MEXaHW3Mbl Tak Xe AOAXHbI
pasMeLLaTbcsa No3aak o1 6OKOBOM OCKH KOHEYHOCTH
(B3).

MoaroHka optesa

lpu NOArOHKe opTE3a BaXHO, YTOOL! LAPHUPHBIE
MexaHW3Mbl PACcMoAaraAiCh NapanAeAbHO APYT
APYry. B aTom cayyae. opTes ByaeT XopoLo
GYHKLMOHMPOBATb, AETKO ABMIaTbCA U MEeHbLUe
13HALUMBATHCA.

MpuKpenAeHne pemHen

CoepAMHEHWE PeEMHEN AOCTATOUHO NMPOYHOE U1
HECKOAbKO MOABUXHOE. [MoXanyicTa, He
NOAKDPYUYMBANTE BUHTbI, OHM YXE AOCTATOUHO
XOPOLLO 3aKpenAeHbl. ECAM Upe3MepHO 3aKpyTUTh
BUHTbI, OHW MOTYT CAOMAThCA.

PeKOMeHAaLlVIVI no HapeBaHUKO

* PaccterHute Bce peMHu. CUast Ha Kpato CTyAa,
HaAeHbTe OpTe3 Ha NOPAXEHHYH HOTY U COrHUTE
€e B KONeHHOM CyCTaBe A0 yraa 45°.
Pacnonoxute WwapHUpHble MexaHU3Mbl Tak,
YTOBbI LEHTPbI LIAPHUPOB (MECTO MOAOXEHUSA
BKAAAbILLEN AAST pa3r1baHus) pacrnoAaraAmch Ha

Pycckui

YPOBHE BEPXa HAaAKOAEHHWKa. YOeanTech, YTo
opTe3 pasmMelleH Ha Hore 6e3 NepekocoB.

© 3aCTErHUTE HUXHUIA NEepeAHU pEMEHb Ha
roAeHW (pemeHb Nol), 3aTem - BEPXHUIA 3aAHUI
pemeHb Ha 6eape (Ne2). CoxpaHsiite CorHytoe
NOAOXEHWE KOAEHA, NMPU 3TOM CMecTuTe 06a
LIAPHMUPHBIX MexaH13Mma BAnxKe K 3aAHEN
NOBEPXHOCTH HOTW.

 Tenepb 3aCTErHUTE HUXHWIM 3aAHUI PEMEHDb Ha
6eape (Ne3). MpoBepbTe, UTOObI NPK 3TOM
LAPHUPHbIE MEXaHW3Mbl HE CABUHYAUCH BNEPEA,
K CPEAMHHOM AMHUK BOKOBOW MOBEPXHOCTU HOTW.

* Tenepb 3aCTErHUTE BEPXHUI NEPEAHUI PEMEHD
Ha roneHu (Ned), 3aTem - BEPXHUIA 3aAHWMM
pemMeHb Ha roneHn (Neb) W, HakoHeL, NepeAHit
pemeHb Ha 6eape (NeB).

¢ HECKOAbKO pa3 CAerka COrHUTE HOTY B KOAEHE W
NOATSHWUTE PEMHW B YKa3aHHOM BbiLLE NOPSAKE
AASt PEAOTBPALLEHWS COCKaAb3blBaHUSA 0pTE3a.

PekomeHpaumu no yxoay

OpTes He NpeAHa3HauYeH AN UICMOAb30BaHMSA

B COAEHOW BoAe. MocAe MCNOAb30BaHNS B
XAOPVMPOBAHHOM BOAE €r0 CAEAYET TLWATEAbHO
NPOMNOAOCKATb B UMCTON BoAe. OCTaTKM MblAa MOTYT
BbI3BaTb Pa3ApaxeH1e KOoXu 1 cnocobCTBOBaTh
13HOCY MaTepuana.

« CTupaiiTe n3penme BpyUHyto.

He otbeanBathb.

CylnTb Ha BO3AYXE.

He rnapnTb.

He noaBepraTb XMMUUYECKOM YMCTKE.

[p1 NpaBUABHOM MCMOAB30BaHUM WAPHWUPHbIN
MeXaHW3M He TpebyeT peMOoHTa, OAHAKO ero
MOXHO CMa3blBaTb HEOOABLLMM KOAMYECTBOM
NTO3-cnpesd. PeryaapHo NpoBepsinTe, XOPOLLO AW
3aTAHYThl BUHTbI, 3aKPENASIOLLME BKAGABILWW U
KPbILLKY WapH1pa, U Npu HEOBXOAUMOCTH
NOATSITVBaWTE MX.

@WABl AR

WHCTPYKLMA NO XpaHeHUIo
XpaHWTb B CyXOM MECTe,NPEeAOXPaHsAThL OT
BO3AENCTBMSA NPSMOr0 COAHEUHOTO CBETa.




Pycckui

UYto MHe apenaTb, €CAM OpPTE3 COCKaAb3biBaeT?
[poBepbTe TWATEABHOCTL MOATOHKM

opTesa. LleHTpbl WapHMUPHbIX

MEXaHWU3MOB AOAXHbI pacnoAaratbCs

Ha ypOBHE BepXa HaAKOAEHHMKA.

MpoBepbTe, UTobbl 3aAHUI PEMEHDB Ha

roneHu (Ne5) HaxoAMACS Haa BPHOLLIKOM
MKPOHOXHOM MbILWLbI.

He Hocute opTe3 NoBEPX OAEXADI.

MaTtepuansbl
ABWOHaAb, BEAIOP, MOAMACTEP, NEHOMOAUYPETaH

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pl/l NCMOAb30BaAHNN U3AEAUSA HE MO
Ha3HAYeHMI0 NPOU3BOAMUTEAb HE HECET HUKAKOM
OTBETCTBEHHOCTU. Takxe cobAtOAaNTE yKasaHus
no 6e30MacHOCTH 1 NPEANnUcaHus,
NPUBEAEHHbIE B 3TOM MHCTPYKLMM.

YTuausauusa °
M3aeAne MOXHO YTUAM3MPOBaTL BMECTE C )
ObITOBbIMW OTXOAGMMU. W

B cAyuae peknamaumit, CBA3aHHbIX C UBAEAUEM,
TaKUX Kak NOBPEXAEHWNE TKaHW UAU AEDEKTI
nocaaku, obpallaitech, Noxaayincra,
HEMoOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASIIOLLEMY MEAULMHCKNE UBAEAUS.
[PON3BOAMTEAS, @ TAKXE B KOMMETEHTHbIM
opraH rocyaapctea-uaeHa EC HeobxoarMo
MHOOPMMPOBATbL TOAbKO O CEPLE3HbBIX CAyYasiX,
KOTOPbIE MOTYT NPUBECTH K 3HAUMTEABHOMY
YXYALLIEHWIO COCTOSAHUSI 3A0POBbS UAW CMEPTU.
OnpeaeneHne cepbesHbix CAyYaeB COAEPXUTCH
B apT. 2 Ne 65 Pernamenta (EC) 2017/745
(PMW).



protect.4 evo

Przeznaczenie

protect.4 evo to orteza ramowa stuzaca do
prowadzenia i stabilizacji stawu kolanowego
przy uzyciu ogranicznikéw ekstensji i fleksji.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane sa

fizjologiczne prowadzenie i stabilizacja stawu

kolanowego i/lub odcigzenie aparatu

stawowego w co najmniej dwéch

ptaszczyznach, jak np.:

+ Przy problemach z wiezadtami krzyzowymi
(zachowawcze/pooperacyjnie)

+ Przy problemach z wigzadtami krzyzowymi
(zachowawcze/pooperacyjnie)

+ Przy niestabilnosci stawu kolanowego

+ Po zabiegach tekotki

+ Po zabiegach na chrzastce stawowej

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw
pomocniczych moze dojs¢ do miejscowych
objawdw ucisku lub $cisniec naczyn
krwionos$nych lub nerwdw. Dlatego przed
uzyciem ortezy nalezy skonsultowac sie z
lekarzem prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

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

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

Zaburzenia chtonki—jak réwniez niejednoz-
naczne obrzeki miekkich czesci poza
obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych
srodkdw pomocniczych moze doj$¢ do
miejscowych podraznien skéry, wynikajacych z
mechanicznego uszkodzenia skéry (przede
wszystkim w zwiazku z potliwoscia) lub sktadu
materiatowego.

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

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

Ustawianie ogranicznikéw

fleksyjnych i ekstensyjnych

Kliny ekstensyjne ograniczajace (ograniczenie

mozliwosci wydtuzenia): 0°,10°,15°,30°, 45°

Kliny fleksyjne ograniczajace

(ograniczenie mozliwosci zgiecia):

0°,10°,15°30°,45°,60°,75°90°

Mozlliwo$¢ unieruchomienia przy:

0°,10°,15°% 30°,45°

Kat czesci Srodkowej (po stronie wewnetrznej)

i kat czesci bocznej (po stronie zewnetrznej)

musi by¢ zawsze taki sam.

1. W ortezie kolanowej zamontowano kliny
ekstensyjne o kacie 0°. Znajduja sie one
w przedniej czesci przegubu ortezy.

2. W celu wymiany klinéw najpierw nalezy
poluzowad wkrety w pokrywie przegubu,
anastepnie zdja¢ pokrywe. Aby wyjac kliny,
nalezy je lekko pociagnac¢ do przodu.

3. Aby zmienic srebrny klin ograniczajacy
wyprost, nalezy poluzowac wkret i wyciagnac
klin z przodu przegubu. Klin wymienny
znajduje sie w zestawie klindw. Na klinie
znajduje sie oznaczenie ustawienia. Nowy klin
ograniczajacy wyprost nalezy wsunaé
z przodu przegubu. Po wykonaniu tych
czynnosci nalezy wtozy¢ wkret do
gwintowanego otworu i mocno dokrecic.

4. Kliny ograniczajace zgiecie montuje sie z tytu
przegubu. Odpowiedni klin nalezy wybrac¢ z
zestawu klinéw. Wtozy¢ klin i zabezpieczyé
odpowiednim wkretem (dotaczony).

. Kilkakrotnie zgig¢ i wyprostowac przegub
stabilizatora i sprawdzi¢, czy kliny sa

wi



poprawnie ustawione. Na koniec zatozy¢
ostone przegubu.

Wazna wskazéwka

Zmiana ogranicznikéw fleksyjnych i
ekstensyjnych mozliwa jest wytacznie na
polecenie lekarza prowadzacego. Aby uniknaé
nadmiernego wydtuzenia ortezy musza by¢
zawsze zatozone kliny ekstensyjne lub kliny o
kacie 0°. Kliny okreslaja w doktadny sposéb
promier dopuszczalnego zakresu ruchu ortezy.
W przypadku dolegliwosci tkanki migkkiej w
wyniku jej Sci$niecia koniecznym moze sie
okazac zastosowanie wi”kszego ogranicznika,
tak aby ograniczy¢ promien ruchu kolana do
pozadanej wartosci. Nalezy réwniez pamietac,
aby przeguby ortezy znajdowaty sie we
wiasciwej pozycji: Srodek przegubdw powinien
znajdowac sie na wysokosci gérnej krawedzi
rzepki kolanowej. Przegub powinien by¢
usytuowany za boczna linig symetrii nogi.

Regulacja ortezy

Nalezy uwazaé podczas regulacji ortezy, aby
przeguby nadal znajdowaty sie w pozycji
réwnolegtej. Gwarantujg one prawidtowe
funkcjonowanie protezy i chronia przed
nadmiernym zuzyciem.

Mocowanie uchwytéw
Uchwyty na paski zostaty odpowiednio

umocowane i sa czesciowo ruchome. Nie nalezy

dokrecac $rub, ich umocowanie jest
wystarczajace. W skutek nadmiernego nacisku
Sruby moga sie ztamac.

Zaktadanie ortezy

+ Nalezy rozpia¢ wszystkie paski. Nastepnie
nalezy usig$¢ na krawedzi krzesta, wtozy¢
noge w orteze oraz zgia¢ noge pod katem 45°.
Przeguby nalezy ustawic¢ w takiej pozycji, aby
srodki zawiaséw (kliny ekstensyjne)
znajdowaty sie na wysokos$ci gérnej krawedzi

rzepki kolanowej. Nalezy uwaza¢, aby podczas

tej czynnosci orteza nie przekrecita sie na
nodze.

+ Najpierw nalezy zapiac przedni dolny pasek
podudzia (pasek # 1), a nastepnie tylny gérny

pasek podudzia (pasek # 2). Utrzymujac
kolano caty czas w zgietej pozycji nalezy
docisnac oba przeguby w kierunku tytu nogi.

+ Teraz nalezy zapia¢ tylny dolny pasek udowy

(#3). Przeguby nalezy z powrotem lekko

wyciagnac do przodu. Wazne jest, aby

podczas tej czynnosci przeguby nie
przesunety sie za boczna linie symetrii nogi.

Nastepnie nalezy zapiac przedni gérny pasek

podudzia (#4). PdZniej tylny gérny pasek

podudzia (#5), a na koricu przedni pasek
udowy (#6).

+ Po zakoriczeniu powyzszych czynnosci nalezy
wykonac ostroznie kilka przysiadéw i w tej
samej kolejnosci dociggna¢ mocno paski, aby
uniemozliwi¢ przesuwanie sie ortezy.

Pranie

Orteza nie jest przeznaczona do stosowania w

stonej wodzie. Po uzyciu ortezy w chlorowanej

wodzie nalezy ja doktadnie wyptukad w czystej

wodzie. Resztki detergentu moga powodowad

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.

Przy normalnym uzytkowaniu mechanizm

przegubowy jest bezobstugowy, jednak mozna

go spryskac olejem PTFE. Nalezy regularnie

sprawdzad, czy sruby przegubdéw sg dobrze

przykrecone, a w razie potrzeby je dokrecic.

W AR AR

Przechowywanie

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

e

Sl

Co zrobié, jesli orteza sie obsuwa?
- Nalezy sprawdzi¢ utozenie ortezy. Srodek



przegubdw ortezy powinien znajdowac sie na
wysokos$ci gérnej krawedzi rzepki kolana.

« Tylny pasek podudzia (#5) powinien
znajdowac sie nad wybrzuszeniem tydki.

« Ortezy nie nalezy zaktada¢ na odziez.

Sktad materiatu
Avional, welur, poliester, pianka PU

Odpowiedzialnos$¢

Odpowiedzialnos¢ producenta wygasa w
przypadku zastosowania niezgodnego z
przeznaczeniem. Nalezy rowniez uwzgledniac
odnosne wskazdwki bezpieczenstwa i
informacje zawarte w niniejszej instrukgcji
eksploatacji.

Utylizacja °
Produkt mozna zutylizowac z odpadami =)
z gospodarstwa domowego. 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 doprowadzié
do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub
do $mierci. Powazne incydenty zdefiniowano
w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobdéw medycznych.



EAANVIKa

protect.4 evo

Evdedeiypévn xprion

To protect.4 evo eival éva MAaIoIwTO 0PBWTIKO
uNxAavnua yia Tnv odrynon kai tn otabepormoinon
™G dpBpwong Tou yovdaTou [e TepIopIoud Tng
¢kTaong / Tng kAiong.

Evdceieig

‘OAeg o1 evdeitelg, KATA TIG OMOiEg amaITeiTal

puUololoyIkdg 0dnydg Kal aTabegporoinon Tng

GpBpwaong Tou yovdTou Kal/f anopdpTion Tou

ouvd£ouou TNG ApBpwaong o€ TouAdxIoTov BUo

emineda, Onwg Tm.x.:

« MeTd amd préeig Twv XIaoTWV OUVOECHWY
(ouvTNPENTIKA / WETEYXEIPNTIKA)

« Metd amnd prigeig Twv MAdyIwv cUVOECHWY
(ouvTNENTIKG / PETEYXEIPNTIKA)

+ Y€ a0TABeIEg TWV YOVATWY

« MeTd and enepBAceig 0Toug pnviokoug

« MeTd and eneuBAcelg 0Toug XOVOPOoug

AvTeVOEIEEIG
Mpog oTiyur| dev UdPXoUV YVWwaoTEG aVTEVDEIEEIS.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata eival moAl oixTd, umopei oe

UEUOVWUEVEG TIEPITITWOEIG VA TTAPOUCIACTEI

aiobnua meong f oTévwon Twv AlJoPOPwWY

ayvyeiwv i Twv veupwv. " autd, oTIg KATWO!

TEQIMTWOEIQ B TPEMEI VA GUUBOUAEUEDTE TOV

BepdmnovTa 1aTpd 0ag, TEIV and T Xprion:

+ MNabrioeig A TpAuPaTICHOI TOU O€PUATOG OTNV
TIEPIOXN EQAPHOYNAC, KUPIWG pe evOeielq
pAeypovAg (uttepBoAikr BeppdTnTa, oidnpa i
epubpdTNTA)

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOQOPIKES DIATAPaxEq (TT.x.
o€ TtepiTtTwon d1aBATN, KIPOWV)

+ AlaTapaxeg AePIKNAG ATIOXETEUONG — ETTIONG KN
0a@r o10AKaTA TWV HOAGKWY HOPiwv HaKpId
aTtd TNV TTEPIOXT EPAPHOYAG

Katd mn xprion BondnudTtwy Pe oTevr epapuovn,

evOéxeTal va mpokAnBouv Tommkoi depuaTikof

€peBIUOI, 01 OTI0I0I OPEIAOVTAI GE EVAV UNXAVIKO
£pebIoO Tou dEPPATOC (KUpPiwg oe ouvduacud
pe e@idpwaon) fi oTn oUvBeon Tou UAIKOU.

Mpoop1{ouevol XPHOTEG KAl GTOXEUOMEVN
oudda acdevwv

MeTa&U Twv MPOOoPILOUEVWY XPNOTWOV
ouykaTaAgéyovTal enayyeAuaTieg uyeiag Kal
a06eveig, oupuTEPIAAUBAVOUEVWY TWV ATOUWY
TTOU OUMMETEXOUV OTN GPOVTIOA, KATOTIV OXETIKAG
evNUEPWONG amo eMayyeAuaTieq uyeiag.
>TOoXEUOMEVN oudGda acBevwv: Or emayyeAuaTieg
uyeiag ppovTilouv e 1dia eudblivn evANIKES Kal
nmaidid, ye Tn BoriBeia Twv diabéoipwy
0100TA0EWV/EYEDWV KAl TWV AMAITOUUEVWY
AeIToupYIWV/evdeicewy, Aaupdavovtag umoyn Tig
TTANPOPOPIEC TOU KATAOKEUAGTT).

PUBuIoN opiwv KAPMWNG Kal EKTAacng

YPrVECS TIEPIOPIOUOU EKTAONG

(Mepropioudg €xkTaong)

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

YPAVES TIEPIOPIOUOU KAUWNG

(Mepropioudg kapyng) 0°, 10°, 20°, 30°, 45°,

60°, 75°, 90°

AuvaTdTnTa aKIivnTomoinong oe:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

H eowTepIkn (eowTepIKn MAeUPd) Kal N EWTEPIKNA

(eEwTepIkr MAEUPd) PUBUION YWVIWV TIPETEN va

eival mdvra idia.

1. 310 0pPBWTIKO 0ag UNXAvNUa yovdaTou Exouv
poeykaTaoTabel oprveg éktaong 0° Kai
oprveg Kauwng 90°.

2. [ia va avTIKaTaoTACETE TIG OPVES, TPWTA
AaokdpeTe Tig Bideg mou Bpiokovtal mavw oTo
KANUPHO TNG ApBpwong Kai aTn CUVEXEID
apaipéoTe To kKAAUpWa. Twpa, uropeite va
aQalpéoETe TIG OPrvVeg apou TIG TpaBr&eTe
anaAd mpog Ta §Ew, e kaTeubuvon mPog Ta
EUTTPOC.

3. Ma va aAdeTe TN oeriva €kTaong (o€ acnpi
XPWHa), A\ackdapeTe Tn Bida kal TpaBdTe Tnv
oprAva mPog Ta €Ew amod TO eUNPOG UEPOG TNG
AapOpwaong. Oa BpeiTe TNV AVTAAAKTIKY opriva
0TO OET OPNVWV. AUTH QEPEI oruavon NG
avTioToixng puduiong. NioTproTe TN véa
OpAVa £KTAONG PECA OTO EUTTPOG WEPOG TNG
ApOpwong Kar oTn oUvEXEIa TOMOOETAGTE TN
Bida miow oTn B€on TNg Y€oa oTNV oTTEIPWTNA
OTIA Kal GUOQPIETE TNV KAAG.

4. 01 opriveg k&uwng TomoBeToUvVTal TN BE0N
TOug amo TO TMiow PEPOG TNG dPBPWONG.



EmAEETE TNV KATAMNAN opriva amd To OET.
EiodyeTe TNV o@riva kai TNV ao@alileTe oTn
Béon TNG pe TNV KatdAANAn Bida
(ouumepihauBdveTan).

5. KduwTe Kar ekTeivete TNV «dpBpwan» Tou
oTNPEIYUaTog Uia duo QpoPES Kal eAéyETe OTI Ol
oprveg BpiokovTal oTn owoTh B€on. Téhog,
aopaiioTe To KAAUPMA TNG «dpBpwong.

INMAVTIKA uTddEIEn

Tpomormoinon Twv opiwv KAUWEIS -€KTaong Hovo
oUPQWVA Je TIG GUGTACEIG TOU BePAMOVTOq
yiaTpoU 0aq. MPog amopuyr UTIEREKTAONG TTPETE
va eival mdvta TomofeTnuéveg opriveg £kTaong f
opriveg O I. O1 opriveg MPoadlopilouv TNV 6woThH
aKTiva Kivnong Tou 0pBwTIKOU punXavuaTog. e
TEPIMTWON OUOXEPWY CUVONKWY TWV HAAAKWV
Jopiwv umopei, avaloya Pe TNV cuuTieon Twv
HAAGKWV Hopiwy, va XpelaoTel n xprion
UEYANUTEPNG OPIVaC, TIPOG TTEPIOPIOHS TNG
Kivnong Tou yovaTtou evtog Twv MAaioiwy Tng
emoupouuevng akTivag. MpooéETe TN 0wWoTA
0¢on TNG 0pBWTIKAG dpBpwaong: H uéon Twv
apBpwoewv va BPIioKeTal 0To YOG TOU EMAVW
dkpou Tng emyovaridag. H dpBpwon va
BpiokeTal miow amd Tnv MAEUPIKA WEGN YPAUUN
TOU OKEAOUG,.

INUAVTIKEG UTTODEIEEIG

PUBuIon Tou opBwTIKOU PnxavriuaTtog Katd mn
pUBUIoN TOU 0PBWTIKOU UNXAVAUATOG
TapaKahoU e va TIPOOEXETE Ol APBPWOEIS va
gival TapdAAnAeq. Movo €101 eEao@alileTe T
owoTh AeiToupyia,Tnv eUKOAN Kivnon Kal dev
TIPOKAAEITE UTTEPROAIKY pOOPA.

ITEPEWON TwV ONAIWY yia Tn {wvn

01 BnAIgg yia TN Lwvn eival KaAG oTEPEWUEVES KAl
eniTndeq ev pépel Ox1 oTabepgq. Mn oQiyyeTe Tig
Bideg, eival apkeTd opikTEQ. Me uepPBOAIKNA
emidpaon dUvaung umopei va omdoouv o Bideg.

03nyia epappoyng

« Avoi€Te OAeq TIg (wveg. KabroTe oTnv dkpn piag
KapékAag, mepdoTe TO 0PBWTIKO pNxaviua
mavw amod 1o modI Kal JIMAWGOTE TO 0kENOG O€
ywvia 45T TormoBeTAOTE TIC ApOBPWOEIS £TOI

EAANvika

WOTE N PéON TwV UevTeaedwv (0priveg éKkTaong)
va BpiokovTal TNV endvw dkpn TG
emiyovaTidoag. MNpoogETe va unv oTpiyel To
0pOWTIKG Unxdvnua oTo modL.

KAEIOTE TPWTA TNV UMPOOCTIVA Kal TTiow {wvn TNG

KvrAung ({wvn #1), katomy Tnv mow endvw

{wvn (#2). KpatioTe akdun 1o yovaTo oTn

dImAwuévn Bgon kar méaTe Kai Tig dUo

apOpwaoeIg mMPog TNV mow MAeUPd TNG KVAUNG.

« KAgioTe Twpa TNV miow KATw {Wvn Tou uneou
(#3). TpaPri&re maA TI apOPWOEIg Aiyo TTPog Ta
eunpdq. MpooéETe va unv TpapneTe Tiq
apOpwaoelg umpooTd amd Tnv mAaivr yéon
YPAUUN TOU OKEAOUG.

+ KAgioTe Twpa TN UmpooTive {wvn TG KVAUNG
(#4). KaTomv Tnv mow emdvw {wvn TG KVARNG
(#5) Kal TeAIKG TNV emavw {wvn Tou Pnpou.

+ KavTe pepIKEG KAPWEIG YOVATWY Kal e Tnv idia
oelpd oTepewaTe AN TIg {wveg yia va
ano@uyeTe To YAIOTPNUA TOU 0pBWTIKOU
pnxavAparog.

Yrodeigeig mepimoinong

To 0pBWTIKO pNxAavnua dgv sival

KaTdAAnAo yia xprion oe Balacoivd vepod.

MeTd and xprion o€ xAwplouxo vepo, Ba

npénel va EgmAévetal KaAG pe kabapd

vepo. Ta katdAoIiTa Tou 6amouviou

urmopouv va

TPOKAAEoOUV depUATIKOUG epEBIGUOUG

Kal @Bopd Tou UAIKOU.

« MAUvVETE TO MPOIOV OTO XEPI, KATA TTPOTIUNGN WE
TO KaBapioTikd medi clean.

« Mnv xpnoigoroleite ASUKAVTIKO

+ JTEYVWVETE OTOV A€PQl.

« Mnv o10gpwveTe.

+ Mnv kdvete oTeyvo kabdpiopa.

Y16 KavovikEQ GUVONKeS XProNG O UNXAVIOHOG

dev xpriler ouvtipnong, pmopei duwg va Aimaveei

ue Aiyo ompél PTFE. Na eAéyxeTe TakTIKG av eival

KaAG 0QIKTEG 01 BidEC TwV aPOBPWOEWVY Kal

evOEXOUEVWC OQIETE TIG.

W ABl AR




EAANVIKa

YnodeiEn yia Tnv QUAAE
Na @uAdyeTe TO 0POWTIKO UNXAvnua o€ aTeyVO
UEPOG Kal N To ekBETETE 0€ AUEDN AKTIVOBOAIQ.

Ti mpénel va kAvete 6Tav yMoTpdel To

0pOWTIKS pnxavnual

EAéyETE TN owOTH BE0N TOU 0POWTIKOU

unxaviuaTog. H pyéon Twv apbpwoewy va

BpiokeTal 6To UYWOC Tou EMAVW AKPOU TNG

emyovarioag,.

+ H miow {wvn Tng kvrAung (#5) va BpiokeTal
mavw amo TNV KoIAIG TNG yaoTpokvnuiag.

« Mn gopdTe T0 0POWTIKO pnxdvnua mdvw anod
Ta pouxa.

YAIko
Avional, BehoUp, TOAUEGTEPAC, APPOG
moAuoupeddavng

Eubuvn

H euBuvn Tou kaTaokeuaoTr| Talel o€ MePIMTWaon
un opbrg xprione. MpooéxeTe, ermiong, Tig
avTioTolxeq UModeiEelq aopaleiag Kal TIg odnyieg
oTIG Tapouoeg 0dnyieg xpriong.

Anéppiyn °
MrmopeiTe va amoppiyeTte TO MPOIdV 3ﬁ
pali ye Ta oIKIaKd amoppippaTa. W

Y& mepimTwon mapanovwy og oxEon Pe To TTPOIdY,
Onwg mapadeiypatog Xdpiv BAGREG 0To TAEKTS
Upaoua f eANaTTOPATA OTNV EQAPUOYH,
ameubuvBeite ameubeiag aTov 1ATPIKG 0ag
mpounBeuTr. Mdvo coBapd MeEPIOTATIKA, TTOU
JTopel va 0dnyroouv o€ onuavTikr emdeivwon
NG KaTdoTaoNg TNG uyeiag ry oe Bdvaro, Ba
TIPETIEI VA YVWOTOTIOIOUVTAI OTOV KATAGKEUAOTN
Kal oTnV apuodia apxr Tou kpdToug-uélouc. Ta
ooBapd mepioTaTikG opilovTtal aTo ApBpo 2 Ap.
65 Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR -
Kavoviopdg yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTa).
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protect.4 evo

Rendeltetés

Aprotect.4 evo a térdiziilet feszitési/hajlitasi
korldtozdssal torténd dsszetartdsara és
stabilizaldsdra szolgald ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a térdiziilet

fizioldgids 0sszetartdsdara és stabilizéldsara, és/

vagy az iziiletrendszer legaldbb két sikban

torténd tehermentesitésére van sziikség, pl.:

- Keresztszalag-szakaddsok utédn (konzervativ/
posztoperativ)

+ Oldalszalag-szakaddsok utan (konzervativ/
posztoperativ)

« Térdinstabilitdsok esetén

+ Meniszkuszbeavatkozdsok utan

« Porcsebészeti beavatkozdsok utdn

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockézatok / Mellékhatdsok

Aszorosan illeszkedd segédeszkozok helyi

nyomdddsokat okozhatnak, vagy elszorithatjak

avéredényeket vagy idegeket. Emiatt az alabbi

esetekben egyeztetnie kell a kezel§orvosdval a

haszndlat el6tt:

« Ab8r megbetegedései vagy sériilései az
alkalmazasi teriileten, mindenekel&tt
gyulladds jelei esetén (fokozott melegség,
duzzanat vagy kipirosodas)

- Erzészavarok és vérell4tési zavarok (pl.
diabétesz, visszér esetén)

+ Nyirokelfolydsi zavarok —az alkalmazasi
teriileten kivililagyrészek nem egyértelm
duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok viselése

esetén helyi bérirritacid, ill. a bér (elsésorban

izzadassal 0sszefliggd) mechanikus irritdcidjdra
vagy az anyagosszetételre visszavezethetd
irritdcid l1éphet fel.

Célzott felhaszndaldk és betegcsoportok
A célzott felhasznaldk kézé tartoznak az

egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az egészségiigyi
szakemberek dltal torténd megfelel§
felvildgositast kovetden.

Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116 méretek és a
sziikséges funkcidk/javallatok alapjén
felnGtteket és gyermekeket latnak el sajat
feleldsségre, a gyartdi informacidk
figyelembevételével..

Hajlitdsi és feszitési korlatozasok beallitdsa
(csakis ortopéd technikus végezheti)
Feszitéskorlatozé ékek, eziist szinG (nyujtas
korldtozdsa)0°®,10°, 20°,30°, 45°
Hajlitaskorlatozo ékek, fekete (hajlitds
korldtozdsa):0°,10°, 20°,30°, 45°,60°, 75°,90°
Nyugalmi helyzetbe allitasi lehetdség:0°, 10°,
20°,30°,45°

Anyugalmi helyzetbe torténd allitdshoz elGszor

a hajlitasi, majd a megfeleld feszitési éket

helyezze be. A belsg (medidlis) és a kiilsé

(laterdlis) oldalon bedllitott szognek mindig meg

kell egyeznie.

1. Atérdortézisbe 0°-os feszitd és 90°-os hajlitd
ékek vannak el6re beszerelve.

2.Az ékek kicseréléséhez elGszor tekerje ki a
csukléburkolaton a csavarokat és vegye le a
fedelet.

3. Az ezlist szin(i feszit§ ék cseréjéhez tekerje ki a
csavart és el6refelé hizza ki az éket. A
csereékek az ék készletben taldlhatdak és fel
van tlintetve rajtuk a megfelel§ szogbedllitas.
El6Irél tolja be a csukléba az Uj feszitd éket.
Ezutdn tegye a csavart a menetbe és jél hiizza
meg.

4. A hajlitd ékek beszerelése hatulrdl torténik.
Valassza ki az ék készletbdl azt a hajlité éket,
amelyen a megfelel§ szog szerepel. Helyezze
be az éket és j6l hlizza meg a csavart.

5. Mozgassa az ortéziscsukldkat és ellendrizze az
ékek helyzetét. Végiil rogzitse a
csukléburkolatot.

Fontos megjegyzés
Afeszitési és hajlitdsi korlatozdsokat kizardlag a



kezelGorvos utasitdsara véltoztassa. A
tllfeszités megakadalyozdsdra mindig feszitd,
vagy pedig 0°-os ékeket kell alkalmazni. Az ékek
hatdrozzdk meg az ortézis pontos mozgatdsi
sugardt. Aldgyrészek kompresszidjatdl fliggden
komplikaltabb esetben eléfordulhat, hogy
nagyobb ékre van sziikség ahhoz, hogy a térd
mozgasdt a kivant sugdrban korlatozni
lehessen. Ugyeljen az ortéziscsukld helyes
pozicidjéra: Az ortéziscsukld kozepének a
térdkaldcs felsd részének magassdgdban kell
lennie. Az ortéziscsuklét a 1ab oldalsd
kozépvonala mogott kell elhelyezni.

Az ortézis megigazitdsa

Az ortézis megigazitasakor tigyeljen arra, hogy
a csukldk tovabbra is pdrhuzamosan élljanak.
Ezzel biztosithatd a helyes m(ikddés, a konnyd
mozgathatdsadg és hogy ne kopjon tll gyorsan
az eszkoz.

A pantcsatok rogzitése

Apéntcsatok megfeleld mértékben rogzitve
vannak és részben szandékoltan mozgathatdéak.
Kérjlk, ne hiizza utdn a csavarokat, eléggé meg
vannak hizva. Tulzott erékifejtés hatdséra a
csavarok kiszakadhatnak.

Felhelyezési itmutaté

- Csatolja ki az 6sszes pantot. Uljon le egy szék
szélére, hiizza fel az ortézist az érintett Idbra,
majd 45°-0s szégben hajlitsa be a ldbat. Ugy
pozicionalja a csuklékat, hogy a csuklépantok
kézepe (feszitG ékek) a térdkalacs felsg részének
magassdgdba essenek. Ugyeljen arra, hogy
ekozben a ldban ne csavarodjon el az ortézis.

+ ElGszoraz alsé labszar eliilsé alsé pantjat (#1),
majd a fels@ labszar hatsé fels6 pantjét (#2)
kapcsolja 0ssze. Tovdbbra is tartsa a Idbat
behajlitva és mindkét csuklét nyomja a ldb
hdtsd részének iranydba.

+ Most kapcsolja Gssze a fels@ 1abszér hatsé alsé
pantjatis (#3). Ismét hlizza a csukldkat kicsit
elérefelé. Kozben viszont ligyeljen arra, hogy
ne hiizza a csukldkat a I&b oldalsé kozépvonala
elé.

+ Most kapcsolja dssze az alsé 1dbszar ellilsé

felsG pantjat (#4). Végezetiil az alsé Idbszér
hdtsd felsd (#5), majd a felsé [dbszar ellilsG
pantjatis (#6).

+ Végezzen néhany konnyed térdhajlitast és
ugyanebben a sorrendben még egyszer jél
hizza meg a pantokat, hogy megakadélyozza
az ortézis elcslszasét.

Apolasi tudnivalék

Az ortézis nem alkalmas sds vizben torténd

haszndlatra. Kléros vizben térténd hasznélatot

kovetben tiszta vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Aszappanmaradvanyok bdr-irritaciét és

anyagkopdst okozhatnak.

+ Abelsé és a condylus parnét hideg vizzel és
kimélg szappanliggal, lehetSleg mediclean
mososzerrel, kézzel lehet mosni.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

- Vegyi tisztitdsa tilos

Normdl haszndlat mellett a csukldszerkezet nem

igényel karbantartast, kenése azonban némi

PTFE-spray-vel elvégezhet8. Rendszeresen

ellendrizze a csukldcsavarok szorossdgat és

amennyiben sziikséges, hlizza meg a csavarokat.
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Tarolasi Utmutaté
Az ortézist szdraz helyen tdrolja, és 6vja a
kozvetlen napsiitéstdl.

Mi a teendé, ha elcsiszik az ortézis?

« EllenGrizze, hogy az ortézis a helyén van-e. Az
ortéziscsukld kozepének a térdkalacs felsé
részének magassagaban kell lennie.

+ Az alsé 1abszdar hatsé pantjdnak (#5) a ldbikra
(vadli) folé kell esnie.

+ Ne hordja az ortézist ruhazat folott.

Anyagosszetétel
Avional, vellr, poliészter, poliuretdn hab



Felelgsség

Agyartd felelGssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati Gtmutatéban taldlhaté megfelel§
biztonsagi tudnivaldkat s utasitasokat is.

Artalmatlanitds

Aterméket a hdztartdsi hulladékba £
dobhatja. W

Atermékkel 6sszefliggésben felmerdiil§
reklamacidk, pl. a szévet kdrosodasa vagy
szabdsi hibdk, esetén forduljon kozvetlentil a
gyogyaszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a
sulyos varatlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagéllam illetékes hatésaganak,
amelyek az egészségi dllapot jelentds
romldsdhoz vagy haldlhoz vezethetnek. A sulyos
vératlan események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban olvashaték.

J.

b |



protect.4 evo

Predvidena uporaba
protect.4 evo je ortoza z ogrodjem za vodenje in
stabilizacijo kolena z omejitvijo iztega/upogiba.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebno fizioloSko

vedenje in stabilizacija kolena in/ali razbremeni-

tev aparata sklepa v najmanj dveh ravneh, npr.

« Po raztrganju kriznih vezi (konservativno/
pooperativno)

« Poraztrganju stranskih vezi (konservativno/
pooperativno)

+ Prinestabilnosti kolena

+ Po posegih na meniskusu

+ Po posegih na hrustancu

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov lahko

pride do lokalnih znakov pritiska ali zozZenja

krvnih Zil ali Zivcev. Zato se morate v naslednjih
okolis¢inah pred uporabo posvetovati s svojim
leceCim zdravnikom:

+ Obolenja ali poSkodbe koZe na obmocju
uporabe, predvsem pri simptomih vnetja
(prekomerno segrevanje, otekline ali
pordelenje)

+ Obcutljivostne motnje in motnje prekrvavitve
(npr. pri sladkorni bolezni, krénih Zilah)

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

PrinoSenju tesno oprijetih pripomockov lahko

pride do lokalno razdraZene koZe, Cesar vzrok je

mehansko drazenje koze (predvsem v z vezi s

potenjem) ali sestava materiala.

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

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci zdravstvenih
poklicev na svojo odgovornost ob upostevanju

Slovenscina

informacij proizvajalca s pomocjo razpolozljivih
mer/velikosti in potrebnih funkcij/indikacij
oskrbujejo odrasle in otroke.

Nastavljanje omejitev upogibain iztega

(izvaja samo ortoped)

Zagozde za omejitev iztega, srebrne: 0°,10°,

20°,30°,45°

Zagozde za omejitev upogiba, ¢rne: 0°,10°, 20°,

30°,45°,60°,75°90°

MozZnost imobilizacije pri: 0°,10°,20°,30°, 45°

Zaimobilizacijo najprej vstavite zagozdo za

upogib, nato pa Se ustrezno zagozdo za izteg.

Medialna (notranja stran) in lateralna (zunanja

stran) nastavitev kota morata biti vedno enaki.

1.Vasa kolenska ortoza ima predhodno

vstavljene zagozde za izteg za 0° in zagozde za

upogib za 90°.

Za menjavo zagozd najprej odvijte vijaka

pokrova zgiba in odstranite pokrov.

3.Za menjavo srebrne zagozde za izteg odvijte
vijak in zagozdo izvlecite v smeri napre;j.
Nadomestna zagozda je v kompletu zagozd z
natisnjeno ustrezno nastavitvijo kota. Novo
zagozdo za izteg potisnite v zgib od spredaj. V
navojno odprtino vstavite vijak in ga pritegnite.

4.Zagozda za upogib se namesti od zadaj. Iz
kompleta zagozd izberite ustrezno zagozdo za
izteg z natisnjeno ustrezno nastavitvijo kota.
Vstavite zagozdo in pritegnite vijak.

5. Premaknite zgiba ortoze in preverite poloZaj
zagozd. Nato pritrdite pokrov zgiba.

I

Pomembno opozorilo

Omejitev iztega in upogiba se izvaja samo na
zahtevo vaSega leCeCega zdravnika. Da bi
preprecili prekomeren izteg, morate vedno
vstaviti zagozde za izteg ali pa zagozde za 0°.
Zagozde ortozi doloCajo natancno obmocje
gibanja. Pri tezkih razmerah mehkih delov bo
treba za omejitev gibanja kolena na Zeleno
obmocje zaradi stiska mehkih delov morda
uporabiti vecjo zagozdo. Pazite tudi na pravilen
poloZaj zgibov ortoze: Sredina zgiba mora biti
na visini zgornjega robu pogacice. Zgib mora
biti za stransko srednjo linijo noge.



Slovenscina

Razpiranje ortoze

Obrocki pasov so zadostno pritrjeni in se
deloma namerno premikajo. Vijakov ne
pritegujte dodatno, so Ze dovolj pritegnjeni. Pod
prekomerno silo se vijaki lahko odlomijo.

Pritrditev obrockov pasov

Die Gurtosen sind ausreichend befestigt und
zum Teil gewollt beweglich. Bitte ziehen Sie die
Schrauben nicht nach, sie sind ausreichend fest.
Durch GbermaRige Kraft-Einwirkung konnen die
Schrauben abreien.

Navodila za namestitev

+ Odprite vse pasove. Usedite se na rob stola,
ortozo dajte na prizadeto nogo, nogo pa
upognite v kot 45°. Zgiba morata biti v takem
poloZaju, da bosta sredini tecajev (zagozd za
izteg) na viSini zgornjega robu pogacnice.
Pazite, da ortoza pritem na nogi ne bo
zasukana.

Najprej zapnite sprednji spodnji golenicni pas
(pas $t. 1), nato pa zadnji zgornji stegenski pas
(3t.2). Koleno drzite v upognjenem poloZaju in
oba zgiba pritisnite v smeri zadnje strani noge.
Zdaj zapnite zadnji spodnji stegenski pas (3t. 3).
Zgiba ponovno povlecite nekoliko naprej. Pri
tem pazite, da zgibov ne povlecete pred
stransko srednjo ¢rto noge.

Zdaj zapnite sprednji zgornji golenski pas (5t.
4). Nato zadnji zgornji golenski pas (5t.5) in
nazadnje sprednji stegenski pas (5t. 6).
Nekajkrat rahlo upognite koleno in v enakem
vrstnem redu Se enkrat pritegnite pasove, da
preprecite zdrs ortoze.

Navodila za vzdrzevanje

Ortoza ni primerna za uporabo v slani vodi. Po

uporabi v klorirani vodi jo morate temeljito

izplakniti s pitno vodo. Ostanki mila, detergenta,

losjonov in mazil lahko draZijo koZo in

poskodujejo pletivo.

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

- Ne belite.

« SuSite na zraku.

- Ne likajte.

+ Kemicno ¢iS¢enje ni dovoljeno.

Pri obicajni uporabi zgibnega mehanizma ni

treba vzdrZevati, lahko pa ga namazZete z
majhno koli¢ino prsila PTFE.
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Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga ne
izpostavljajte direktni soncni svetlobi.

Kaj pomaga, Ce ortoza zdrsne?

« Preverite pritrjenost ortoze. Sredina zgibov
ortoze mora biti na visini zgornjega robu
pogacice.

« Zadnji golenski pas (5t. 5) mora biti nad
mecnico.

+ Ortoze ne nosite Cez oblacila.

Sestava materialov
Avional, velours, poliester, PU pena

Garancija

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

Odstranjevanje °
Izdelek se sme odstraniti med 41
gospodinjske odpadke. W

V primeru reklamacij v zvezi s tem izdelkom, npr.
pri poSkodbah pletenine ali napaki v kroju, se
obrnite neposredno na prodajalca z medicinski-
mi pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave Clanice morate porocati samo o
resnih zapletih, ki lahko povzrocijo bistveno
poslabsanje zdravstvenega stanja ali smrt.
Resni zapleti so opredeljeni pod $t. 65 2. ¢lena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih.
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protect.4 evo

Paredzétais lietojums

protect.4 evo ir ramja ortoze celgala locitavas
vadibai un stabilizacijai ar iztaisnosanas/
saliekSanas ierobeZojumu.

Indikacijas

Visas indikacijas, kur nepiecieSama

fiziologiska darbiba un cela locitavas

stabilizacija un/vai locitavu aparata

atvieglosana vismaz divos limenos, ka,

pieméram,:

« Péc krustenisko saiSu plisumiem
(posttraumatiski / péc operacijas)

+ Péc kolateralo saiSu plisumiem
(posttraumatiski / péc operacijas).

+ Celgalu nestabilitate

« Péc meniska operacijam

+ P&c skrim$|a operacijam

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski/blaknes

CieSi pieguloSi paliglidzek|i var izraisit vietéja

saspieduma paradibas vai saSaurinat

asinsvadus vai nospiest nervus. Tapéc turpmak
nosauktajas situacijas pirms lietoSanas
konsultéjieties ar savu arstéjoso arstu:

- Adas slimibas vai ievainojumi arstéjama
apvidi, galvenokart ar iekaisigam pazimém
(parmeérigs sasilums, pietikums vai
apsartums)

+ Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem.,
diabéta, paplasinatu vénu gadijuma)

« Limfas atteces traucéjumi —tapat ari miksto
dalu nevienmeérigs pietukums ap arstéjamo
apvidu

Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us, var

rasties lokals adas kairinajums, kura iemeslu var

attiecinat uz mehanisku adas kairinajumu (it

Tpasi apvienojuma ar sviedriem) vai materiala

sastavu.

Paredzétie lietotaji un pacientu mérkgrupa
Pie paredzétajiem lietotajiem pieder veselibas

apripes darbinieki un pacienti, ieskaitot
kopSana iesaistitas personas, kas sanem
atbilstou informaciju no veselibas apripes
darbiniekiem.

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

Izliekuma un pagarinajuma robezu

iestatiSana (veic tikai ortopédijas

tehnikis)

Pagarinajumu ierobeZojoSie kili, sudraba

(izstiepuma ierobezotajs): 0°,10°,20°,

30°, 45°

Izliekumu ierobezojoSie kili, melni

(izliekuma ierobezZo3ana):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

Imobilizacijas iespéja:

0°,10°,20°,30°, 45°

Lai veiktu imobilizaciju, l0dzu, vispirms

ievietojiet pagarinajumu ierobeZojoso

kili un péc tam izliekumu ierobeZojoSo

kili. Medialajam (iek3€jas malas) un lateralajam

(arejas malas)pamata iestatijumam vienmeér

irjabatvienadam.

1.)Usu celgala ortozé jau irievietoti 0°

iztaisnoSanas kili un 90° saliekSanas kili.

. Lai nomainTtu kilus, vispirms izskrivéjiet

Sarnira parsega skrives un nonemiet vacinu.

3. Lai nomainitu sudrabaino iztaisno3anas kili,
izskrlveéjiet skravi un iznemiet kili, velkot uz
priekSu. Apmainamos kilus jus atradisiet kilu
komplekta ar attieciga gradu iestatijuma
uzrakstu. No priekSpuses iebidiet Sarnira jauno
iztaisnoSanas kili. Tagad ielieciet skravi
vitnotaja atveré un stingri pievelciet.

4. SaliekSanas kili tiek ievietoti no aizmugures.
No kilu komplekta izvélieties piemérotu
saliekSanas kili, uz kura ir uzrakstits
atbilstoSais gradu skaits. levietojiet kili un
stingri pievelciet skrivi.

5. Pakustiniet ortozes Sarnirus un parbaudiet kiju
poziciju. PEc tam piestipriniet Sarnira parsegu.

N

Svariga norade
Pagarinajuma un izliekuma



ierobeZojumu mainiet tikai péc arstéjosa

arsta noradijumiem. Lai izvairitos no
parmeérigas pagarinasanas, vienmer ir

jalieto pagarinajumu ierobezojosie kili

vai 0° pagarinajuma kilis. K1li sniedz

ortozei precizu kustibas diapazonu.

Tpados gadijumos, kas saistiti ar miksto audu
saspieSanos, var bt nepiecieSams lietot lielaku
kili, lai ierobeZotu cela kustibu I1dz vajadzigajam
radiusam. Pievérsiet uzmanibu arT pareizai
ortozes savienojumu pozicijai: Savienojuma
vidum jabdt viena liment ar cela kaulina
augsdalu. Savienojumam jabUt novietotam

aiz kajas sanu viduslinijas.

Ortozes pielagoSana

Pielagojot ortozi, Iidzu, parliecinieties,
ka savienojumi ir paraléli. Tada veida tie
garanté precizu funkciju, vieglu darbibu
un neizraisa parmérigu nodilumu.

Jostas cilpu piestiprinasana

Jostu cilpas ir labi nostiprinatas un dalgji
apzinati parvietojamas. Lidzu nepievelciet
skrdves. Pielietojot parmérigu spéku, skrives
var tikt norautas.

UzvilkSanas instrukcija

« Atveriet visas siksninas. Apsédieties uz krésla
malas, uzvelciet ortozi uz slimas kajas un
salieciet kaju 45° lenki. Novietojiet Sarnirus ta,
lai Sarniru vidusdalas (iztaisnoSanas kili)
atrastos celgala kaulina augs$éjas malas [iment.
Turklat uzmaniet, lai ortoze nebitu
sagriezusies uz kajas.

Vispirms aizveriet priek$éjo apakséjo
apaksstilba siksninu (#1), tad aizmuguréjo
augsejo augsstilba siksninu (#2). Turiet celgalu
saliekta stavoklT un spiediet abus Sarnirus
kajas aizmugures virziena.

Tagad aizveriet aizmuguréjo apak3$éjo
augsstilba siksninu (#3). Pavelciet Sarnirus
atkal nedaudz uz priekSu. Tacu uzmanieties,
lai neaizvilktu Sarnirus pie kajas sanu
viduslinijas.

Tagad aizveriet priek$éjo augséjo apaksstilba
siksninu (#4). PEc tam aizmuguréjo augséjo
apaksstilba siksninu (#5) un nosléguma

priekSejo augsstilba siksninu (#6).

« Vairakas reizes viegli salieciet ce|galu un tada
pasa seciba vélreiz pievelciet cieSak siksninas,
lai nepielautu ortozes noslidésanu.

KopSanas norades

Ortoze nav piemérota lietoSanai sala

Udent. Péc lietoSanas hloréta tdent to

vajadzétu kartigi izskalot tira tdeni. Ziepju

atliekas, krémi vai ziedes varizsaukt adas

kairinajumu un materiala nodilumu.

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

+ Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

- Negludinat.

+ Netirit kimiski.

Normali lietojot, locitavas mehanismam apkope

nav vajadziga, tacu to var ieellot ar nelielu

daudzumu PTFE aerosola.

W AR AR

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

Ko darft, ja ortoze noslid?

+ Parbaudiet ortozes novietojumu. Ortozes
Sarniru vidum jaatrodas viena liment ar
celgala kaulina augséjo malu.

« Aizmuguréjai apaksstilba siksninai (#5)
vajadzétu atrasties augSpus ikru izliekuma.

+ Nevalkajiet ortozi uz apgérba.

Materiala sastavs
Avionals, vellrs, poliesteris, PU putas

Garantija

JaizmantoSana neatbilst noteikumiem, razotaja
garantija zaudé spéku. Nemiet véra ari $aja
instrukcija sniegtas atbilstosas droSibas
norades un pamacibas.



Utilizacija °
Izstradajumu varizmest majsaimniecibas ‘1
atkritumos. W

Ja saistiba arizstradajumu rodas pretenzijas,
pieméram, trikotaZas defekti vai neatbilstoSa
forma, vérsieties tiesi pie sava specializéta
medicinas precu tirgotaja. Razotajam un
attiecigas dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas var
ievérojami pasliktinat veselibas stavokli vai
izraisit navi. Nopietnie negadijumi ir definéti
Regulas (ES) 2017/745 (MDR) 2. panta 65.
punkta.



Wazne wskazéwki ~

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

Az orvostechnikai eszkzt[MD] arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tébbszori alkalommal ). Ha tsbb paciens kezelésére hasznaljak,
akkor a gydgydszati terméktdrvény értelmében megszlinik a gyarté termékszavatossaga. Ha viselés kozben tdlsdgosan nagy fajdalom vagy
kellemetlen érzés 1ép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy a gydgydszati segédeszkozoket drusitd
szakiizlettel. Aterméket kdzvetlenil sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett b6ron és csak el6zetes orvosi Gitmutatds
alapjan viselje.

Pomembna opozorila ~

Medicinski pripomo&ekje namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ). e ga pri zdravljenju uporablja vec kot en bolnik, proizvajalec
izdelka ne more ve¢ jaméiti za njegovo ustreznost. Ce med no3enjem proizvoda obEutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten ob&utek,
morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano trgovino. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali na
oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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Svarigas norades -~

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



