&

medi GmbH & Co. KG
Medicusstrafle 1
95448 Bayreuth
Germany
T+49921912-0

F +49921912-57
info@medi.de
www.medi.de

medi Australia Pty Ltd

Unit 4/13-21 Hallmark Street
Pendle Hill NSW 2145
Australia

T +6129890 8696
F+6129890 8439
sales@medi.au
www.mediaustralia.com.au

medi Austria GmbH
Adamgasse 16/7

6020 Innsbruck

Austria

T+43512579515
F+4351257951545
vertrieb@medi-austria.at
www.medi-austria.at

medi Belgium NV
Staatsbaan 77/0099
3945 Ham

Belgium

T:+32-1124 2560
F:+32-11242564
info@medibelgium.be
www.medibelgium.be

medi Canada Inc/médi Canada Inc

104-1375 Lionel-Boulet,
Varennes, Québec,
QC Canada J3X1P7

T+1450-583-3317/+1 8003613153

F +1888-583-6827
service@medicanada.ca
www.medicanada.ca

MAXIS a.s.,

medi group company
Slezskd 2127/13

120 00 Prague 2

Czech Republic

T: 4420571633510
F:+420571616 271
info@maxis-medica.com
www.maxis-medica.com

4|o49 48411H

77273

medi Danmark ApS
Vejleavej 66

2635 Ishgj

Denmark
T+45-702556 10
kundeservice@sw.dk
www.medidanmark.dk

medi Bayreuth Espana SL
Carrer Primer de Maig 21
Hospitalet de Llobregat
08908 Barcelona

Spain

T+34-9326004 00
F+34-932602314
medi@mediespana.com
www.mediespana.com

medi France

Z.I1.Charles de Gaulle

25, rue Henri Farman

93297 Tremblay en France Cedex
France

T+33-148617610
F+33-149633305
infos@medi-france.com
www.medi-france.com

medi Hungary Kft.
Bokoru. 21.

1037 Budapest
Hungary
T+361371-0090
F+361371-0091
info@medi.hu
www.medi.hu

mediJapan K.K.

5-1 Nihonbashi Kabutocho Chuoku

103-0026 Tokyo

Japan

T:+8136778 2590
F:+81358477901
info@medi-japan.jp
www.medi-japan.co.jp

UK Responsible Person
medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+44-1432373500
F+44-1432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk

E011579/08.2025

protect.St pro

Kurze Softorthese mit Hyperextensionsschutz - Short soft
brace with hyperextension protection

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de
uso. Instrucoes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Ndvod k pouZziti. Uputa za uporabu.
MHcTpyKums no ncnonb3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania.
0dnyia epappoynic. Haszndlati Gtmutatd. Uputstvo za upotrebu. alus=.i L.
Navodila za uporabo. Ndvod na pouzZitie. WIN'YW NINAIN. Instructiuni de
utilizare. Kasutusjuhend. UzvilkSanas instrukcija. Kdyttoohje.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <1, Wird e fiir die Behand-
lung von mehrals einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten ibermaRige Schmer-
zen oder ein unangenehmes Gefiihl wéhrend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie
umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter
Haut, nicht direkt aufverletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes -

This medical device is made only for multiple uses on a single patient 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 ~

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

Advertenciaimportante

El producto médico [MDJ 5010 est4 destinado a su uso mdltiple en un paciente M. En el caso de que se utilice para el
tratamiento de mds de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor
excesivo 0 una sensacion 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
dafnaday hégalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

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

Avvertenze importanti -~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ), vutilizzo per il trattamento di pit 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 [MD] is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént M), 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’f). Bruges den i behandlingen af
mere end en patient, bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse,
mens ortesen baeres, sa tag venligst produktet af, og seg omgaende din lzege, eller henvend dig til din specialforretning,
som vejleder dig. Pafer produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter
forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad ~

Den medicinska produkten ar endast avsedd att anvdndas flera gdnger fér en och samma patient ). om den
anvénds av flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om du far Gverdriven smérta eller upplever obehag nar du
anvénder produkten, ta omedelbart av produkten och kontakta din |dkare eller aterférsaljarstallet. Anvand produkten
endast pa intakteller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

Pomembna opozorila P

Medicinski pripomoéekje namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ). ce ga pri zdravljenju uporablja vec kot
en bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve¢ jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med noenjem proizvoda obéutite veliko
bolecino ali pa se pojavi neprijeten obcutek, morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano
trgovino. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali na oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na
podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.

Dulezité informace ~

Zdravotnicky prostiedek je urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta an), Budete-li ho pouZivat pFi
|écbé vice nez jednoho pacienta, zanikd zéruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem nosenf nastaly
nadmérné bolesti nebo nepffjemny pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu,
kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporusené nebo osetfené pokoZzce, nikoli pfimo na poranéné nebo
poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékaf'ského ndvodu.
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+ Kniegelenkarthrose

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-
teln zu ortlichen Druckerscheinungen
oder Einengung von Blutgefalien oder
Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei
folgenden Umstdnden vor der
Anwendung mit lhrem behandelnden
Arzt Ricksprache halten:
Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermaRige Erwdarmung, Schwellung
oder Rotung)

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu ortlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische
Reizung der Haut (vor allemin
Verbindung mit Schwei3bildung) oder
aufdie Materialzusammensetzung
zuriickzufiihren sind.

Anziehanleitung

« Offnen Sie alle Gurte und ziehen sie
diese ein Stlick nach hinten durch,
damitsie das Anlegen der Orthese
nicht behindern.

Winkeln Sie Ihr Bein in ca. 45° Grad
Beugestellung an. Ziehen Sie die
Orthese Uberihr Bein (Bild1).

Achten Sie darauf, dass die Kniescheibe
zentriertin der Patella-Aussparung
sitzt. Die Gelenkmitten der Orthese
sollten auf Hohe der Oberkante der
Kniescheibe liegen (Bild2)

Schlief3en Sie nun die beiden Gurte,
beginnend mitdem unteren und
anschlieBend dem oberen (Bild3).
Wenn moglich, laufen Sie ein paar
Schritte und priifen nochmals den
richtigen Sitz (Bild4) der Orthese.
Gegebenenfalls korrigieren sie den Sitz
der Orthese am Bein.

Zum Ausziehen, greifen Sie die Orthese
seitlich am unteren Ende und ziehen
Sie die Orthese nach unten weg (Bild5)

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen
schlieRen und die Gelenkschienen
entfernen. Seifenrticksténde, Cremes
oder Salben kdnnen Hautirritationen
und Materialverschleild hervorrufen.

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

+ Nicht bleichen.

- Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

- Nicht chemisch reinigen.

W AE AR

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

el

Materialzusammensetzung
Polyamid, Elastan, Aluminium

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsan-

weisung.

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte ‘1
ordnungsgemald entsorgen. W

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



protect.St pro

Intended purpose

protect.St prois a knee support brace
without limitation of extension/
flexion @.

Indications

Allindications which require boosting of
physiological support for the knee joint,
such as:

+ Knee instabilities

« After meniscus injuries

+ Osteoarthritis of the knee

Contraindications
None known at present.

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

received briefing on this from healthcare
professionals.

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

Fitting instructions

+ Open the straps and pull them back
toward the back so that they will not
disturb you putting on the brace.

+ Now putyour leginto a 45-degree

angle flexion position. Pull the brace up

overyou leg (Image 1).

Make sure that the kneecap is

positioned centrally in the space for

the patella. Position the brace so that

the middles of the hinges are level with

the upper border of the kneecap

(Image 2).

Now fasten both straps and first

tighten the calf strap and then the

thigh strap (Image 3).

If possible, please walk a few steps in

order to check whether the braceisin

the correct position (Image 4).

Please adjust the position as required.

In order to take off the brace, take hold

of it atthe lateral, lower end and pull it

downward (Image 5).

Care instructions

Please close the hook and loop fasteners

before washing and remove the

ortheses. Soap residues, lotions and

ointments can cause skin irritation and

material wear.

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

+ Do not bleach.

+ Leave to dry naturally.

+ Do notiron.

- Do notdry clean.

W AR AR




Storage instructions
Keep the brace in a dry place and do not
expose to direct sunlight.

Material composition
Polyamide, elastane, aluminum

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 gh
Dispose of properly after use. W

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).
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protect.St pro

Utilisation prévue

protect.St pro est une orthése pourle
genou sans restriction de I'extension/de
la flexion @.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

un soutien du guidage physiologique de

I'articulation du genou est nécessaire,

parexemple:

+ En cas d’instabilité du genou

« Aprés une lésion du ménisque

+ En cas d’arthrose de I'articulation du
genou

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
I’utilisation sivous présentez les
symptdmes suivants:

. Affections ou Iésions de la peau dans
la zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement
excessif, gonflement ou rougeur)
Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)
Troubles du drainage lymphatique —
de méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées
en dehors de la zone d’application
Porter des accessoires trop serrés
peuvent provoquer des irritations/
démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de l'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 dansle
domaine des soins aprés que des
professionnels de la santé ont donné
I'information.

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

Mode d’emploi

- Ouvrez toutes les sangles et faites-les
passer vers |‘arriére, afin de ne pas
géner la mise en place de I‘orthése.
Repliez votre jambe d‘environ 45°.
Tirez l'orthése survotre jambe (image
1).

Veillez a ce que la rotule soit centrée
dans I'évidement prévu pour la patella.
Les centres des jointures de l‘orthése
doivent étre alignés au niveau de |'axe
du bord supérieur de la rotule (image
2).

Maintenant, fermez les deux sangles
en commencant parla sangle
inférieure, puis la sangle supérieure
(image 3).

Si possible marchez quelques pas et
vérifiez une nouvelle fois que I'orthése
est bien en place (image 4).

Le cas échéant, ajustez la mise en place
de l'orthése surla jambe.

Pour retirer I‘orthese, saisissez-la surle
coté de I'extrémité inférieure et retirez
I'orthése vers le bas (image 5).

Conseils d‘entretien

Avant le lavage, fermez les bandes
agrippantes et retirez les glissiéres
articulées. Les résidus de savon peuvent
causerdesirritations cutanées et une
usure du matériau.



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

« Ne pas blanchir.

+ Séchage a lair.

» Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

@WAE AR

Conseils de conservation

Conserver |‘orthése dans un endroit sec
et ne pas l‘'exposer a la lumiére solaire
directe.

Composition
Polyamid, élasthanne, aluminium

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 °
Eliminer correctement apres R
utilisation. W"

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

Francais
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Finalidad
protect.St pro es una drtesis de rodilla
sin limitacién de extensién ni flexién @.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera una ayuda para la gufa

fisiolégica de la articulacién de la

rodilla, p. ej:

+ En caso de inestabilidad en la rodilla.

- Tras lesiones en el menisco.

+ En caso de artrosis de la articulacion
de larodilla

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
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, debera consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

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

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados,
pueden producirse irritacionesen la
piel debidas a la estimulacién mecénica
de la piel (sobre todo por la generacién
de sudor) o a la composicién del
material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

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

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

Instrucciones de colocacidn

+ Abra todos los cinturonesy tire de ellos
un poco hacia atrés para no
obstaculizar la aplicacién de la értesis.
Doble su pierna en forma de dngulo
con unainclinacién de aprox. 45°. Tire
de la drtesis sobre su pierna (figura 1).
Tenga en cuenta que la rétula quede
centrada en el agujero para la rétula.
Los centros de las articulaciones de la
ortesis deberfan quedar a la altura del
borde superior de la rétula (figura 2).
Cierre ahora ambos cinturones,
comenzando con el inferiory
finalizando con el superior (figura 3).
Sies posible, dé un par de pasosy
compruebe de nuevo la correcta
colocacién (figura 4) de la értesis.

En caso necesario, corrija el ajuste de la
Ortesis a la pierna.

Para quitarsela, lleve la értesis
lateralmente hacia el extremo inferior
y deslice la értesis hacia abajo (figura
5).

Instrucciones de cuidado

Antes de lavar, cerrar los cierres
adhesivos y retirar las tablillas
articuladas. Los restos de jabén pueden
causarirritaciones cutdneasy desgaste
del material.



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

« No blanquear.

- Secar al aire.

« No planchar.

- No limpiaren seco.

W AEB AR

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

Composicion
Poliamida, elastodieno, aluminio

Garantia

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

Eliminacién °
Eliminar correctamente 41
trasel uso. W
En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
pdngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificaran 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.° 65 del Reglamento (UE)
2017/745 (MDR).
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Finalidade

protect.St pro é uma ortétese de
orientacdo do joelho sem limite de
extensao/flexdo @.

Indicacoes

Todas as indicagdes, nas quais é

necessario um suporte da orientacdo

fisiolégica da articulacdo do joelho,

como, por exemplo:

« Em caso de instabilidades no joelho

+ Apds lesdes no menisco

« Em caso de artrose na articulacdo do
joelho

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, € possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
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 irritacao cutanea ou
inflamacdo local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracdo) ou
da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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

Instrucdes de colocacao

« Abratodas as tiras e puxe-as
ligeiramente para trds, para nao
impedir a colocacao da ortétese.
Dobre a sua perna numa posicao de
flexdo a aprox. 45° graus. Puxe a
ortétese sobre a sua perna (figura 1).
Certifique-se de que a rétula esta
centrada no entalhe da mesma. Os
centros das articulacoes da ortdtese
devem ficar alinhados com a
extremidade superior da rétula
(figura 2).

Feche agora as duas tiras, comecando
pelainferiore finalizando com a
superior (figura 3).

Se possivel, dé alguns passos e
verifigue novamente se a ortétese se
encontra na posicao correcta (figura 4).
Se necessario, corrija a posicao da
ortétese na perna.

Para retirar, segure a ortétese dos
lados na extremidade inferior e puxe-a
para baixo (figura5).

.

Instrucdes de lavagem

Fechar os fechos em gancho e argola
antes de lavar e remover as calhas da
articulacdo. Restos de sabao podem
causarirritacdes cutaneas e desgaste
precoce do material.



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

« Ndo branquear

+ Deixarsecaraoar.

« Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

W AE AR

Conservacao

Conserve a ortétese em lugarseco e
nao a exponha directamente a luz
directa do sol.

e

N

Composicao de materiais
Poliamida, elastano, aluminio

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

Destruicao

®
Eliminar corretamente apds a @‘"

utilizacao

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).
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Scopo
protect.St pro & una ginocchiera di
sostegno senza limitazione del

. . . . ‘/“
movimento in estensione / flessione (@.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessario

assicurare un sostegno fisiologico

dell’articolazione del ginocchio, come p.

e.

« In caso di instabilita delle ginocchia

+ Dopo lesioni del menisco

« In caso di artrosi dell‘articolazione del
ginocchio

Controindicazioni
Attualmente non note

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

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

Disturbi della circolazione linfatica

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

Gli indumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni
cutanee locali dovute all’irritazione
meccanica della pelle (soprattutto in
correlazione con I'aumento della

sudorazione) o alla composizione dei
materiali.

Utenti e pazienti target

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

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

Istruzioni per I’'applicazione

Aprire tutte le cinghie e tirarle
leggermente all‘indietro, in modo che
non ostacolino lallaccio dell‘ortesi.
Piegare la gamba formando un angolo
di circa 45°. Infilare I‘'ortesi (figura 1).
Assicurarsi che la rotula sia al centro
del ritaglio per la rotula. Il centro
articolato dell‘ortesi deve trovarsi
all‘altezza del bordo superiore della
rotula (figura 2).

A questo punto, chiudere le due
cinghie, prima quella inferiore, poi
quella superiore (figura 3).

Se possibile, fare un paio di passi e
verificare che l'ortesi sia stata
indossata correttamente (figura 4).
Se necessario, correggere
Iadattamento dell‘ortesi alla gamba.
Pertoglierla, afferrare l'ortesi
all‘estremita laterale inferiore e tirarla
verso il basso (figura 5).

Indicazioni per la manutenzione
Chiudere le chiusure a asola-uncino
prima di lavare e rimuovere le aste
dellimbottitura. Residui di sapone
possono provocare irritazione della pelle
e usura del materiale.

Lavare il prodotto preferibilmente a
mano con detersivo medi clean.



« Non candeggiare.
« Asciugare all’aria.
« Non stirare.

« Non lavare a secco.

W AE AR

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

* K

Composizione
Poliammide, elastan, aluminio

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

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire 41
correttamente il prodotto. W
In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli
incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di
salute o il decesso del paziente, sono da
notificare al fabbricante e alle autorita
competenti dello Stato membro. Gli
incidenti gravi sono definiti nell‘articolo

2n.65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).

Italiano
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Beoogd doel

protect.St pro is een kniegeleidings-
orthese zonder extensie-/
flexiebeperking @.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een
ondersteuning van de fysiologische
geleiding van het kniegewricht nodig is,
bijv.:

« Bijinstabiliteit van de knie

+ Na meniscusletsels

« Bij artrose van het kniegewricht

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk

drukverschijnselen of beknelling van
bloedvaten of zenuwen optreden.

Daarom dient u bij de volgende

omstandigheden voor de toepassing

overleg te plegen met uw behandelend
arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

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

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

Gebruiksaanwijzing

+ Open alle riemen en trek deze een stuk
naar achteren door, om te voorkomen
dat ze in de weg liggen bij het
aanbrengen van de orthese.

+ Buig uw been in een hoek van ca. 45°.
Trek de orthese over uw been (afb.1).

+ Leterop dat de knieschijf in het midden
van de patella-uitsparing zit. De
scharniermiddelpunten van de orthese
moeten ter hoogte van de bovenrand
van de knieschijf liggen (afb.2).

« Sluit nu de beide riemen, beginnend
met de onderste en vervolgens de
bovenste (afb.3).

+ Loop indien mogelijk een paar stappen
en controleer nogmaals of de orthese
goed zit (afb.4).

Corrigeer eventueel de bevestiging van
de orthese aan het been.

+ Als ude orthese wilt uittrekken, pakt u
deze aan de zijkanten aan het onderste
uiteinde vast en trekt u de orthese naar
beneden weg (afb.5).

Wasinstructies

Gelieve de klittenband voor het wassen

te sluiten en de gewrichtsspalken te

verwijderen. Zeepresten kunnen leiden

tot huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

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

« Niet bleken.



« Aande lucht laten drogen.
« Niet strijken.
+ Niet chemisch reinigen.

WABE AR

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

Sl

Materiaal
Polyamide, elastaan, Aluminium

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
Na gebruik als afval verwijderen 41
volgens de voorschriften. W

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met
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.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).

Nederlands
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Formal
protect.St pro er en knaefgringsortese
uden ekstensions-/fleksionsbegraensning

Indikationer

Alle indikationer, hvor en understgttelse
af knzeleddets fysiologiske fgring er
ngdvendig, som f.eks.:

« Ved knaeustabilitet

- Efter meniskskader

« Ved knaledsartrose

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjzaelpemidler, der sidder stramt,
kan der forekomme lokale
tryksymptomer eller en indsnaevring af
blodkar eller nerver. Under fglgende
omstaendigheder skal du derfor fgr
anvendelsen konsultere din
behandlende laege:

Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn
pa betandelser (for stor varmedan-
nelse, haevelse eller redme)
Fgleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)
Forstyrrelser af lymfeaflgb— ligeledes
ikke entydige haevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet

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

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

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

Brugsanvisning

- Abn alle remmene og treek dem en
smule bagud sa de ikke eri vejen nar
ortosen tages pa.

Bgj benet ca. 45°. Traek ortosen over dit
ben (fig. 1).

- Sgrg for at knaeskallen sidder centreret
i patella-udsparingen. Ortosens midte
af leddene bgr veere pa hgjde med
knaeskallens gverste kant (fig. 2).

Luk nu de to remme. Start med den
nederste og derefter den gverste (fig. 3).
+ Ga om muligt et par skridt og kontroller
igen om ortosen sidder rigtigt (fig. 4).

I givet fald skal du rette hvordan
ortosen sidder pa benet.

For at tage ortosen af, skal du tage fat i
den pé siden pa den nederste ende og
treekke den veek i nedadgdende retning
(fig. 5.).

.

Vaskeanvisning

Luk remmene inden vask, og tag

skinneleddet ud. Seeberester kan

fremkalde hudirritationer og

materialeslid.

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

+ Mé ikke bleges

- Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ M3 ikke renggres kemisk.

W XBl AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte
sollys.

N

+ XK




Materialesammensatning
Polyamid, Elastan, Aluminium

Ansvar

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

(]
Bortskaffelse ZA
Skal bortskaffes korrekt efter brug. Wﬂ

I tilfeelde af reklamationeri 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 forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige handelser er
defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).



protect.St pro

Andamal
protect.St pro dren ortos for kndstod
utan begransad extension/flexion @.

Indikationer

Samtliga indikationer dar kndledens
fysiologiska styrning maste stddjas,
som t.ex.

+ Vid instabila knan

« Efter meniskskador

+ Vid kndledsartros

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfor ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

ldkare innan du anvander produkten:

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

« Sensoriska storningar eller cirkulati-
onsrubbningar (t.ex. vid diabetes eller
karlkramp)

« Stérningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten avanvandningsom-
radet

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter at for hart kan det uppsta lokala

hudirritationerellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller

materialets sammansattning.

Avsedda anvdndare och malgrupp
Till de avsedda anvandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt
adekvata instruktioner fran

sjukvardspersonal.

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

Anvisningar fér patagning

- Oppna alla remmar och dra dem bakat

lite grann sa att deinte &rivagen nar

ortosen tas pa.

BOj benetica. 45 grader. Dra ortosen

dver benet (bild 1).

Se till sa att kndskalen sitter centrerad i

patellaurtaget. Mitten av leden bér nu

ligga i hojd med knaskalens dvre kant

(bild 2).

+ Stdng nu de bada remmarna, forst den

undre och sedan den 6vre (bild 3).

Ga om majligt garna ett par steg for att

annu en gang kontrollera att ortosen

sitter riktigt (bild 4).

Ratta vid behov till ortosen pa benet.

+ Foratttaavdigortosentardutagi
sidan pa deniden nedre @anden och
drar den nedat (bild 5).

Tvattrad

Forslut alla kardborrband fore tvatt och

ta av skenorna. Tvalrester kan framkalla

hudirritation och materialforslitning.

Produkten kann anvéndas i bade s6t-

och saltvatten.

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

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

- Farej kemtvattas.

W XBl AR

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




Materialsammansattning
Polyamid, elastan, aluminium

Ansvar

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

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter )
anvandning. Wﬂ

Vid reklamationeri samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig férsamring av hélsotillstandet
ellerdéden, boranmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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Informace o tGéelu pouziti
protect.St pro je vodici kolenni ortéza
bez omezenf flexe a extenze (@.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna
podpora fyziologického vedenf
kolenniho kloubu, jako je napf:

+ Pfinestabilité kolene

+ Po trazech menisk

« PFiartréze kolenniho kloubu

Kontraindikace

V soucasné dob€ nejsou znamy.

Rizika / Vedlejsi uCinky

V pfipadé pevné utazenych pomucek

muZe dojit k mistnim otlakdim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivéni konzultovat se svym
oSetrujicim lékafem:

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

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

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

PfinoSenf pfiléhavych pomdcek mize

dochdazet k mistnimu podrazdénf kiize,

pfip. iritaci, které mdZze byt zptsobeno
mechanickym drdzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

sloZzenim materidlu.

Pfedpoklddani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K pfedpokladanym uzivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, v€etné osob pomahajicich s
péci, po patficném vysvétleni
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilovd skupina pacientd: PFislusnici

zdravotnickych profesi oSetfuji na
zaklad€é mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informacf
vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod k nasazeni

+ Otevfete vSechny popruhy a
popotédhnéte je o kousek dozadu, aby
bylo moZné ortézu snadno pfiloZit.

+ Ohnéte nohu do Ghlu cca 45°.
Pretédhnéte ortézu pres nohu (obr. 1).

+ Dbejte na to, aby se kolennf céska

nachézela uprostied céskové mezery.

Stiedy kloub(i ortézy by se mély

nachazet ve vysi hornf hrany kolennf

Césky (obr. 2).

Nyni oba popruhy uzavrete, zacnéte

dolnim a pokracujte hornim popruhem

(obr. 3).

Pokud je to mozZné, ujdéte nékolik

krok( a znovu zkontrolujte spravnou

pozici ortézy (obr. 4).

Pfipadné upravte pozici ortézy na

noze.

Pfi sejmuti uchopte ortézu na strané

dolnfho konce a stahnéte ji smérem

dold (obr. 5).

Pokyny k pran{

PFed pranim uzavrete pasky na suchy zip

a odstrante dlahy kloubu. Zbytky mydla

mohou zpUsobit podrazdéni kiiZze a vést

k opotfebeni materidlu.

+ Vyrobek perte vruce a nejlépe za
pouZziti praciho prostfedku medi clean.

+ Nebélit

+ SuSit navzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky nedistit.

W AR AR

Pokyny pro skladovani

Vyrobku skladujte na suchém misté
chrdnéném pred pfimymi slunecnimi
paprsky.




O
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eStina

Materidlové sloZeni
Poliamid, elastan, hlinfk

Ruceni
Rucenfvyrobce zanikd pfi nespravném
pouZzivédni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto ndvodu k pouzivani.

°

Likvidace Eﬁ
Po pouziti fadné zlikvidujte. W

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

protect.St pro je ortoza za vodenje
koljena koja ne ogranicava njegovo
savijanje i izravnanje @.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna
potpora fizioloSkog vodenja koljena, kao
npr.:

+ Kod nestabilnosti koljena

+ Nakon ozljeda meniskusa

+ Kod artroze zgloba koljena

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze dodi 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, otican-
jeili crvenilo)

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

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, $to

se moze pripisati mehanickoj iritaciji

koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili

sastavu materijala.

Pfedpoklddani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K pfedpoklddanym uzivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, v€etné osob pomahajicich s
péci, po patficném vysvétleni
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilovd skupina pacientd: PFislusnici

zdravotnickych profesi oSetfuji na
zaklad€é mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informacf
vyrobce ve své odpovédnosti.

Upute za stavljanje

+ Otevfete vSechny popruhy a
popotdhnéte je o kousek dozadu, aby
bylo moZné ortézu snadno pfiloZit.

+ Ohnéte nohu do Ghlu cca45°.
Pretédhnéte ortézu pres nohu (obr. 1).

- Dbejte na to, aby se kolennf ¢éska

nachézela uprostfed céskové mezery.

Stiedy kloub(i ortézy by se mély

nachdzet ve vysi hornf hrany kolennf

Césky (obr. 2).

Nynioba popruhy uzavrete, zacnéte

dolnim a pokracujte hornim popruhem

(obr. 3).

Pokud je to mozné, ujdéte nékolik

krokl a znovu zkontrolujte spravnou

pozici ortézy (obr. 4).

Pfipadné upravte pozici ortézy na

noze.

Pfi sejmuti uchopte ortézu na strané

dolniho konce a stahnéte ji smérem

dold (obr. 5).

Upute za odrZavanje

Molimo zatvorite Cicak prije pranja i

uklonite Sinu zgloba. Ostaci sapuna,

krema ili masti mogu izazvati iritacije

koZe i troSenje materijala.

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

+ Neizbjeljivati.

« Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

W AR AR

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




Materijal
Poliamidno vlakno, elastansko vlakno,
aluminijum

Jamstvo

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

@
Zbrinjavanje 41
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput ostecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljac¢u medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacCajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasnaueHue
protect.St pro - 310 opTe3 KoneHa 6e3
orpaHuyeHus pasrmbanus/crubaHna

MokasaHuna

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX

HeobxoAMMOo obecneveHue

HGU3MONOTUYECKM NPaBUABHOIO

ABWXEHWSI KOAEHHOTO CyCcTaBa,

Hanpumep:

* NPW HECTABUABHOCTH KOAEHHOTO
cyctaBa

* NPY NOBPEXAEHMSX MEHUCKA

* NPV apTPO3€e KOAEHHOTO CcycTaBa

MpoTuBONOKa3aHuUA
O HaCTOSILLErO BPEMEHMW HE
BbIABAEHbI.

Pucku / NMo6ouHble 3pPeKThbl

Mpu NAOTHOM NpPUAEraHum
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOM30NTH MECTHOE CAGBAMBAHUE UAK
CYXXEHWE KPOBSAHbBIX COCYAOB MAK
HepBOB. NoaTomy 06s3aTeAbHO
KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLUM
BPAYoM Mpwu CAEAYHOLLMX
06CTOSTEABCTBAX:

+ 3ab6oneBaHUA MAV NOBPEXAEHUS KOXU
B 06AACTU NPUMEHEHWS, NPEXAE BCErO
NP BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMTOMAaXx
(CHMABHBIN Harpes, onyxaHue UAu
nokpacHeHue)

HapylweHue UyBCTBUTEABHOCTH U
KpoBoObpalLEHUS (Hanpumep Npu
AvabeTe, pacluMpeHnu BEH)
HapylueHna AMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHbIE OMyXaHWUs MATKUX
TKaHen 3a npeaenammn obractu
NpUMeEHeHUs

HoleHne TeCHO npuAeraroLLmx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NMOSBAEHUIO MECTHbIX
pasAPaXeHWUI KOXM, MPUUYMHON KOTOPbIX

MOXET BbITb MEXaHUYeCKOoe
pasapaxeHne Koxu (MPexAe BCEro B
COYETaHWM C NOTOOTAEAEHWEM) UAM
cocTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemblie NoAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uncay npeanoraraembix
NOAb30BaTEAEN OTHOCATCS
NPEACTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
NPOGECCUIt U NALMEHTbI, B TOM YUCAE
AML@, OKa3blBatoLLME MOMOLLb B YXOAE,
MOCAE COOTBETCTBYIOLLErO 0OyUeHMs
NPEACTaBUTEAIMU MEANLIMHCKMX
npodeccui.

LleneBas rpynna nauneHToB:
MpeACTaBUTEAN MEANLIMHCKHMX
npodeccuii Nop coOBCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMWM
AOCTYMHbIX MEP/BEAUUMH U
HEe0OX0AMMBIX GYHKLMIA/NOKa3aHMM
0Ka3bIBaOT MEAWLIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCABIM U AETAM C yYETOM
MHOOPMALIMK MPOU3BOANTEAS.

PekomeHAauuKU No NpUMeHeHUIo

+ PaccTterHunte Bce pemHu 1 NpoTaHKUTE
X HEMHOTO Hadaa, YTobbl OHK He
MeLlaA HaAOXEHWIO opTesa.

+ COrHuTe HOry NpMMepHO Ha 45°.
MepeknHbTe OpTe3 Yepes Hory (puc. 1).

+ CrepanTe 3a TeMm, UToObl KOAEHHas

Yallleyka pacrnoAaranacb no UeHTpy

cneunansHo NPeAHa3HaYeHHOro AAS

Hee yraybaeHus. CepeanHa apHupa

opTe3a AOAKHA HAXOAWTLCA Ha BblCOTE

BEPXHErO Kpas KOAEHHOM Yalleyku

(puc. 2).

3akpoiiTe oba pemHs, HaunHasa ¢

HWXHErO W 3aKaHuMBasa BEPXHUM

(puc. 3).

10 BO3MOXHOCTH NPONANTE HECKOABKO

LLIaroB U ellle pas NpoBepbTe

NPaBUAbHOCTb YCTaHOBKM OpTe3a

(puc. 4).

Mpn HEOBXOAMMOCTHU NonpaBbTe

NOAOXEHWE OpTE3a Ha HOTe.

YT10bbl CHSATL OPTE3, BO3BMUTE Er0

cBOKyY 3a HUXHIOK YacTb M NOTAHUTE

BHM3 (pucC. D).



Pycckui

YXYALLIEHWIO COCTOSIHMS 3A0POBbA MAM
Pe"o“"eHAa"l”‘" no yxoay cMepTU. OnpeAeneHie CepbeaHbIX
Mepea CTUPKOI 3aCTErHIUTE 3aCTEXKM- CAYUBEB COABPXHTCS! B apT. 2 Ne 65

AMMYYKU U YAQAUTE LHAPHUPHBbIE LWWHDI. PernameHTa (EC) 2017/745 (PMM).
OcTaTkn MblAa MOTYT Bbl3BaTb

pasApaxeHue KoXKu 1 cnocobcTBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

e CTupaiTe U3AEAME BPYUHYIO.

¢ He otbeanBath.

e Cywmute Ha BO3AYXE.

¢ He rnapbre.

e He noaBepraTtb XMMUYECKON YNCTKE.

W AE AR

MHCTPYKUMA NO XpaHEHUIO
XpaHuTb B CYXOM MecTe, 3allmilarb oT
NPSMOro NonaAaHWsa COAHEYHbIX AyYeN.

el

MaTtepuansbi
NoAMaMMA, dAaCTaH, antOMUHUIA

OTBETCTBEHHOCTb

npl/l MUCNOAB30OBAHUN UBAEAUA HE NO
Ha3HaYeHUIO NPOM3BOAUTEAD HE HECET
HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. TaKkxe
cobatopaiTe ykazaHus no 6€30nacHoOCTM
1 NPEANUCAHWS, MPUBEAEHHbIE B 3TOM

NHCTPYKLLMK.
YTuausauumsa
flocAe MCNoAb30BaHNA °
YTUAUBUPYITE HAAAEXALLMM )
0bpasom. Wﬂ

B cAyyae peknamaumit, cBA3aHHbIX ¢
M3AEAMEM, TAKMX KaK MOBPEXAEHWE
TKaHU UAK AEDEKTBI MOCAAKM,
obpallaiTech, Noxanyicta,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AVAEDY,
NOCTaBASIIOLLEMY MEAULMHCKKE
n3penns. Mpon3BOAUTEAS, a TaKXe B
KOMMETEHTHBbIV OpraH rocyaapcTaa-
yneHa EC HeEOHX0AMMO MHGOPMMPOBATL
TOABKO O CEPbE3HbIX CAyUYasX, KOTopble
MOTyT NPUBECTU K BHAYNTEABHOMY
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Kullanim amaci
protect.St pro, uzatma ve biikme
sinirlamasiz bir diz kilavuz ortezidir @.

Endikasyonlar

Diz mafsalinin fizyolojik kilavuzunun
desteklenmesi gereken tim
endikasyonlar, érnegin:

« Dizinstabiliteleri

+ Meniskis yaralanmalarindan sonra
« Diz eklemi artrozu

Kontrendikasyonlari
Bugtline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basing belirtileri veya damarya da

sinirlerin daralmasi gordlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama éncesinde tedavi eden
doktorla gériismeniz onerilir:

Uygulama bolgesinde cilt hastaligi

veya yaralanmasi var ise (6r. fazla

Isinma, sisme veya kizarma gibi

iltihaplanma gostergeleri oldugunda)

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

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

ciltte cildin mekanik olarak tahris

olmasi sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorulebilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta
hedef grubu

Ongoriilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglik sektdrindeki calisanlarin gerekli

aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlciiler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlar yardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Kullanim talimati

« TUm kayislari acin ve bunlari biraz geri
dogru cekin ki ortezi rahatca
giyebilesiniz.

Bu esnada bacaginizi yakl. 45° bikin.
Ortezi bacaginizin Uzerine gecirin
(resim 1).

Diz levhasinin patella girintisini
ortalamasina dikkat edin. Dizligin
eklem ortalari diz levhasinin Ust
kenariyla ayni ylkseklikte (resim 2)
olmalidir.

Simdi alttaki daha sonra Ustteki kayisi
kapatin (resim 3).

+ Mimkdinse birka¢ adim kosun ve
dizligin dlizglin oturup oturmadigini
(resim 4) tekrar kontrol edin.
Gerekirse dizligin bacaktaki
pozisyonunu dizeltin.

Dizligi cikarmak icin dizligin yan alt
ucunu tutun ve asagi dogru cekip
cikarin (resim 5).

Bakim dnerileri

Cirth banth kapaklari yitkamadan énce
bunlari kapatin ve eklemli raylari cikarin.
Sabun artiklari cilt tahrisleri ve malzeme
asinmasina yol acabilir.

UriinG tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayin.

- Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

« Kimyasal temizlige vermeyin.

W AR AR




Saklama

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

Materyal
Polyamit, elastandan olusmaktadir,
aliminyum

Sorumluluk

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

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

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

protect.St to orteza kolana, stuzaca do
prowadzenia bez zastosowania
ogranicznikéw ekstensji i fleksji @.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wyma-
gane jest wsparcie fizjologicznego
prowadzenia stawu kolanowego, np.:

+ Przy niestabilnosci stawu kolanowego
+ Pourazach tekotki

+ Przy artrozie stawu kolanowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych objawdw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy

nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkdw pomocniczych

moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw
Do uzytkownikdw zaliczaja sie

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

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

Zaktadanie

+ Rozpiac wszystkie paskii wyciagnac
nieznacznie do tytu, tak aby nie
utrudniaty zaktadania ortezy.

- Ugia¢ noge do pozycji pod katem ok.

45° Naciagnac orteze na noge

(Rysunek 1).

Zwréci¢ uwage, aby rzepka kolana

znajdowata sie centrycznie w otworze

rzepkowym ortezy. Srodki zginaczy

ortezy powinny znajdowac sie na

wysokosci gérnej krawedzi rzepki

kolana (Rysunek 2).

Zapiac¢ obydwa paski, najpierw dolny, a

nastepnie gérny (Rysunek 3).

Jezeli to mozliwe, przebiec pare

metréw i ponownie sprawdzi¢

prawidtowe osadzenie ortezy

(Rysunek 4).

W razie potrzeby skorygowac

osadzenie ortezy na nodze.

+ Aby zdjac orteze, nalezy chwyci¢ja z
boku dolnej czesci i pociagnac w dé+
(Rysunek 5).

Wskazéwki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o
zapieciu mocowania na rzep i wyjeciu
szyny z przegubem. Resztki detergentu
moga powodowac podraznienia skéry
oraz uszkadza¢ materiat.

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

+ Nie wybielac.



+ Suszy¢ na powietrzu.
+ Nie prasowac.
+ Nie czysci¢ chemicznie.

WABE AR

Przechowywanie

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

S

< K

Sktad materiatu
Poliamide, elastan, aluminium

Odpowiedzialnos$¢

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

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z C?
przepisami. W

W przypadku reklamacji w zwiagzku

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

w sprawie wyrobéw medycznych.
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Evdedeiypévn Xprion

To protect.St pro eival éva opBwTIKO
uNXAvnua yia Ta yovata xwpig
TEPIOPIGHO TNG €kTaong / Tng khione @.

Evdeigeiq

‘O\eg o1 evdeieig, OTou anaiTeiTal

UTIOGTAPIEN TOU PUGIOAOYIKOU 00NnyoU

™G dpBpwong Tou yovaTou, OTwG TT.X.:

+ AoTd0eieg yovaTwy

+ MeTd and TpaupaTiopous Twv
unviokwv

« ApBpiTIda TNg dpOPWaNg Tou YyovAaTou

AvTevaeigeig
Mpog oTiyur| dev UdPXOoUV YVWOTEG
avtevoeiteia.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta Bonbruarta eival oAU o@IxTd,

UTTOPE( 0€ PEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIC VA

napouciaoTel aioBnua mieong 1) oTévwon

TWV AIOPOPWY ayyeiwv 1 TwV VEUPWV.

M auTd, oTiq KATWOI MepIMTWOoEIg Ba

TIPEMEl va OUMBOUAEUEDTE TOV

BepdamovTa 1aTPd 0ag, TMEIV amod TN

xpnon:

+ MNabroeig i TpaupaTicPoi Tou d€ppaTog
oTnVv Ttepiox epappoyng, Kupiwg pe
evoeielq pAeypHovAg (UTtePBOAIKN
BeppoTnTa, 0idNPaA 1 €puUBPATNTA)

+ AI0BNTIKES KAl KUKAOPOPIKEQ
01aTaPaxEQ (TT.X. O€ TLePITITWON
d1aBATN, KIPOWV)

« AlaTapax€g AePIKAG attoxETeuong
—gTTioNng Un oagn o1dRKATA TWV
HaAaKwV Hopiwv pakpid attd Ty
TIEPIOXI EPAPHOVAG

KaTtd Tn xprion BondnudTwy Pe oTevn

e@appovr, evdéxeTal va PoKANBoUv

TomiKoi OgpUaTIKoi €pEBIOUOI, OI Omoiol

opeilovTal og évav unxaviko epediouo

TOU 0€pUaToq (KUPIwG o€ oUVOUAOUO UE

e@idpwaon) f oTn olvBean Tou UAIKOU.

Mpoopilduevol XpHOTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASA ACOEVWY

MeTaEU Twv MPOOPILOUEVWY XPNOTOV
ouykaTaAéyovTarl emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveic, ouuTEPIANAUBAVOUEVWY TWV
ATOUWV TTOU CUUHETEXOUV GTN GPOVTIOA,
KaToOmIV OXETIKAG evnuépwaong amo
emayyeAuatieq uyeiag.

YTOXEUOMEVN OUGda aoBeviv: Oi
enmayyehuaTieg uyeiag gpovTitouv e 1dia
€uBUvN evANIKeS Kal TTaIdid, Pe Tn
BonBeia Twv d1abéaiuwy diaoTdoewy/
Jeyebwv kal Twv anarouyevwv
AeIToupylwv/evdeiEewy, AaupavovTag
unéwn TIg TANPOPOPIEG TOU
KATAOKEUQoTr.

03nyia epappoyng

« AvoiETe OAeg TIG (Wveg Kal TEPAOTE TIG
\iyo mpog Ta miow, WoTe va pnv
eumodileTal N epapuoyr Tou 0pBWTIKOU
unxavAiparog.

+ AuyioTe TO MOdI 0ag, WOTE va BpiokeTal
o€ ywvia kauyng mepimou 45°.
TpaBnEre To 0POWTIKO PNXAVNUA OTO
o1 oag (EIk. 1).

+ ®povTioTe WOTE N emyovaTida va

BpiokeTal 6TO KEVTPO TNG EYKOTIAG TOU

vapOnka emyovatidag. To Yéoo Twv

LEVTEOEOWVY TOU 0POWTIKOU

JNXavuaTog mpémel va BPiokeTal 0To

UWog Tou emdvw AKPOU NG

emyovaTioag (Eik. 3).

KaTtomy, kAgioTe Tig 000 {Wveg

EEKIVOVTAG HE TNV KATW Kal

ouvexitovTag pe Tnv enavw (EiK. 3).

Edv eival duvatov, kdvte pepikd Brpata

Kal eAéyETe Eavd Tn owoTr Béon (EIK. 4)

TOU 0pOWTIKOU PNXaVAHATOG.

AiopBwoTe TN 60N Tou 0PBWTIKOU

unxavAiuaTog aTo modl, epdooV

xpeldleTal.

« [ia va apaipéoeTe T0 0pOWTIKO
unxavnua, mdote 10 and 1o MAAI 6TV
KATW TAEUPA Kal TpaBréTe To TPOG Ta
KATw (EIK. 5).

Yrodeigeig mAuong
Mpiv amd MAUCIUO KAEIOTE TOUQ



ouvdEoPoUG TUTTOU BEAKPO Kal

amoouvdEaTe Ta apBpwTd oTnpiyuaTa.

Ta katdAoima Tou camouvioy umopoulv va

TTPOKAAE0OUV dEPUATIKOUG £PEOIOLOUG

Kal pBopd Tou UNIKOU.

e [I\UVETE TO TIPOIOV OTO XEPI, KATA
npoTiunon Pe 1o kabapiaTikd medi
clean.

e Mnv XpNOILOTIOIEITE ASUKAVTIKO

e JTEYVWVETE GTOV A€PQl.

e Mnv oIdepWVETE.

e Mnv kdveTe oTeyvd kabdpioya.

W AE AR

YnodeiEn yia Tnv pUAAEn
MapakaloUpe va GUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxavnua oe oteyvo UEPOG Kai
TPOOTATEWTE TO ATO APESN NAIAKN
aKTIVOBOAIQ.

el

YAIKO
moAuapion, eAaoTdyv, ahoupivio

EuBuvn

H eubuvn Tou KaTaokeuaoTr mavel og
niepinTwon un 0peng xprionc.
MpoogxeTe, €MioNG, TIG AVTIOTOIXES
unodeiEeiq aopaleiag kai T 0dnyieq
oTIG Mapouaeg odnyieg xpriong.

Anéppiyn °
H anmdppiyn Ba mpgmnel va yiveral = \
owoTd Yetd Tn xprion . W

Y& MepMTwaon mapandvwy o oXEon Ye
TO TIPOIdY, ONTWG MAPadeiyUaTog XapIv
BAGBeg 0TO MAEKTO UPacua f
eAATTWHATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBbuvbeite ameubeiag aTov 1TPIKO
oag mpounBeuTr). Mdévo coBapd
TEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEl va 0dNyroouV
0€ ONUavTIKA emMdEivwan TNG
KaTdoTaong Tng uyeiag  oe BAvato, Oa
TIPETIEI VA YVWOTOTIOI0UVTAl OTOV
KATAOKEUaOTr Kal 0TNV apuodia apxn
TOU KpdToug-péhouc. Ta coBapd

EAANvika

TEPIOTATIKA opilovTal oTo ApBpo 2 Ap.
65 Tou Kavoviouou (EE) 2017/745
(MDR - Kavovioudg via Ta
I0TPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA).
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Rendeltetés
Aprotect.St pro egy feszitési/hajlitasi
korldtozés nélkiili térdortézis @.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a
térdizilet fizioldgids 6sszetartdsanak
tdmogatdasdra van szlikség, pl.:

« Térdinstabilitdsok

+ Meniscus-sérilések utan

- Térdizileti artrdzis

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockazatok / Mellékhatasok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyoméddasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjék a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezel6orvosaval a
hasznalat el6tt:

« Ab8r megbetegedései vagy sériilései

az alkalmazasi terileten,

mindenekel6tt gyulladds jelei esetén

(fokozott melegség, duzzanat vagy

kipirosodas)

Erzészavarok és vérellatasi zavarok

(pl. diabétesz, visszér esetén)

« Nyirokelfolydsi zavarok —az
alkalmazasi terileten kiviili
ldgyrészek nem egyértelm(
duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bérirritdcio, ill. a

bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)

mechanikus irritdcidjara vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritdcié 1éphet fel.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kozé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben

kozrem(kodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek altal torténd
megfelel§ felvildgositast kovetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre al6
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjan felnGtteket és
gyermekeket |atnak el sajat felelGsségre,
a gydrtdi informécidk
figyelembevételével.

Felhelyezési Gtmutatd

+ Nyissa a két hevedert, és hiizza Gket
kissé hatra, hogy ne akaddlyozzak az
ortézis felvételét.

+ Hajlitsa be a Idbat kb. 45°-0s szégben.

Hlzza fel az ortézist a Iabara (1. dbra).

Ugyeljen arra, hogy a térdkaldcs a

patella-kivagdas kozepére keriiljon. Az

ortézis csukldinak kdzéppontja a

térdkaldcs felsd széléhez kell, hogy

kerdiljon (2. abra).

Rogzitse a két hevedert: el§szor az

alsét, majd a felsét (3. dbra).

Lehet§ség szerint tegyen meg pér

Iépést, majd ismét ellendrizze az

ortézis megfeleld elhelyezkedését

(4. abra). Ha sziikséges, korrigalja az

ortézis helyzetét a Idban.

- Alevételhez fogja meg oldalt az ortézis
alsé végét, és lefelé hlizza le az ortézist
(5. abra).

Apolési itmutaté

Mosds el6tt hlizza 6ssze a cipzart, és

tavolitsa el az izlileti sineket. A

szappanmaradvanyok bér-irritaciét és

anyagkopdst okozhatnak.

+ Aterméket ajanlott medi clean
mosészerrel, kézzel mosni.

- Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Ne vasalja.

« Vegyi tisztitasa tilos!

W ABl AR




Térolasi Gtmutatd
Az ortézist szdraz helyen tarolja, és 6vja
a kozvetlen napsitést6l.

Anyagosszetétel
Poliamid, elasztdn, aluminium

FelelGsség

Agydrto felelGssége megsziinik nem
rendeltetésszer(i hasznalat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati dtmutatéban taldlhaté
megfeleld biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a ‘1
haszndlat utédn. W

Atermékkel osszefliggésben felmeriil§
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa
vagy szabasi hibak, esetén forduljon
kozvetlenil a gydgydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a stlyos
vdratlan eseményeket lehet jelenteni a
gyartdnak és a tagdllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A silyos varatlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjaban
olvashaték.
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Namena
protect.St pro je ortoza vodice kolena
bez ogranicenja ekstenzije/savijanja @.

Indikacijer

Sve indikacije, kod kojih je neophodna
podrska psiholoSkog vodstva zgloba
kolena, kao na primer:

+ Nestabilnosti kolena

« Posle povreda meniskusa

« Artroza zgloba kolena

Kontraindikacije
Do sada nisu poznate.

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moze

do¢i do lokalnih modrica ili suzenja

krvnih sudova ili nerava. Zato se, kod
sledecih okolnosti, pre upotrebe
obavezno posavetujte sa nadleznim
lekarom:

Kozne bolesti ili povrede na koZi u

podrudju upotrebe, pre svega kod

upalnih znakova (preterano
zagrevanje, oticanje ili crvenilo)

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

+ Poremecaja limfne drenaZe — takode
nejasnih otoka mekih tkiva izvan
podrucja upotrebe

Kod noSenja usko postavljenih

pomagala moZe doci do lokalnog svraba

odn. iritacija, $to se mozZe pripisati

mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu

materijala.

Predvideni korisniki ciljna grupa
pacijenata

U predvidene korisnike spadaju
pripadnici zdravstvenih profesija i
pacijenti, ukljucujuci osobe koje se
podrZavaju u nezi, prema

odgovarajuéem objasnjenju od strane
pripadnika zdravstvenih profesija.

Ciljna grupa pacijenata: Pripadnici
zdravstvenih profesija neguju uz pomo¢
mera/veli€ina koje stoje na raspolaganju
i neophodnih funkcija/indikacija odrasle i
decu uz uzimanje u obzir informacija
proizvodaca prema njihovoj
odgovornosti.

Uputstvo za stavljanje

« Otvorite sve kaiSeve i povucite ih malo
na nazad kako ne bi ometali stavljanje
ortoze.

Savijte nogu na oko 45° stepeni fleksije.
Navucite ortozu na nogu (slika 1).
Vodite racuna da se ¢aSica kolena
nalazi centrirano u odnosu na izrez za
patelu. Sredina zgloba ortoze treba da
bude na visini gornje ivice CaSice
kolena (slika 2)

Zatvorite oba kaiSa, prvo donji, a zatim
i gornji (slika 3).

+ Ukoliko je mogucde, napravite par
koraka ijoS jednom proverite da li je
ortoza ispravno stavljena (slika 4). Po
potrebi korigujte ortozu na nozi.

Da biste skinuli ortozu, primite je
bocno na donjem kraju i povucite
prema dolje (slika 5)

Informacije o odrZavanju

Cicak zatvarace pre pranja zatvoriti i

skinuti zglobne Sine. Ostaci sapuna,

krema ili masti mogu da prouzrokuju

iritacije koZe i prevremeno habanje

materijala.

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

+ Ne izbeljivati.

« Susiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

« Ne Cistiti hemijski.

W AR AR

Informacije o ¢uvanju
Ortezu Cuvati na suvom mestu i zastititi




od direktnog zracenja sunca.

el

Sastav materijala
Poliamida, elastana, aluminium

Garancija

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

°
Bacanje =R
Propisno odloZite nakon upotrebe. W"

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

protect.St pro

Predvidena uporaba

protect.St pro je ortoza za vodenje
kolena brez omejitve iztega in
upogiba @.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna
podpora fizioloSkega vedenja kolena,
npr.:

« Prinestabilnosti kolena

+ Po poskodbah meniskusa

« Priartrozi kolena

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov

lahko pride do lokalnih znakov pritiska

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

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

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

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

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov

lahko pride do lokalno razdraZene koZe,

Cesarvzrok je mehansko drazenje koze

(predvsem v z vezi s potenjem) ali

sestava materiala.

Predvideni uporabnikiin skupina
pacientov

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

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

Navodila za namestitev orteze

+ Odpnite vse pascke in jih povlecite
nekoliko nazaj, da si olajsate
namescanje ortoze.

Nogo pokrcite pod kotom pribl. 45°.
Ortozo namestite na nogo (slika 1).
Pazite, da boste ortozo namestili tako,
da bo odprtina za pogacico sredinsko
poravnana na pogacico. Sredinski zgibi
ortoze morajo biti poravnani z
zgornjim robom pogacice (slika 2).

+ Nato zaprite oba pascka, najprej
spodnjega in nato Se zgornjega (slika 3).
Ce je mogoce, naredite nekaj korakov,
da se Se enkrat prepricate o pravilni
namestitvi ortoze (slika 4). Po potrebi
popravite ortozo, tako da bo ustrezno
namescena.

Ortozo snamete tako, da jo ob straneh
primete za spodnji konecin jo
potegnete navzdol (slika 5).

Pokyny na oSetrovanie

Pred pranjem zaprite trakove in

odstranite sklepne opornice. Ostanki

mila, detergenta, losjonov in mazil lahko
drazijo kozo in poSkodujejo pletivo.

- Proizvod perite ro¢no. PriporoCamo
uporabo mediclean Cistinega
sredstva.

Ne belite.

Susite na zraku.

Ne likajte.

Kemicno Ciscenje ni dovoljeno.

W XBl AR

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga
ne izpostavljajte direktni son¢ni svetlobi.




Sestava materialov
Poliamid, elastan, aluminij

Garancija

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

Odstranjevanje °
Po uporabi zavrzite v skladu s 41

predpisi. W

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno
na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice morate porocati
samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslab3anje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod $t. 65 2. ¢lena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

Slovenscina
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Informécia o tGi¢ele pouZitia
protect.St pro je vodiaca kolennd ortéza
bez obmedzenia extenzie/flexie @.

Indikacie

Vsetky indikdcie, pri ktorych je
potrebnd podpora fyziologického
vedenia kolenného kibu, ako napr.:
+ Instability kolena

+ Po zraneniach menisku

« Artréza kolenného kibu

Kontraindikacie
V stcasnosti nie st zndme.

Rizikd / Vedlajsie Gicinky

Pri tesne priliehajucich poméckach

moze dochddzat k lokdlnym otlaceniam

alebo k ztzeniu krvnych ciev alebo
nervov. Preto by ste sa za nasledujtcich

okolnosti mali pred pouZitim poradit s

Vasim oSetrujlcim lekarom:

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

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr.

pri diabete, ki¢ovych zilach)

Poruchy odtoku lymfy —rovnako

nejednoznacné opuchy makkych casti

mimo oblasti aplikacie

Pri noseni tesne priliehajdcich pomdcok

moze dojst k lokdlnym podrazdeniam

koZe resp. iritaciam, ktoré slvisia s

mechanickym drazdenim koZze

(predovsetkym v spojeni s potenim)

alebo so zloZenim materidlu.

Predpokladani pouZivatelia a cielovd
skupina pacientov

K planovanym pouZivatelom patria
prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vradtane os6b pomdhajlcich
pri oSetrovant, po prislusnom poucenf
prislusnikmi zdravotnickych povolani.

Cielovd skupina pacientov: Prislusnici
zdravotnickych povolani zabezpecia v
stlade so svojou zodpovednostou
dospelych a deti na zéklade mier/
velkosti, ktoré majd k dispozicii a
potrebnych funkcii/indikacif so
zohladnenim informacif od vyrobcu.

Navod na natiahnutie

+ Otvorte vSetky popruhy a potiahnite
ich o kiisok dozadu, aby neprekazali pri
priloZeni ortézy.

+ Ohnite doInd koncatinu vo flekénom
postaveniv uhle cca 45° Natiahnite si
ortézu na dolnd koncatinu (obr. 1).

- Dbajte na to, aby jabitko sedelo v

strede vyrezu pre patelu. Stredy kibov

ortézy by sa mali nachddzat vo vyske

horného okraja jabi¢ka (obr. 2).

Teraz zatvorte obidva popruhy, najprv

dolny a nasledne horny (obr. 3).

Ak je to mozné, prejdite niekolko

krokov a eSte raz preverte, Ci ortéza

sprévne sedi (obr. 4).V pripade potreby
opravte polohu ortézy na dolnej
koncatine.

« Pre stiahnutie siahnite do ortézy bocne
na spodnom konci a ortézu stiahnite
smerom dole (obr. 5).

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte a

kibové dlahy odstraite. Zvysky mydla,

krémov alebo masti mozu drazdit

pokoZku a spdsobit opotrebenie

materialu.

- Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

+ Nebielte.

+ Suste na vzduchu.

+ NezZehlite.

+ Necistite chemicky.

W AR AR




Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrante pred
priamym slnec¢nym Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Polyamid, elastan, hlinika

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanika pri pouzivant,
ktoré nezodpovedd uréenému Gcelu.
Dodrziavajte pritom aj prislusné
bezpecnostné upozornenia a pokyny v
tomto ndvode na pouZzitie.

Likvidacia °
Po pouziti zlikvidovat podla R
predpisov. Wﬂ

V pripade reklamdcif stvisiacich s
produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky
vytvarovania, sa prosim obratte priamo
na Vasu Specializovanu predajiu so
zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Stétu sa
musia hldsit len zavazné nehody, ktoré
mozu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné nehody sl definované v ¢lanku
2 ¢.65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Slovencina
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Destinatia utilizarii

protect.St pro este o orteza de ghidare
a genunchiului fara limitarea extensiei/
flexiunii @.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o
sprijinire a ghidarii fiziologice a
articulatiei genunchiului, ca de ex.:

« Instabilitati ale genunchiului

+ Dupa vatamari ale meniscului

« Artroza articulatiei genunchiului

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute panain prezent.

Riscuri/Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sa apara fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sdnge ori a

nervilor. De aceea recomandam ca in

circumstantele prezentate mai jos sd va
consultati cu medicul dumneavoastra
curantinainte de utilizare:

- Tn cazulin care prezentati boli de piele
sau raniin zona de aplicare, in special
daca apar simptome inflamatorii
(Tncalzire excesivd, umflare sau
Tnrosire)

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

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

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de
iritdri mecanice ale pielii (mai alesn
combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor.

Utilizatori si grupe de pacienti
prevazute

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

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

Instructiuni de aplicare

Deschideti toate curelele si le trageti
putin spre spate, astfel incat acestea sa
nuTmpiedice aplicarea ortezei.

Tndoiti piciorul intr-un unghi de circa
45°. Trageti orteza peste picior

(figura 1).

Aveti grijd ca rotula sa se aseze
centrata in decupajul patelar. Centrele
articulatiei ortezei trebuie sd fie la
nivelul marginii superioare a rotulei
(figura 2)

Acum inchideti cele doud curele,
incepand cu cea inferioara si incheind
cu cea superioard (figura 3).

Dacad este posibil faceti cativa pasi si
verificati din nou asezarea corecta a
ortezei (figura 4). Eventual corectati
asezarea ortezei pe picior.

Pentru scoatere prindeti orteza lateral
la capatul inferior si extrageti orteza in
jos (figura 5)

Indicatii de ingrijire

Tnchideti toate Tmbinarile tip arici Tnainte

de spdlare siindepartati sinele

articulatiei. Resturile de detergent,

creme sau unguente pot provoca iritatii

ale pielii si uzura materialului.

- Spélati de mana pernutele/captuseala,
de preferintd cu detergent mediclean.

+ Nu folositi Tnalbitor.



- Uscati in mod natural la aer.
+ Nu-I calcati.
+ Nu-I curatati chimic.

WABR AR

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

Sl

Compozitia materialului
Poliamida, elastan, aluminiu

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se
anuleazd n cazul utilizdrii neconforme
cu destinatia. Respectati pentru aceasta
indicatiile de siguranta corespunzatoare
precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

Eliminare deseu °
Dupa utilizare, eliminati ca deseu C’)
conform reglementarilor. W

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sdnatate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor sila autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).

Romana



protect.St pro

Sihtotstarve

Stabimed pro puhul on tegemist
sirutus- ja/voi paindepiiranguta
polveortoosiga (@.

Ndidustused

Kasutamiseks koigi vaeguste korral,
mille puhul on vajalik toetada
polveliigese fiisioloogilise juhtimise
protsessi nagu nditeks:

+ Pdlve ebastabiilsusnahud

+ Parast meniski vigastusi

« Polveliigese artroosi korral

Vastundidustused
Praegu pole teada.

Riskid / Kdrvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad

pohjustada lokaalset survet voi

veresoonte voi narvide kitsenemist.

SeetOttu peate enne kasutamist nou

pidama arstiga jargmistel juhtudel:

+ Haigused voi nahavigastused
kasutamiskohas, eelkdige
poletikulised nahud
(Ulekuumenemine, turse voi punetus)

+ Sensoorsed ja vereringehdired (nt
diabeedi, veenilaiendite korral)

« Limfi dravooluhdired — ka pehmete
kudede ebaselge turse valjaspool
kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel

voivad tekkida lokaalsed nahaarritused,

mis on tingitud naha mehaanilisest
drritusest (eriti seoses higistamisega)
vOi materjali koostisest.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on
tervishoiutdotajad ja patsiendid,
sealhulgas hooldust toetavad isikud,
kes on saanud tervishoiutdotajatelt
asjakohase vdljadoppe.

Patsientide sihtrihmad:
Tervishoiutdotajad annavad oma
kohustuste raames teavet
olemasolevate mootude/suuruste ja
vajalike funktsioonide/ndidustuste
stuste kohta tdiskasvanutele ja lastele,
ldhtudes tootja poolt antud teabest.

Peale panemise juhised
+ Avage koik rihmad ja tdmmake nad
veidi tahapoole, nii et nad ei takistaks
ortoosi polvele asetamist.
+ Painutage jalga umbes 45° vorra.
Tommake ortoos jalale (joonis 1).
Veenduge, et pdlvekeder paikneks
polvedndla siivendi keskel. Ortoosi
liigendi keskpunktid peaksid paiknema
polvekedra Ulemise serva kdrgusel
(joonis 2).
Sulgege nuid molemad rihmad,
alustades allpool ja Idpetades ilemise
rihmaga (joonis 3).
Voimaluse korral tehke moned
sammud ja kontrollige veelkordselt
ortoosi asendi digsust (joonis 4).
Vajaduse korral korrigeerige ortoosi
asendit jalal.
Ortoosi jalalt mahavotmiseks votke
kilje pealt kinni selle alumisest servast
jatommake ortoos allapoole suunas
jalalt maha (joonis 5).

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused

ja eemaldage liigendiihendused.

Seebijaagid, kreemid voi salvid voivad

pohjustada nahadrritust ja materjali

kulumist.

- Peske toodet kasitsi, eelistatavalt medi
clean pesuvahendiga.

- Mitte pleegitada.

- Kuivatada ohu kaes.

- Mitte triikida.

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

Materjali koostis
Polliamiid,elastaan, alumiinium

Vastutus

Tootja vastutus |[opeb ebadige
kasutamise korral. Jargige ka
asjakohaseid ohutusjuhiseid ja
kaesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

Korvaldamine °
Pdrast kasutamist korvaldage gh
ndouetekohaselt. W

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
pdorduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimdlja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada
tootjatja liikmesriigi padevat asutust.
Ohujuhtumid on mddratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed)
artikli 2 [6ikes 65.
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Paredzétais lietojums

Stabimed proir celgala ortoze bez
pagarinajuma/izliekuma
ierobeZojuma @.

Indikacijas

Visas indikacijas, kuras nepiecieSsama
cela locitavas fiziologiskas darbibas
atbalsts, ka, pieméram,:

« Celu nestabilitates gadijuma.

+ Meniska savainojuma gadijuma.

+ Celu locitavas artrozes gadijuma.

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski/blaknes

Ciesi piegulosi paliglidzekli var izraisit

vietéja saspieduma paradibas vai

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

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

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

« Limfas atteces traucéjumi—tapatari
miksto dalu nevienmérigs pietikums
ap arstéjamo apvidu

Valkajot ciesi pieguloSus paliglidzek|us,

var rasties lokals adas kairinajums, kura

iemeslu var attiecinat uz mehanisku
ddas kairinajumus (it pasi apvienojuma
ar sviedriem) vai materiala sastavu.

Paredzétie lietotaji un pacientu
meérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder
veselibas apripes darbinieki un
pacienti, ieskaitot kopSana iesaistitas
personas, kas sanem atbilstoSu

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.

UzvilkSanas instrukcija

« Atveriet visas siksnas un nedaudz
pavelciet tas atpakal, lai tas netraucétu
piemérot ortozi.

Salieciet kaju apméram 45° lenki.
Uzvelciet ortozi uz kajas (1. att.).

- Parliecinieties, ka celgala disks atrodas
uz cela skriemelu padzilinajuma.
Ortozes savienojuma centram ir jabat
viena ITment ar ce|gala diska augséjo
malu (2. att.).

Tagad aizveriet abas siksnas, vispirms
apakséejo un péc tam augsejo (3. att.).
Ja iespéjams, veiciet dazus sojus un
parbaudiet, vai ortoze ir uzvilkta
pareizi (4. att.). NepiecieSamibas
gadijuma pielagojiet ortozes poziciju
uz kajas.

Lai nonemtu ortozi, satveriet ortozes
apaks$éjo sanu malu un velciet to uz
leju (5. att.).

KopSanas norades

Pirms mazgasSanas savienojiet [iposas

aizdares un iznemiet locitavas Sinas.

Ziepju atliekas, krémi vai ziedes var

izsaukt adas kairinajumu un materiala

nodilumu.

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

- Nebalinat.

- 7avét gaisa iedarbiba.

- Negludinat.

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

Materiala sastavs
Poliamids, elastans, aluminijs

Garantija

Jaizmanto$ana neatbilst noteikumiem,
razotaja garantija zaudé spéku. Nemiet
vera ari Saja instrukcija sniegtas
atbilstosas drosibas norades un
pamacibas.

Utilizacija °
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi )
noteikumiem. Wﬂ

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

protect.St pro on polvea ohjaava
ortoosi, joka ei rajoita polven
ojennusta/koukistusta @.

Indikaatiot

Kaikki indikaatiot, joissa tarvitaan tukea
polvinivelen fysiologiselle ohjaukselle,
esimerkiksi:

+ Polven epdstabiilius

« Nivelkierukoiden vammojen jalkeen

« Polvinivelen nivelrikko

Kontraindikaatiot
Talla hetkelld ei tiedossa.

Riskit / haittavaikutukset
Tiiviistiisuvat apuvalineitd aiheuttaa
paikallisia painaumia tai verisuonten tai
hermojen puristumista. Siksi seuraavissa
tapauksissa on syytd neuvotella
hoitavan ladkarin kanssa kayttoa:

+ lhon sairaudet tai vammat
kayttdalueella, erityisesti jos esiintyy
merkkejd tulehduksesta (kuumotus,
turvotus tai punoitus)

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

+ Immunestekierron hairidot—samoin
kuin pehmytkudosten epdselva
turvotus kayttoalueen

Tiiviisti kiinnitettyja apuvdlineita

kaytettdessa voi esiintyd paikallista

ihodrsytystad tai ihon mekaanisesta
drsytyksestd (varsinkin hikoilun) tai
materiaalin koostumuksesta johtuvaa
artymista.

Aiotut kdyttajat ja
potilaskohderyhma

ammattilaiset ja potilaat, mukaan
luettuna hoidossa tukena olevat
henkilot, jotka ovat saaneet vastaavan
opastuksen terveydenhuollon
ammattilaisilta.

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

Pukemisohje

+ Avaa kaikki hihnat ja veda niitd hieman

taaksepadin, jotta ne eivat haittaa

ortoosin pukemista.

Koukista jalka noin 45° kulmaan. Veda

ortoosijalkaan (kuva 1).

+ Varmista, ettd polvilumpio on sille

tarkoitetun aukon keskella. Ortoosin

nivelten keskikohtien tulisi olla

polvilumpion yldareunan korkeudella

(kuva 2).

Sulje nyt molemmat hihnat, ensin

alempi ja sitten ylempi (kuva 3).

Jos mahdollista, kdvele muutama askel

ja tarkista ortoosin kiinnitys vield

kerran (kuva 4). Korjaa tarvittaessa

ortoosin asentoa jalassa.

+ Ortoosi riisutaan tarttumalla sen
alareunaan sivuilta ja vetamalld se
alaspdin pois (kuva 5).

Hoito

Sulje tarranauhat ennen pesua ja poista

nivellastat. Saippuajaamat, voiteet tai

tahnat voivat aiheuttaa ihodrsytystad ja

materiaalin kulumista.

- Pese tuote kasin, mieluiten medi clean
-pesuaineella.

- Eivalkaisua.

+ Ripusta kuivumaan.

- Eisaasilittaa.

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




Materiaalin koostumus
Polyamidi, elastaani, alumiini

Vastuu

Valmistajan vastuu raukeaa, jos tuotetta
ei kdytetd sen kdyttotarkoituksen
mukaisesti. Noudata myds tdssa
kayttdohjeessa olevia asiaankuuluvia
turvallisuusohjeita ja -maardyksia.

Havittaminen °
Havits kdyton jalkeen 41
asianmukaisesti. W
Jos tuotteen yhteydessd ilmenee syytd
reklamaatioihin, kd@nny suoraan
ladkinnallisen erikoisliikkeen puoleen.
Reklamaatioiden syitd voivat olla
esimerkiksi neuloksen viat tai
istuvuuteen liittyvat puutteet.
Ainoastaan vakavista vaaratilanteista,
jotka voivat johtaa terveydentilan
huomattavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan, on ilmoitettava
valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille. Vakavat
vaaratilanteet maaritelladn asetuksen
(EVU) 2017/745 (MD-asetus) 2 artiklan 65
kohdassa.






Instructiuniimportante -

Produsul medical este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacientﬂ), Ak sa pouZzije na oSetrenie
viac ako jedného pacienta, zanikd zéruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny
pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned'sa obratte na Vasho lekdra alebo vasu Specializovand predajiiu. Produkt noste len
na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchadzajicom poucenf
lekdra.

Oluline teave ~

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

Svarigas norades ~

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici atkartoti lietos tikai viens pacients ), Ja ta tiek izmantota vairaku pacientu
apripei, raZotaja garantija vairs nav spéka. Ja valkasanas laika rodas parmeérigas sapes vai nepatikama sajta, novelciet
izstradajumu un nekaveéjoties sazinieties ar savu arstu vai savu specializéto veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz
neskartas adas vai parsietas brices, nevis tiesi virsd uz savainotas vai traumétas adas; obligati ievérojiet iepriek3éjo
medicinisko instrukciju.

Térkeitd ohjeita

Laakinnallinen tuote [MD] on tarkoitettu toistuvaan kaytton yhdelle potilaalle. M. Valmistajan tuotevastuu raukeaa,
jos tuotetta kdytetdan useamman kuin yhden henkilon hoitoon. Jos kdyton aikana tuntuu kovaa kipua tai epamiellytta-
vid tuntemuksia, riisu tuote ja ota vlittdmasti yhteyttd sinua hoitavaan laakariin tai erikoisliikkeeseen. Kdyta tuotetta
vain ehjdlle iholle tai hoidettujen haavojen paalld. Ald kdytd sitd suoraan vahingoittuneelle tai haavoittuneelle iholle ja
kaytad sitd vain laakarilta saamiesi ohjeiden mukaisesti.



Vazna upozorenja o~

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.

BaXHble 3aMeuaHus ~
AaHHOE MEAULIMHCKOE n3peAne NPEAHA3HAUEHO AAS MHOTOPA30BOT0 MCMOA30BAHNS TOALKO OAHUM MALMeHTOM AU,
B cayyae MCMOAb30BaHUS M3AEAMst BOAEE YEM OAHMM MALMEHTOM rapaHTUK NPOU3BOAUTEAS yTpauusatoT cuay. Ecan
npK MOAb30BaHUU U3AEAMEM Y Bac BO3HWKAM BOAb MAM HEMPUSATHbIE OLLYLIEHWS, NOXaAYICTa, UBAEAUS CHUMUTE ero
1 HEMEANEHHO 06paTuTECH K CBOEMY BPady MAM KOHCYATAHTY B CMELMAAW3MPOBAHHOM MarasuHe, B KOTOPOM 6biAO
npuobpeTeHo npeare. Hocute n3aeAne MCKAIOUUTEABHO Ha HENOBPEXAEHHON Koxe/nocae 06paboTku paH. He caeayet
HaAeBaTb €ro NoBEPX NOBPEXAEHHOM WAW MOPaHEHHOM KOXU. MCNOAb3YITE M3AEAME TOABKO MOCAE MOAYUEHNS YKa3aHMii
OT MeAnepcoHana.

Onemliuyari o~

Bu Urlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar Gizerinde birden fazla kez kullaniimalidir 8, Ayniortezin
birden fazla hastada kullanilmasi durumunda tibbi Griinlere diizenleme getiren kanunun anladig anlamda Ureticinin
driinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda,
lutfen driint gikarip hemen doktorunuz veya triinii satin aldiginiz magaza ile iletisime gegin. Uriindi yalnizca saglikli cilt
veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, st 6rtill yaralar tizerinde kullanin; dogrudan agik yara izerinde ve
onceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

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

ZNHAVTIKEG UTIOBEIEEIG ~

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV xpnoigoroieitar pdvo yia TMoAAamAr xprion o€ évav acBevn v Xpnaoiyoroleital yia
TePIoodTEPOUG TOU evOG aaBevoug, n eubUvn Tou TTapaywyoU yia TO TPOoidv akupwveTal. EAv KaTd Tn xprion mapouciacTolv
urepBoAikoi mdvol 1 pia ducdpeaTn aioBnan, TéTe ByAaAte To TPOIOV Kal EMKOIVWVAGTE dUeoa pe Tov yiaTpd 0aq 1y To
katdotnua amd érou ayopdoate To MPoiov. EQapudleTe 1o mpoidv pévo e ABIKTO 1) KAaTAAMNAG GPOVTIoUEVO dépua, OXI
ameuBeiag oe TPAUATIOUEVO A KATEGTPAUUEVO OEPUA, KAl HOVO KATOTIV 1TPIKAG kaBodrynong.

Fontos Gtmutatdsok ~
Azorvostechnikai eszkézt[MD]arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tébbszori alkalommal 1), Ha tébb péciens
kezelésére hasznaljdk, akkor a gyégydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gydrtd termékszavatossdga. Ha
viselés kozben tllsdgosan nagy féjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul lépjen
kapcsolatba orvosaval vagy a gyégyaszati segédeszkozoket arusité szaklzlettel. A terméket kozvetlenil sériilt vagy
felsértett bGron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett bdron €s csak eldzetes orvosi Gtmutatds alapjén viselje.

Vazne napomene ~
Medicina proizvod je namenjen samo za viSestruku upotrebu na nekom pacijentu ). Ako se upotrebi za lecenje
viSe pacijenata, prestaje vaZenje garancije proizvodaca. Ako se tokom nosenja pojave preveliki bolovi ili neugodan osecaj,
skinite proizvod i obratite se svom lekaru ili specijalizovanoj prodavnici u kojoj ste kupili proizvod. Nosite medicinski
proizvod samo na zdravoj i zaleCenoj koZi, i ne direktno na povredenu ili oSteenu koZu. Koristite ga samo prema

dobivenom medicinskom uputstvu.
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Pomembna opozorila ~

Medicinski pripomoiekje namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku @) ce ga prizdravljenju uporablja vec kot
en bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve¢ jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med nosenjem proizvoda obéutite veliko
bolecino ali pa se pojavi neprijeten obcutek, morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano
trgovino. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali na oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na
podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.

Ddlezité upozornenia P

. . . - . . < < T . . . 11) o < N
Zdravotnicky prostrledokJe uréeny len na viacndsobné pouzitie u jedného pacienta xI. Ak sa pouZije na o3etrenie
viac ako jedného pacienta, zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny
pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obrétte na Vasho lekdra alebo vasu Specializovan( predajiu. Produkt noste len
na neporusenej alebo o3etrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchddzajicom poucenf
lekara.
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