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medi Smartfit OA

Knie-Softorthese zur Entlastung und Fiihrung - Soft knee
orthosis for pressure relief and guidance

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
Bruksanvisning. Ndvod k pouziti. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Hasznalati
Utmutatd. Uputstvo za upotrebu. IHcTpyKLia 3 BUkopucTaHHA. Navodila za uporabo.
Navod na pouZitie. Instructiuni de utilizare. Bruksanvisning. Kasutusjuhend.
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medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <), Wird es fiir die Behandlung von mehr als ei-
nem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (iberméRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wah-
rend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft.
Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger
medizinischer Anleitung.

Important notes ~

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

Remarques importantes o

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

Advertenciaimportante ~

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

Indicagdes importantes ~

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

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ). vutilizzo per il trattamento di piu di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Se 'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare
immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non
direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen ~

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

Vigtige oplysninger ~

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

Viktiga rad

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

Dulezité informace ~

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

Onemliuyari

Bu Uriin tibbi cihaz[MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar izerinde birden fazla kez kul\anllmalldlr@f). Ayniortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigl anlamda Ureticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gériilmesi durumunda, litfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya riind satin
aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriinti yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, Gsti 6rtiilii yaralar iizerinde
kullanin; dogrudan agik yara lzerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki ~

Produkt medycznyjest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta mow 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 zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono
produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzong lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniona
lub uszkodzong skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

Fontos Gtmutatdsok P

Az orvostechnikai eszkodzt arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tobbszori alkalommal an). Ha tsbb péciens kezelésére
hasznéljdk, akkor a gyégydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gydrtd termékszavatossdga. Ha viselés kozben tulsdgosan
nagy féjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy a gyégydszati



medi Smartfit OA

Zweckbestimmung
medi Smartfit OAist eine Knieorthese zur
Entlastung @ und Fiihrung @.

Indikationen

Alle Indikationen, die eine Entlastung eines
Kompartiments nach 3-Punkt-Entlastunsprin-
zip, eine zusatzliche physiologische Fithrung
und ggf. eine Bewegungseinschrankung des
Kniegelenks benotigen, wie z.B.

+ Bei unilateraler Kniegelenkarthrose

+ Nach Knorpelchirurgie oder Knorpelaufbau
+ Nach Meniskuseingriffen

Kontraindikationen
Beidseitige Gonarthrose

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu

ortlichen Druckerscheinungen oder Einengung

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

Anwendung mit lhrem behandelnden Arzt

Ricksprache halten:

+ Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im
Anwendungsbereich, vor allem bei entziind-
lichen Anzeichen (ibermafige Erwarmung,
Schwellung oder R6tung)

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln

kann es zu drtlichen Hautreizungen bzw.

Irritationen kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit

SchweiRbildung) oder auf die Materialzusam-

mensetzung zurlickzufihren sind. Die durch das

Hilfsmittel erzielbare Immobilisierung stellt vor

allem im Kontext operativer Eingriffe und

Traumata einen Risikofaktor fiir das Auftreten

einer Thrombose der Beinvenen dar.

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

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

Vorgesehene Anwender und http://mediua

Patientengruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zdhlen
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiit-
zendg'n Personen, nach eﬁﬁprechender _ T +1-336 4 49 44 40
Aufkldrung durch Angehérige der Gesundheits- F 41-888570 4554
berufe. info@mediusa.com
Patientenzielgruppe: Angehorige der Gesund- www.mediusa.com
heitsberufe versorgen anhand der zur

Verfligung stehenden MaRe/GroRen und der

notwendigen Funktionen/Indikationen

Erwachsene und Kinder unter Berlcksichtigung

der Informationen des Herstellers nach ihrer

Verantwortung.

medi USA L.P.

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

Einstellen von Flexions- und Extensionsbe-
grenzungen durch Keile (Nur vom Orthopa-
dietechniker durchzufiihren)
Extensionsbegrenzung (Streckbegrenzung): -5°,
0°,10°,20,°30°,45°

Flexionsbegrenzung (Beugebegrenzung): 0°,10°,
20°,30°,45°,60°,75°90°,120°

Um die Keile auszuwechseln, trennen Sie das
Polster von der Orthese. Legen Sie den entspre-
chenden Keil von vorne bzw. hinten in die
seitliche Offnung und schrauben Sie den Keil fest.
Bewegen Sie das Gelenk einige Male, um sicher
zu sein, dass das Glenk frei l[auft und die Keile fest
sitzen. Befestigen Sie das Gelenk an der Orthese.

Anderung der Extensions- und Flexionsbegren-
zungen nur auf Vorgabe Ihres behandelnden
Arztes. Die Keile geben der Orthese den exakten
Bewegungsradius vor. Bei schwierigen
Weichteilverhaltnissen kann es, bedingt durch
die Weichteilkompression, notwendig sein,
einen Keil mit starkerer Begrenzung einzuset-
zen, um die Kniebewegung auf den gewiinsch-
ten Radius zu beschranken.

Anziehanleitung

« Losen Sie die Spannung des Seil-Entlastungs-
mechanismus, indem Sie am Drehverschluss
im oberen Bereich der Orthese ziehen (Abb. 1).

« Klappen Sie den oberen Bereich der Orthese mit
dem Silikon-Haftband nach auBen um (Abb. 2).



« Greifen Sie die Orthese mit beiden Handen
seitlich am oberen Ende oder greifen Sie die
seitlichen Anziehhilfen (Schlaufen) auf der
Innenseite (Abb. 3). Beugen Sie das Bein auf ca.
70°und ziehen Sie die Orthese auf das Bein.
(Abb. 4).

« Ziehen Sie die Orthese hoch, bis die Knieschei-

be zentriertinnerhalb des diinnen Komfort-

Bereichs liegt (Abb. 5). Achten Sie darauf, dass

die Orthese gerade und nicht verdreht am

Bein sitzt.

Klappen Sie das Silikon-Haftband im oberen

Bereich der Orthese zur Hautseite zurlick

(Abb. 6).

+ Spannen Sie den Seil-Entlastungsmechanis-
mus. Driicken Sie zundchst den Drehver-
schluss im oberen Bereich hinein (Abb. 7). Sie
horen ein deutliches Klicken. Durch drehen des
Rads im Uhrzeigersinn, baut sich eine
entlastende Seil-Spannung auf (Abb. 8).
Beugen und strecken Sie lhr Knie zwei bis
dreimal und justieren Sie die Spannung am
Drehverschluss bei Bedarf nach. Durch drehen
entgegen dem Uhrzeigersinn, lockert sich die
Seilspannung millimetergenau.

Je nach Schmerzempfinden kdnnen Sie den
Mechanismus individuell justieren. Laufen Sie
ein paar Schritte und vergewissern Sie sich, dass
die Orthese richtig am Bein sitzt. Ggf. korrigie-
ren Sie den Sitz nochmal.

Ablegen

Lockern Sie die Spannung des Seil-Entlastungs-
mechanismus, indem Sie am Drehverschluss im
oberen Bereich der Orthese ziehen. (Abb. 9).
Klappen Sie das Silikon-Haftband nach aufRen
um. Greifen Sie die Orthese mit beiden Handen
am unteren Ende der Orthese und ziehen sie
vom Bein (Abb. 10).

Pflegehinweise

Fette, Ole, Lotionen, Salben und Seifenriickstan-

de konnen das Material angreifen und

Hautirritationen hervorrufen.

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

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

W AR AR

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

Materialzusammensetzung
Polyester, Polyamide, Polyurethan, Federstahl

Haftung

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

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemaR =R
entsorgen. Wﬂ

lhr medi Team
wiinscht Ihnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang
mit dem Produkt, wie beispielsweise Beschddi-
gungen des Gestricks oder Mangel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwerwie-
gende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes
oder zum Tod fihren kdnnen, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.
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Intended purpose -
medi Smartfit OA is a knee brace for relief @
and guidance @ of the knee joint.

Indications

All indications that require load relief of a
compartment via the 3-point pressure relief
principle, additional physiological support and,
where required, limitation of the range of
motion of the knee joint, such as:

+ Unilateral osteoarthritis

+ Cartilage surgery or chondroplasty

« Meniscus intervention

Contra-indications
Combined lateral and medial osteoarthitis

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)

« Paresthesia and circulatory disorders (e.g. as

seen in diabetes, varicose veins)

Lymph drainage disorders —equally, swelling

of soft tissue adjacent to the area of applica-

tion which is not related to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can result

in localised skin inflammation or irritation that

is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or

due to the composition of the material. The

immobilisation which is achievable by the
device presents a risk for development of
thrombosis in the lower veins of the legs,
especially in the context of surgical interven-
tions ortrauma.

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

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

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

Setting the restrictions for flexion

and extension (can only be carried

out by an orthopaedic technician)

Extension restriction wedges

(stretch restriction): -5° 0°,10°,20°,30°, 45°
Flexion restriction wedges (bend restriction) 0°,
10°,20°,30°, 45° 60°,75° 90°,120°

To change the wedges, remove the padding from
the brace. Place the appropriate wedge for the
front and/or back in the side opening and screw
the wedge in tight. Move the brace joint a few
times to ensure that it can move freely and the
wedges are secure. Mount the brace jointon the
brace.

Only change the extension and flexion
restrictions under the orders of the doctor
treating you. The wedges set the exact radius of
movement for the brace. If soft tissue conditions
pose issues, then it may be necessary to use a
larger wedge, due to soft tissue compression, in
order to limit movement of the knee to the
desired radius.

Fitting instructions

+ Loosen the tension of the cord load relief
mechanism by pulling on the rotary seal in the
upper section of the brace (fig. 1).

+ Fold out the upper section of the brace using

the silicone top band (fig. 2).

Grip the brace with both hands on the sides at

the upperend or grip the lateral donning

devices (loops) on the inside (fig. 3). Bend your

leg at approx. 70° and pull the brace onto the

leg (fig. 4).

Pull up the brace until the kneecap is

positioned centrally within the thin comfort

area. Please make sure that the brace has been

placed on the leg straight and is not twisted.



« Now fold back the silicone top band in the
upper section of the brace towards the skin
side (fig. 6).

Now tighten the cord load relief mechanism.
First pressin the rotary seal in the upper
section (fig. 7). You will hear a clear click. A
load-relieving cord tension builds up as a
result of turning the wheel clockwise (fig. 8).
Fully bend and stretch your knee two or three
times and readjust the tension on the rotary
seal if you need to. The cord tension loosens
with millimetre precision as a result of turning
the wheel anti-clockwise.

Depending on your level of pain, you can adjust
the mechanism to fit your needs. Take a few
steps and ensure that the brace is sitting
correctly on the leg. If necessary, correct the
position of the brace again.

Taking the brace off

Loosen the tension of the cord load relief
mechanism by pulling on the rotary seal in the
upper section of the brace (Fig. 9). Fold out the
silicone top band. Grip the brace with both
hands on the lower end of the brace and pull it
off the leg (fig. 10).

Careinstructions

Fats, oils, lotions, ointments and soap residues

can affect the material and cause skin

irritations.

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

« Do notbleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.

« Do notdry clean.

W AR AR

Storage instructions
Keep the productinadry place and do not
expose to direct sunlight.

Material composition
Polyester, polyamide, polyurethane, spring steel

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 )
Wishes you a speedy recovery! Wﬂ

Your medi team
Wishes you a speedy recovery!

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

medi Smartfit OA est une orthése de genou
destinée 3 la décharge @ et au guidage @ du
genou.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une

décharge d’'un compartiment selon le principe

de décharge en 3 points ainsi qu’un guidage

physiologique et éventuellement une restriction

du mouvement de l'articulation du genou est

nécessaire, par exemple :

+ En cas de gonarthrose unilatérale

« Aprés une opération ou une reconstruction du
cartilage

« Aprés une opération du ménisque

Contre-indications
Gonarthrose bicondylienne

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer

des phénomeénes de compression locale ou des

rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de
nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant 'utilisation si vous
présentez les symptdmes suivants:

- Affections ou |ésions de la peau dans la zone
d’application, en particulier signes d’infection
(échauffement excessif, gonflement ou
rougeur)

« Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)

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

Porter des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des irritations/démangeaisons

localisées dus a uneirritation mécanique de la

peau (en particulier liée a la transpiration) ou a

la composition de I'accessoire. Limmobilisation

pouvant étre obtenue par le dispositif constitue
un facteur de risque pour une thrombose des
veines des jambes, notamment suite a une
intervention chirurgicale ou un traumatisme.

Utilisateurs prévus et groupe de patients
ciblé

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

Réglage des limitations d’extension et de
flexion (a effectuer uniquement par des
techniciens orthopédistes)

Cales de limitation d’extension:

-5°,0°,10° 20°,30°,45°

Cales de limitation de flexion:
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°90°,120°

Pour remplacer les cales, détachez le coussinet
de l'orthése. Insérez |a cale par devant ou par
derriére dans l‘ouverture latérale et vissez-la
fermement. Faites bouger I'articulation a
plusieurs reprises pour vous assurer qu’elle bouge
sans entrave et que les cales sont bien fixées.
Fixez Iarticulation a l'orthese.

Modification des limitations d’extension et de
flexion uniquement sur prescription de votre
médecin traitant. Les cales définissent
'amplitude de mouvement exacte de I'orthése.
En cas de situation difficile des parties molles, il
peut étre nécessaire, compte tenu de la
compression des parties molles, de recourir a
une cale de plus grande taille afin de limiter le
mouvement du genou a I'amplitude voulue.

Instructions de pose

Reldchez la tension du mécanisme de
décharge a cable en tirant sur le fermoir rotatif
situé en haut de l'orthése (Fig. 1).

Repliez la partie supérieure de l'orthése, en
orientant vers I'extérieur la bande anti-glisse
ensilicone (Fig. 2).

Saisissez I'orthése a deux mains par les c6tés
de I'extrémité supérieure, ou utilisez les
boucles d’aide a I'enfilage sur les c6tés a
lintérieur (Fig. 3). Fléchissez la jambe a env.
70° et enfilez 'orthese sur la jambe (Fig. 4)



« Tirez l'orthése jusqu’a ce que la rotule soit
centrée dans la zone confort fine (Fig. 5).
Veillez a ce que 'orthése soit bien alignée sur
lajambe et non pas tordue.

Rabattez ensuite la bande anti-glisse en
silicone en haut de I'orthése sur la peau (Fig.
6).

Tendez maintenant le mécanisme de décharge
acable. Commencez par appuyersurle
fermoir rotatif situé en haut de l'orthése (Fig.
7).Vous entendrez un clic audible. Tournez la
molette dans le sens des aiguilles d’une
montre pour tendre le cdble (Fig. 8). Fléchissez
et étendez le genou deux a trois fois, puis
ajustez la tension si nécessaire a I'aide du
fermoir rotatif. Tournez la molette dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre pour
desserrer la tension du cable au millimétre
pres.

Selon la douleur ressentie, vous pouvez adapter
le mécanisme individuellement. Faites quelques
pas et assurez-vous que l‘orthése est
correctement placée sur la jambe. Corrigez si
nécessaire encore une fois sa position.

Retrait

Reldchez la tension du mécanisme de décharge
a cable entirant sur le fermoir rotatif situé en
haut de l'orthése (Fig. 9). Rabattez la bande anti-
glisse en silicone vers I'extérieur. Saisissez
’extrémité inférieure de I'orthése a deux mains
et retirez-la de la jambe (Fig. 10).

Conseils d‘entretien

Les matieres grasses, I‘huile, les lotions, la

pommade et les restes de savon peuvent

endommager la matiére et causer des irritations

de la peau.

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

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

« Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

W ABE AR

Francais

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

Composition
Polyester, polyamide, polyuréthane, acier a
ressort

Responsabilité

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

°
Recyclage =)
Eliminer correctement aprés utilisation. Wﬂ

Votre équipe medi
Vous souhaite un prompt rétablissement !

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 Iétat
de santé ou a la mort doivent étre signalés au
fabricant ou aux autorités compétentes de 'Etat
membre. Les incidents graves sont définis a
I'article 2 no 65 du Réglement (UE) 2017/745
(MDR).



medi Smartfit OA

Finalidad
medi Smartfit OA es una drtesis de rodilla para
descarga @y guia @ .

Indicaciones

Todas las indicaciones que requieran descargar

un compartimento segln el principio de

descarga de 3 puntosy guiar fisioldgicamente la

articulacion de rodillay, en caso necesario,

limitar la movilidad de la articulacién de rodilla

p.ej.

+ En casode artrosis unilateral de la articulacion
de larodilla

« Tras una cirugfa o reconstruccién del cartilago

« Tras una cirugia de menisco

Contraindicaciones
Gonartrosis bilateral

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos

aislados pueden provocar puntos de presién

locales o constriccién de vasos sanguineos o

nervios. Por esta razdn, si se dan las siguientes

circunstancias, deberd consultar al médico
encargado de su tratamiento antes de utilizar el
producto:

- Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de
aplicacién, especialmente sefiales de
inflamacién (@acumulacién de calor, hinchazén
0 enrojecimiento excesivos)

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden

producirse irritaciones en la piel debidas a la

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

Grupo de pacientes objetivo y usuarios
previstos

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

Grupo de pacientes objetivo: Los profesionales de
la salud, bajo su propia responsabilidad,
atenderan a los adultos y nifios teniendo en
cuenta las dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesarias y siguiendo la
informacidn proporcionada por el fabricante.

Ajuste de limitacién de flexidony

extension (solo a cargo de técnicos
ortopédicos)

Cufias de limitacién de la extensién,

(limitacidn del estiramiento):
-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Cuna de limitacién de flexién

(limitacién de doblado): 0°,10°, 20°,30°, 45°, 60°,
75°,90°,120°

Para sustituir la cufia, separe la almohadilla de la
drtesis. Cologue la cuiia correspondiente de
delante hacia atrés en el orificio lateral y atornille
la cufia. Mueva la articulacién un par de veces
para estar seguro de que se mueve librementey
que las cufas estan bien alojadas. Fije la
articulacién en la drtesis.

Solo se pueden modificar las limitaciones de
extension y flexién bajo prescripcién médica.
Las cufasindican en la drtesis el radio de
movimiento exacto. En condiciones dificiles del
tejido blando puede que sea necesario colocar
una cufia mds grande a causa de la compresién
del tejido blando para limitar el movimiento de
la rodilla al radio deseado.

Instrucciones de colocacién

+ Afloje la tensién del mecanismo de descarga
con cable tirando del cierre giratorio situado
en la parte superior de la értesis (fig. 1).
Pliegue hacia fuera la parte superior de la
értesis con la cinta adhesiva de silicona (fig. 2).
Sujete la értesis con ambas manos en los
laterales del extremo superior o agarre los
complementos de colocacidn (correas) en el
interior (fig. 3). Doble la pierna aprox. 70°y



coloque la értesis en la pierna (fig. 4).

Tire de la drtesis hacia arriba hasta que la
rétula quede centrada dentro del drea de
confort més fina (fig. 5). Compruebe que la
Ortesis esté rectay que no quede torcidaen la
pierna.

Ahora vuelva a colocar la cinta adhesiva de
silicona de la parte superior de la drtesis hacia
la piel (fig. 6).

Tense el mecanismo de descarga con cable.
Primero, presione el cierre giratorio en la parte
superior (fig. 7). Deberd escuchar claramente
cdmo encaja. Girando la rueda en el sentido de
las agujas del reloj, se genera una tensién en el
cable (fig. 8). Flexione y estire la rodilla dos o
tres vecesy ajuste la tensién del cierre
giratorio si es necesario. Girando en sentido
contrario a las agujas del reloj, la tensién del
cable se afloja con una precision milimétrica.

En funcidn del dolor, se podra ajustarel
mecanismo de forma individual. Camine un par
de pasosy aseglrese de que la pierna esté bien
alojada en la drtesis. En caso necesario, vuelva a
corregir el asiento.

Extraccion

Afloje la tensién del mecanismo de descarga con
cable tirando del cierre giratorio situado en la
parte superior de la értesis (fig. 9). Pliegue hacia
afuera la cinta adhesiva de silicona. Sujete la
értesis con ambas manos por la parte inferiory
retirela de la pierna (fig. 10).

nstrucciones de cuidado

Las grasas, los aceites, las lociones, las pomadas

y los restos de jabén pueden ser perjudiciales

para el material asi como provocar irritaciones

en la piel.

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

+ No blanquear.

+ Secaral aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.

W ABE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar secoy

protegido del sol.

Composicién
Poliéster, poliamida, poliuretano, acero para
muelles

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

[ ]
Eliminacién =)
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
ile desea una rapida recuperacién!

En caso de reclamaciones relacionadas con el
producto, tales como dafios en el tejido de
punto o defectos en el ajuste, péngase en
contacto directamente con su distribuidor
médico. Solo se notificardn al fabricanteyala
autoridad competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar un
deterioro significativo de la salud o la muerte.
Los incidentes graves se definen en el articulo 2,
n.°65del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).



medi Smartfit OA

Finalidade
medi Smartfit OA e uma ortétese para o joelho
para alivio @ e orientacdo @ .

Indicacoes

Todas as indicacdes que requerem o alivio de um

compartimento de acordo com o principio de

alivio de 3 pontos, orientacao fisioldgica

adicional da articulacdo dojoelhoe, se

necessario, uma limitacdo de movimentos da

articulacdo do joelho, como, por exemplo:

« Emcaso de artrose unilateral da articulacao
dojoelho

+ Apds a cirurgia da cartilagem ou reconstrucao
da cartilagem

+ Apésintervencdes no menisco

Contraindicacoes
Gonartrose bilateral

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 da pele na zona de
utilizacdo, especialmente com sintomas
inflamatdrios (calor, edema e/ou rubor)

« Alteracdes sensoriais e circulatdrias (p. ex., em
caso de diabetes, varizes)

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

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, € possivel que seja desenvolvida

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

(especialmente em combinacao coma

transpiracao) ou da composicdo do material. A

imobilizacdo que pode ser obtida com o meio

auxiliar representa, sobretudo no contexto de
intervencdes cirdrgicas e de traumatismos, um
fator de risco para a ocorréncia de uma
trombose venosa nas pernas.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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

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

Ajuste de limites de flexao e extensao (a ser
realizado apenas pelo técnico de ortopedia)
Cunhas de limitacdo da extensao (limitacao da
extensao): -5° 0°,10° 20°,30°,45°

Cunhas de limitacao da flexdo (limitacao da
flexao) 0°,10° 20° 30°,45° 60°,75°90°,120°
Para substituir as cunhas, separe a almofada da
ortétese. Insira a cunha correspondente na
abertura lateral pela parte da frente ou portrése
prenda bem a cunha. Movimente a articulacao
algumas vezes para certificar-se de que consegue
fazé-lo livremente e de que as cunhas estdo bem
colocadas. Fixe a articulacdo a ortétese.

Efetuar alteracdo das limitacdes de extensao e
flexao apenas porindicacao do seu médico
responsavel. As cunhas determinam a
amplitude exata de movimento da ortdtese. No
caso de condicdes dificeis dos tecidos moles,
pode ser necessdria, devido a compressao dos
tecidos moles, a utilizacdo de uma cunha maior
para limitar o movimento do joelho até a
amplitude desejada.

Modo de utilizacao

« Liberte a tensao do mecanismo de alivio de
pressao do cabo, puxando o fecho de rosca na
area superior da ortétese (Fig. 1).

+ Dobre a drea superior da ortétese para fora
com a banda de fixagao de silicone (Fig. 2).

« Agarre na ortétese com ambas as maos dos
lados, na extremidade superior, ou agarre 0s
auxiliares de calcar laterais (al¢as) no lado de
dentro (Fig. 3). Dobre a perna aprox.70°e
insira a ortétese na perna (Fig. 4).



+ Puxe a ortdtese para cima, até a rétula estar
centrada dentro da drea de conforto fina (Fig.
5). Certifique-se de que a ortdtese se encontra
direita e ndo torta na perna.

Volte a dobrar a banda de fixacao de silicone
na drea superior da ortétese de volta para o
lado da pele (Fig. 6).

Tensione agora o mecanismo de alivio de
pressao do cabo. Primeiro, pressione o fecho
de rosca na drea superior (Fig. 7). Ouvird um
clique inequivoco. Ao girar a roda no sentido
dos ponteiros do reldgio, é criada uma tensao
de alivio no cabo (Fig. 8). Dobre e estique o seu
joelho duas a trés vezes e ajuste a tensao no
fecho de rosca, se necessdrio. Ao rodar no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio,
atensao do cabo € afrouxada com precisdo
milimétrica.

Caso sinta dores, poderd ajustar individualmente
o mecanismo. D& alguns passos e certifique-se de
que a ortdtese estd bem fixada a perna. Se
necessdrio, corrija novamente a posicao.

Remocao

Afrouxe a tensdo do mecanismo de alivio de
pressao do cabo, puxando o fecho de rosca na
drea superior da ortdtese (Fig. 9). Dobre a banda
de fixacdo de silicone para fora. Pegue na
ortétese com ambas as maos, na extremidade
inferior da ortdtese e retire-a da perna (Fig. 10).

Instrucdes de lavagem

Gorduras, 6leos, locoes, pomadas e residuos de

sabdo podem agredir o material e causar

irritacdes cutaneas.

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

« Nao usar branqueadores.

- Deixar secarao ar.

« N&o passara ferro

« Nao limpar a seco.

W ABE AR

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

Composicao
Poliéster, poliamida, poliuretano, aco para
molas

Responsabilidade Civil

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

°
Destruicao Eﬁ
Eliminar corretamente apds a utilizacao. W

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

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).



Italiano

medi Smartfit OA

Uso previsto
medi Smartfit OA & un dispositivo ortopedico
peril supporto @ e lo scarico @ del ginocchio.

Indicazioni

Tutte le indicazioni che necessitano di uno

scarico di un compartimento sulla base del

principio dei 3 punti, un sostegno fisiologico

supplementare ed eventualmente una

limitazione del movimento delbarticolazione

del ginocchio, come p. e.:

+ In caso di artrosi unilaterale delbarticolazione
del ginocchio

+ Dopo un intervento alle cartilagini o in caso di
iperplasia cartilaginea

+ Dopo interventi al menisco

Controindicazioni
Gonartrosi bilaterale

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
Gliindumenti compressivi aderenti possono
causare inflammazioni cutanee locali dovute
all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto
in correlazione con I'aumento della sudorazione)
o alla composizione dei materiali. Soprattutto
nel contesto di interventi chirurgici e traumi,
I‘immobilizzazione ottenibile con il dispositivo
rappresenta un fattore di rischio per I'insorgenza
di una trombosi venosa delle gambe.

Utenti e pazienti target

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

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

Regolazione della limitazione della flessione e
dell’estensione (la regolazione deve essere
effettuata esclusivamente da un tecnico
ortopedico)

Fermi per la limitazione dell’estensione
(limitazione dell’estensione):
-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Fermi perla limitazione della flessione
(limitazione della flessione):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75° 90°,120°

Per sostituire i fermi staccare I'imbottitura
dall’ortesi. Inserire il fermo corrispondente dalla
parte anteriore o posteriore nell'apertura laterale
e avvitarlo saldamente. Azionare lo snodo un
paio di volte per essere certi che simuova
liberamente e che i fermi siano ben saldi. Fissare
lo snodo all'ortesi.

Modifiche alle limitazioni dell’estensione e della
flessione possono essere apportate solo in base
aindicazione del medico curante. | fermi
stabiliscono I'esatto raggio di movimento
dell’'ortesi. In condizioni particolari pud essere
necessario, a causa della compressione dei
tessuti molli, utilizzare un fermo pit grande per
limitare il movimento del ginocchio al raggio
desiderato.

Modalita d’uso

« Allentare la tensione del meccanismo di
scarico a fune tirando sulla chiusura a
manopola nella parte superiore dell’'ortesi
(fig. 1).

+ Ripiegare la parte superiore dell’ortesi con la
fascia adesiva in silicone verso 'esterno (fig. 2).

« Afferrare I'ortesi con entrambe le mani
lateralmente sull’estremita superiore oppure
afferrare gli ausili laterali (asole) sul lato



interno (fig. 3). Flettere lagamba aca.70%e
infilare I'ortesi sulla gamba (fig. 4).

Tirare 'ortesi verso I'alto, finché la rotula non
risulti centrata all'interno della sottile zona
imbottita (fig. 5). Prestare attenzione affinché
I'ortesi rimanga diritta e non ruoti attorno alla
gamba.

A questo punto ripiegare la fascia adesiva in
silicone sul bordo superiore dell’'ortesi verso la
pelle (fig. 6).

Tendere il meccanismo di scarico a fune.
Innanzitutto premere verso I'interno la

chiusura a manopola nella parte superiore (fig.

7). Sisentira un netto clic. Ruotando la
manopola in senso orario si genera una
tensione di scarico sulla fune (fig. 8). Flettere
ed estendere il ginocchio due o tre volte e
regolare all’'occorrenza la tensione sulla
chiusura a manopola. Ruotando in senso
antiorario la tensione della fune si allenta al
millimetro.

In base al dolore percepito & possibile regolare
individualmente il meccanismo. Fare un paio di
passi ed accertarsi che l'ortesi sia posizionata
correttamente sulla gamba. Eventualmente
correggere di nuovo la posizione.

Rimozione dell’ortesi:

Allentare la tensione del meccanismo di scarico
a fune tirando sulla chiusura a manopola nella
parte superiore dell’'ortesi (fig. 9). Ripiegare la
fascia adesiva in silicone verso I'esterno.
Afferrare l'ortesi con entrambe le mani nella
parte inferiore e sfilarla dalla gamba (fig. 10).

Indicazioni per la manutenzione

Grassi, oli, lozioni, pomate e residui di sapone

possono danneggiare il materiale e causare

irritazioni cutanee.

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

+ Non usare candeggina.

« Asciugare all'aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

W AE AR

Italiano

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

Composizione
Poliestere, poliammide, poliuretano, acciaio per
molle

Responsabilita

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

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire correttamente 3ﬁ
il prodotto. W

Il Suo team medi
Le augura una pronta guargione!

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



Nederlands

medi Smartfit OA

Beoogd doel
medi Smartfit OAis een knieorthese voor
ontlasting @ en geleiding @ .

Indicaties

Alle indicaties, waarvoor een ontlasting van een
compartimentvolgens het 3-punt-
ontlastingsprincipe, bijkomende fysiologische
geleiding en evt. een bewegingsbeperking van
het kniegewricht nodig is, bijv.:

« Bij unilaterale kniegewrichtsartrose

+ Na kraakbeenchirurgie of kraakbeenopbouw
« Na meniscusoperaties

Contra-indicaties
Tweezijdige gonartrose

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. De mogelijke
immobilisatie door het hulpmiddel is vooral bij
operatieve ingrepen en trauma’s een
risicofactor voor een trombose in de beenaders.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

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

personeel.

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

Instellen van flexie- en extensiebeperkingen
(mag enkel door orthopedisch technicus
worden uitgevoerd)

Extensiespalk (strekbeperking):
-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Flexiespalk (buigbeperking):
0°,10°,20°,30°,45°,60°,75° 90°,120°

Om de spalk te vervangen, maakt u het kussen
van de orthese los. Leg de gekozen spalk langs
voren resp. achteren in de opening aan de zijkant
en schroef de spalk vast. Beweeg het scharnier
enkele keren om te garanderen dat het vlot
beweegt en de spalk goed vastzit. Bevestig het
scharnier aan de orthese.

Verander de extensie- en flexiebeperkingen
enkel op aanwijzen van uw behandelend arts.
Om hyperextensie te vermijden, moeten altijd
extensiespalken of 0°-spalken gebruikt worden.
De spalken geven aan de orthese de exacte
bewegingsradius.

Bij moeilijke verhoudingen van weke delen kan
het, door de compressie ervan, nodig zijn om
een grotere spalk te gebruiken om de
kniebeweging tot de gewenste radius te
beperken.

Gebruiksaanwijzing
+ Ontspan het ontlastingsmechanisme met
kabel door aan de draaiknop bovenaan de
orthese te trekken (afb. 1).
+ Klap het bovenste gedeelte van de orthese
met de silicone hechtband naar buiten (afb. 2).
Neem de orthese met beide handen bovenaan
aan de zijkant vast of neem de aantrekhulp
aan de zijkant (lussen) aan de binnenkant vast
(afb. 3). Buig uw been tot ca. 70° en trek de
orthese op het been (afb. 4).
Trek de orthese omhoog tot de knieschijfin het
midden van de dunne comfortzone ligt (afb. 5).
Zorg ervoor dat de orthese rechten niet
gedraaid aan uw been zit.



+ Klap de silicone hechtband bovenaan de
orthese terug naar uw huid (afb. 6).

Span het ontlastingsmechanisme met kabel
aan. Druk eerst op de draaiknop bovenaan
(afb.7). U hoort die duidelijk klikken. Door de
knop met de klok mee te draaien, bouwt u de
spanning van de kabel op (afb. 8). Buig en strek
uw knie twee- tot driemaal en stel indien
gewenst de spanning met de draaiknop in.
Doortegen de klok in te draaien, vermindert
de spanning van de kabel tot een millimeter
nauwkeurig.

Afhankelijk van de pijn kunt u het mechanisme
zelfinstellen. Zet nog enkele stappen en
vergewis u ervan dat de orthese juist aan uw
been zit. Corrigeer eventueel de positie
nogmaals.

Uittrekken

Ontspan het ontlastingsmechanisme met kabel
door aan de draaiknop bovenaan de orthese te
trekken (afb. 9).

Klap de silicone hechtband naar buiten. Neem
de orthese met beide handen onderaan de
orthese vast en trek deze van uw been (afb. 10).

Wasinstructies

Vetten, olién, lotions, zalven en zeepresten

kunnen het materiaal aantasten en

huidirritaties veroorzaken.

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

 Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.

« Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

W AR AR

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

Materiaalsamenstelling
Polyester, polyamide, polyurethaan, verenstaal

NEIRETES

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

Uw medi team
Wenst u van harte beterschap!

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



medi Smartfit OA

Formal
medi Smartfit OA er en knaeortese til aflastning
@ og foring @ .

Indikationer

Alle indikationer, der kreever en aflastning af et
kompartimentihenhold til 3-punkts
aflastningsprincippet, en ekstra fysiologisk
foring og i givet fald en
bevaegelsesindskrankning af knaeleddet, som f.
eks.:

+ Ved unilateral knaeledsartrose

« Efter bruskkirurgi eller bruskgenopbygning

« Efter meniskusindgreb

Kontraindikationer
Gonartrose pa begge sider

Risici / Bivirkninger

Ved hjzelpemidler, der sidder stramt, kan der
forekomme lokale tryksymptomer eller en
indsnaevring af blodkar eller nerver. Under
folgende omstaendigheder skal du derfor far
anvendelsen konsultere din behandlende lege:
+ Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse, haevelse
eller radme)

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

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

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

Bruger og patient-malgruppe
Sundhedspersonale og patienter/brugere.

Personale uden sundhedsfaglig baggrund bgr
have modtaget en grundig opleering.
Patientmalgruppe: Sundhedspersonale skal
forestd maltagning samt rdd og vejledning
omkring funktion og indikation. Desuden
anvisning af handtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og producentens
oplysninger.

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsbegransninger (ma kun
gennemfgres af en ortopadisk tekniker)
Ekstensionsbegraensningskiler
(straekbegreesning): -5°,0°,10°, 20°,30°, 45°
Fleksionsbegraensningskiler (bgjebegraensning):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°90°,120°

Til udskiftning af kilerne skal polstringen tages af
ortesen. Leeg den pagaeldende kile ind i abningen
i siden enten forfra eller bagfra, og skru kilen fast.
Bevaeg leddet et par gange for at vaere sikker pa,
at leddet bevaeger sig frit, og at kilerne sidder
fast. Fastger leddet til ortesen.

Zndring af ekstensions- og
fleksionsbegraensningerne kun i henhold

til den behandlende laeges instruktioner. For at
undga en hyperekstension skal der veere isat
ekstensionskiler eller 0°-kiler. Kilerne
bestemmer ortesens eksakte bevaegelsesradius.
Ved vanskelige forhold med blgddelene kan det
pa grund af blgddelskompressionen vaere
ngdvendigt at seette en stgrre kile ind for at
begraense knabevagelsen til den gnskede
radius.

Pakladning

+ Lgsn spaendingen af snorens aflastningsmeka-
nisme ved at treekke i drejelukket i ortesens
gvre omrade (afb. 1).

+ Fold ortesens gvre del med silikone-holdeban-

det udad (afb. 2).

Tag fatiortesen med begge handerisiden af

den gvre ende, eller tag fat i patagningshjeel-

pemidlerne i siderne (stropper) pa indersiden

(afb. 3). Bgj benet til ca. 70°, og traek ortesen

op pa benet (afb. 4).

Treek ortesen op, indtil knaeskallen er centreret

inden for det tynde komfortomrade (afb. 5).

Pas pd, at ortesen sidder lige og ikke i drejet

position pa benet.



« Fold silikone-holdebandet i ortesens gvre
omrade tilbage igen mod hudsiden (afb. 6).

+ Spaend snorens aflastningsmekanisme. Tryk
forst drejelukket i det gvre omrade ind (afb. 7).
Der kan hgres en tydelig klik-lyd. Ved at dreje
hjulet med uret opbygges der en aflastende
snor-spaending (afb. 8). Bgj og straek dit knae to
til tre gange, og juster spandingen ved
drejelukket efter behov. Ved at dreje mod uret
Igsnes snorens spaending med millimeters
ngjagtighed.

Altefter smertefornemmelse kan du justere
mekanismen individuelt. Ga nogle skridt og
kontroller, at ortesen sidder rigtigt pa benet. Om
ngdvendigt justerer du dens position endnu en
gang.

Aftagning

Lasn spaendingen af snorens
aflastningsmekanisme ved at traekke i
drejelukket i ortesens gvre omrade (afb. 9).
Fold silikone-holdebandet udad. Tag fati
orteseniortesens nedre ende med begge
haender, og trek den af fra benet (afb. 10).

Vaskeanvisning

Fedt, olie, lotioner, salver og saeberester kan

angribe materialet og fremkalde hudirritationer.

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

+ Ma ikke bleges

- Lufttgrres

« Ma ikke stryges.

+ Mad ikke renggres kemisk.

WABl AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

Materialesammensatning
Polyester, polyamid, polyurethan, fjederstal

Ansvar
Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfeelde af
ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn til de

pagaldende sikkerhedshenvisninger og
instruktionerne i denne brugsvejledning.
°

Bortskaffelse Eﬁ
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W
Deres medi Team

@nsker Dem god bedring!

| tilfeelde af reklamationer i forbindelse med
produktet, som f.eks. skader pa strikvaren eller
mangler i pasformen, henvend dig venligst
direkte til din medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige handelser, der fgrer til en vaesentlig
forvaerring af helbredstilstanden eller til dgden,
skal indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente myndighed.
Alvorlige haendelser er defineret i forordningens
artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR).



medi Smartfit OA

Andamal
medi Smartfit OA dren kndortos for avlastning
@ och styrning @ .

Indikationer

Samtliga indikationer som kraver en avlastning
av ett kompartementenligt 3-punkts-
avlastningsprincipen, ytterligare en fysiologisk
styrning och mojligen en inskrankning av
rorelserna av kndleden, som t.ex.:

+ Vid unilateral kndledsartros

- Efter broskkirurgi eller broskuppbyggnad

« Efter meniskingrepp

Kontraindikationer
Dubbelsidig gonartros

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan foljden bli

trycksareller atklamda blodkarl och nerver.

Darfor ska du i féljande fall radfraga din

behandlande Idkare innan du anvander

produkten:

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

« Sensoriska stérningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid diabetes eller
karlkramp)

« Storningar av lymfflodet —dven icke entydiga
svullnader av mjukdelar som inte dri narheten
av anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvénder sitter at

for hart kan det uppsta lokala hudirritationer

ellerirritationer som beror pa mekanisk
irritation av huden (i synnerhet vid svettning)
eller materialets sammansattning. Den fixering
som uppnas med hjalpmedlet utgéren
riskfaktor for uppkomst av trombos i benens
vener, sarskilt i samband med kirurgiska ingrepp
och trauma.

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

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

Instéllning av flexions- och
extensionsbegransningar (genomférs endast
utav ortopedteknikern)
Extensionsbegransningskilar
(strackbegransning): -5°,0°,10°, 20°,30°, 45°
Flexionsbegransningskilar
(bojningsbegransning): 0°,10°,20°,30°, 45°, 60°,
75°,90°,120°

Foratt byta ut kilarna, ta loss dynorna fran
ortosen. Lagg i respektive kil framifran eller
bakifran i 6ppningen pa sidan och skruva fast
kilen. Ror pa leden ett par ganger for att
kontrollera att leden ror sig fritt och kilarna sitter
fast ordentligt. Satt fast leden pa ortosen.

Andringar av extensions- och
flexionsbegransningarna far endast genomféras
enligt riktlinjerna av din behandlande lakare.
Foratt undvika en hyperextension maste alltid
extensionskilar eller 0°-kilar vara isatta. Med
kilarna bestams det en exakt forinstalld
rorelseradie for ortosen. Vid svéara
forutsattningar av mjukdelarna kan det,
orsakad av mjukdelarnas kompression, bli
nodvandigt att satta i en storre kil for att kunna
begrédnsa knéarorelsen pa den dnskade radien.

Anvisningar fér patagning

+ Lossa spanningen hos avlastningsmekanismen
med vajer genom att dra i vridlaset pa den
Ovre delen av ortosen (bild 1).

+ Vikner den 6vre delen av ortosen med
haftbandet i silikon utat (bild 2).

+ Ta med bdda hdnderna tag pa bada sidorna
upptill pa ortosen eller grip in i
patagningshjdlpmedlen (6glor) pa insidan (bild
3). Boj benet till ca 70° och dra pa ortosen pa
benet (bild 4).

- Dra upp ortosen tills kndskalen ligger
centrerad innanfor det tunna bekvdma
omradet (bild 5). Se till att ortosen sitter rakt



och inte drvriden runt benet.

- Fall tillbaka haftbandet i silikon pa ortosens
ovre del mot sidan som arvand mot huden
(bild 6).

Du horett klick. Genom att vrida pa vridhjulet
medurs byggs en avlastande vajerspanning
upp (bild 8). B&j och strack knat tva eller tre
ganger och justera vid behov spanningen med
hjdlp av vridlaset. Vajerspanningen lossas
exakt pa millimetern nér vridhjulet vrids
moturs.

Beroende pa smartkanslan kan mekanismen
justeras individuellt. G4 ett par steg och
kontrollera att ortosen sitter ordentligt pa
benet. Korrigera positionen igen vid behov.

Ta avortosen

LOs spanningen hos avlastningsmekanismen
med vajer genom att dra i vridlaset pa den 6vre
delen av ortosen (bild 9).

Vik ner haftbandet i silikon utat. Ta med bada
hdnderna tagiden nedre delen pa ortosen och
dra av den fran benet (bild 10).

Spann fast avlastningsmekanismen med vajer.
Tryck forstin vridlaset i den 6vre delen (bild 7).

Tvattrad

Fetter, oljor, lotioner, salvor och tvalrester kan

angripa materialet och fororsaka

hudirritationer.

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

« Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

- Farej kemtvéttas.

W AR AR

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

Materialsammansattning
Polyester, polyamid, polyuretan, fjdderstal

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphérvid en icke avsedd
anvandning. Observera dven de respektive
sdkerhetsanvisningarna och anvisningarnaiden
har bruksanvisningen.

®
Avfallshantering )
Avfallshantera korrekt efter anvandning. Wﬂ

Ditt medi Team
Onskar dig god béttring!

Vid reklamationer i samband med produkten,
till exempel vid skadorivavnaden eller fel i
passformen, vdnligen kontakta din
aterforsaljare av sjukvardsprodukter. Endast
allvarliga foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet eller
doden, boranmalas till tillverkaren eller den
ansvariga myndigheten av medlemsstaten.
Allvarliga foreteelser definieras i artikel 2
nummer 65 av direktivet (EU) 2017/745 (MDR).



O
uic

estina

medi Smartfit OA

Informace o Géelu pouZiti

medi Smartfit OA je kolenni ortéza k odlehcenf
A .

@ avedeni @ .

Indikace

VSechny indikace, které vyZaduji odlehcenf
kompartementu podle principu 3bodového
odlehceni, pomocné fyziologické vedenf a popf.
omezeni pohybu kolenniho kloubu, jako napF:
« PFiunilaterdinfartréze kolennfho kloubu

« Po chirurgii, pfip. rekonstrukci chrupavky

+ Po zékrocich na menisku

Kontraindikace

Oboustrannd gonartrdza

Rizika / Vedlejsi G&inky

V pfipadé pevné utazenych pomucek mdZze dojit

k mistnim otlakdim nebo stendze cév nebo

nerv{. Proto byste méli za nédsledujicich

okolnosti pouzivani konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

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

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

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

Pfi noSenf pFiléhavych pomtcek mize dochazet

k mistnimu podrdzdéni klze, pfip. iritaci, které

miZe byt zplsobeno mechanickym drézdénim

pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZzenim materidlu. Imobilizace dosazitelnd
pomoci pomlicky je rizikovym faktorem pro
vznik trombdzy Zil dolnich koncetin, zejména

v souvislosti s chirurgickymi zdkroky a Grazy.

Pfedpoklddani uzivatelé a cilova skupina
pacientl

K pfedpoklddanym uZivatelm se fadf pFislusnici
zdravotnickych profesf a pacienti, vetn€ osob
pomahajicich s péci, po patficném vysvétleni
prislusniky zdravotnickych profesi.

Cilova skupina pacient(: Pfislusnici

zdravotnickych profesi oSetfuji na zakladé mér/
velikosti, které maji k dispozici a potfebnych
funkci/indikacf, dospélé a déti se zohlednénim
informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Nastaveni omezeni flexe a extenze (smi
provadét pouze ortopedicky technik)
Extenzni omezovaci kliny (omezenf napnuti):
-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Flexni omezovaci kliny (omezenf ohybani):
0°,10°,20°,30°, 45°,60°,75°90°,120°
Provyménu klinG oddélte polStarek od ortézy.
VloZte zepfedu nebo zezadu pfislusny klin do
bocniho otvoru a klin pfiSroubujte. Zahybejte
pdrkrat kloubem, abyste se ujistili, Ze kloub volné
chodf a kliny pevné sedi. Upevnéte kloub na
ortézu.

Zména omezeni flexe a extenze je moZnd pouze
na pokyn vaseho oSetrujiciho lékafe. Kliny urcuji
ortéze presny polomér pohybu. V piipadé
Spatného stavu mékkych tkani miize byt
potfeba, kvili kompresi mékkych tkéni, pouzit
vétsi klin, aby se pohyb kolena omezil na
poZadovany polomér

Navod k nasazeni

Uvolnéte napnuti odlehcovaciho mechanismu

lanka tak, Ze zatdhnete za otocny zdmecek v

horni ¢asti ortézy (obr. 1).

Horni ¢ast ortézy ohrite silikonovym

adheznim lemem smérem ven (obr. 2).

Uchopte ortézu obéma rukama z boku za

horni konec nebo uchopte bocni pomdcky pro

nasazovani (poutka) na vnitfni strané (obr. 3).

Ohnéte nohu na cca 70° a natdhnéte ortézu

na nohu (obr. 4).

Vytahujte ortézu nahoru, dokud se ¢éska

neocitne v tenké komfortni zéné (obr. 5). Dejte

pozor na to, aby ortéza sedéla na noze rovné a

nebyla pretocenad.

Nynfi ohrfite silikonovy adhezni lem v horni

Casti ortézy zpét na stranu styku s kGzf

(obr. 6).

+ Nyni napnéte uvolfiovaci mechanismus lanka.
Nejprve zatlacte dovniti otocny zamecek v
hornf ¢4sti (obr. 7). UslySite zfetelné cvaknuti.
Otacenim kolecka ve sméru hodinovych
ruCicek se vytvari odlehcovaci napnutilanka
(obr. 8). Dvakrat az tfikrdt ohnéte a narovnejte



své koleno a v pfipadé potfeby sefidte napnutf
pomoci otocného zdmecku. Otdcenim proti
sméru hodinovych rucicek se napnuti lanka
uvoliiuje s milimetrovou presnosti.

Podle svého pocitu bolesti si mizZete
mechanismus individuaIné sefidit. Ujdéte par
krokd a ujistéte se, Ze ortéza na noze dobfe sedi.
Pripadné provedte korekci

Sundani

Povolte napnuti odlehovaciho mechanismu
lanka tak, Ze zatédhnete za otocny zdmecek v
horni ¢asti ortézy (obr. 9). Ohrnite silikonovy
adheznilem smérem ven. Uchopte ortézu
obéma rukama za spodni konec ortézy a
stdhnéte ji z nohy (obr. 10).

Pokyny k prani

Tuky, oleje, télova mléka, masti a zbytky mydel

mohou zpUsobovat naruSeni materidlu a

vyvoldvat podrdzdénf pokozky.

+ Vyrobek perte v ruce a nejlépe za pouZziti
praciho prostfedku mediclean.

+ Nebélit

+ SuSit na vzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

W AEB AR

Pokyny pro skladovani
Vyrobek skladujte na suchém misté chrdnéném
pred pfimymi slunecnimi paprsky.

Materialové sloZzenfi
Polyester, polyamid, polyuretan, pruzinova ocel

Ruceni
Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivéni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce vtomto
ndvodu k pouzivant.

°

Likvidace Eﬁ
Po pouZiti Fadné zlikvidujte. W

O
[0

estina

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni!

V pFipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem,
jako je napriklad poskozeni Gpletu nebo vady
prFiléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych
prostiedkd. Pouze zdvazné nezadouci piihody,
které mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba
nahldsit vyrobci a pfislusSnému Gradu ¢lenského
stdtu. Zavazné nezadouci pfihody jsou
definovany ve ¢ldnku 2 €. 65 nafizenf (EU)
2017/745 (MDR).
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Kullanim amaci )
medi Smartfit OA - yiikii azaltma icin @ ve
kilavuz @ olarak diz ortezi.

Endikasyonlar

Bolmenin yiikiintin, 3 noktadan ylik alma

prensibine gére alinmasini, diz mafsalinda ek bir

fizyolojik kilavuz ve gerekirse hareket

kisitlamasi gerektiren tiim endikasyonlar,

ornegin:

+ Tek tarafli diz mafsali artrozu

+ Kikirdak cerrahisinden veya kikirdak
yapilmasindan sonra

+ Menisklis miidahalelerinden sonra

Kontrendikasyonlar
Her iki taraftaki gonartroz

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, yerel

basing belirtileri veya damar ya da sinirlerin

daralmasi gorilebilir. Bu nedenle asagidaki
durumlarda uygulama 6ncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:

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

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

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, ciltte

cildin mekanik olarak tahris olmasi sonucunda

veya malzemenin bileseninden kaynaklanan,

(6zellikle ter olusmasiyla baglantili olarak) yerel

tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir. Bu

yardimci aracla saglanabilen immobilizasyon,
ozellikle cerrahi miidahaleler ve travmalar
baglaminda bacak damarlarinda tromboz
meydana gelmesine neden olabilir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef grubu
Ongoriilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlar ve hastalarile, saghk

sektoriindeki calisanlarin gerekli aciklamasindan
sonra, bakimi destekleyen kisiler de
bulunmaktadir.

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

Biikme ve uzatma sinirlamalarini

ayarlama (sadece ortopedi teknisyeni
tarafindan gerceklestirilmelidir)

Uzatma sinirlama kamalari (uzatma sinirlamasi):
-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Biikme sinirlama kamalari (blikme sinirlamasi):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°90°,120°

Kamalari degistirmek icin, yastikli bolimu
ortezden ayirin. S6z konusu kamayi 6nden veya
arkadan yandaki bosluga yerlestirin ve kamanin
vidasini sikin. Eklemin serbest hareket ettiginden
ve kamalarin yerine sikica oturmus oldugundan
emin olmak icin eklemi birkag kez hareket ettirin.
Eklemi orteze sabitleyin.

Uzatma ve biikme sinirlamalari ancak tedavinizi
yapan doktorunuz istedigi takdirde
degistirilebilir. Kamalar,ortezin tam hareket
yaricapini belirler. Zorlu yumusak doku
kosullarinda, yumusak doku sikismasina bagli
olarak, diz hareketini istenilen yaricapla
sinirlandirmak icin daha biyik bir kama
kullaniimasi gerekebilir.

Takma talimatlari

+ Ortezin Ust kisminda bulunan déner mandali
cekerek ipli destek mekanizmasini gevsetin
(Sekil 1).

« Ortezin Ust kismini, silikon tutucu bant disa
gelecek sekilde kivirin (Sekil 2).

+ Ortezi heriki elinizle Gst kenarindan yanlardan
tutun veya i¢ kisimdaki takmaya yardimci
halkalari kavrayin (Sekil 3). Bacagi yaklasik 70°
biikiin ve ortezi bacagin Ustline gecirin
(Sekil 4).

+ Diz kapag! ince konfor bélgesinin tam

ortasinda yer alana kadar ortezi yukariya

dogru cekin (Sekil 5). Ortezin bacakta diiz, yani
kivrilmamis bir sekilde oturmasina dikkat edin.

Ardindan, ortezin Ust kisminda kivirmis

oldugunuz silikon tutucu bandi, tekrar cilde



temas edecek sekilde diizeltin (Sekil 6).

+ Simdi, ipli destek mekanizmasini sikin. Bunun
icin, Ust kisimda bulunan doner mandaliice
dogru bastirin (Sekil 7). Bir tik sesi
duyacaksiniz. Mandali saat ydninde
cevrildiginde, destek saglayan ip gerginligi
olusur (Sekil ). Dizinizi iki ti¢ kez blikip gerin
ve gerekirse gerginligi doner mandal
lizerinden yeniden ayarlayin. Manda saat
yoniunin tersine cevrildiginde, ipin gerginligi
milimetrelik hassasiyetle gevser.

Duyulan agri hissine bagli olarak mekanizmay!
ihtiyaca gore ayarlayabilirsiniz. Ortezin
bacaginizda dogru bir sekilde oturdugundan
emin olmak icin birkac adim yuriyin. Gerekirse
ortezin pozisyonunu tekrar diizeltin.

Ortezin cikarilmasi

Ortezinizin Gist kisminda bulunan déner mandali
cekerek ipli destek mekanizmasini gevsetin
(Sekil 9). Silikon tutucu bandi disa gelecek
sekilde kivirin. Ortezi her iki elinizle alt
kismindan tutup cekerek bacaktan cikarin

(Sekil 10).

Bakim dnerileri

Yaglar, losyonlar, merhemler ve sabun artiklari

malzemeyi bozabilir ve ciltte tahrise neden

olabilir.

- Uriinii tercihen medi clean deterjaniile elle
yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

« Kimyasal temizlige vermeyin.

WABl AR

Saklama
Lutfen ortezi kuru bir ortamda saklaymiz ve
dogrudan glines 1sigindan koruyunuz.

Materyal
Polyester, poliamid, poliliretan, yay celigi

Sorumluluk
Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek

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

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

size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin drgiisiindeki hasarlar veya
uyma seklindeki kusurlar gibi sikayetler
durumunda litfen dogrudan tibbi Griinler
saticiniza basvurun. Ureticiye ve (ye iilkenin
yetkili makamina ancak saglik durumunun
biylk olclide kotiilesmesine veya 6lime neden
olabilecek agir olaylar bildirilmelidir. Agir olaylar,
2017/745 (MDR) sayili (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.
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Przeznaczenie

medi Smartfit OA to orteza kolana wspierajaca
. 7 . PO AN

prowadzenie @ stawu i odcigzajaca @ go.

Wskazania

Wszystkie zalecenia, w ktdrych konieczne jest

odcigzenie przedziatu zgodnie z 3-punktowa

zasada odciazenia, dodatkowe prowadzenie

fizjologiczne i ew. ograniczenie ruchu stawu

kolanowego, jak np.:

+ W przypadku jednostronnej artrozy stawu
kolanowego

« Poleczeniu operacyjnym chrzastki stawowe;j

+ Po zabiegach tekotki

Przeciwwskazania
Obustronna choroba zwyrodnieniowa stawu
kolanowego

Zagrozenia/ Dziatania niepozadane

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw
pomocniczych moze dojs¢ do miejscowych
objawdw ucisku lub $cisnie¢ naczyn
krwiono$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 miekkich czesci poza
obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych
srodkdw pomocniczych moze dojs¢ do
miejscowych podraznien skéry, wynikajacych z
mechanicznego uszkodzenia skéry (przede
wszystkim w zwigzku z potliwoscig) lub sktadu
materiatowego. Unieruchomienie mozliwe do
uzyskania dzieki srodkowi pomocniczemu
stwarza ryzyko wystapienia zakrzepicy zyt
koriczyn dolnych, szczegélnie w kontekscie
interwencji chirurgicznych i urazéw.

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

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

Regulacja ogranicznikéw fleksyjnych i
ekstensyjnych (wykonywana

wytacznie przez technika ortopede)

Kliny ekstensyjne ograniczajace (ograniczenie
mozliwosci rozciagania):

-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Kliny ograniczajace fleksyjne (ograniczenie
mozliwosci zginania):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90° 120°

Aby wymienic kliny, nalezy zdja¢ poduszke z
ortezy. Odpowiedni klin wtozy¢ z przodu lub z
tytu w boczny otwdr i dokreci¢ klin. Kilkakrotnie
wykonac ruch stawem, aby zapewnic swobode
ruchu i stabilna pozycje klindw. Umiesci¢ staw w
ortezie.

Zmian ustawienia ogranicznikéw fleksyjnych i
ekstensyjnych mozna dokonywac wytacznie na
polecenie lekarza prowadzacego leczenie. Aby
zapobiec przeprostom, nalezy zawsze stosowac
kliny ekstensyjne lub kliny 0°. Kliny nadaja
ortezie doktadny promien ruchu. W przypadku
niekorzystnego stanu czesci miekkich moze by¢
konieczne, w zaleznosci od kompresji czesci
miekkich, zastosowanie wiekszego klina, aby
ograniczyc ruch kolana do wybranego
promienia.

Instrukcje zaktadania

+ Poluzowa¢ napiecie linkowego mechanizmu
odcigzajacego, pociagajac za zapiecie
obrotowe w gérnej czesci ortezy (rys. 1).

+ Odwréci¢ na zewnatrz gérna czesé ortezy z
silikonowa tasma przyczepna (rys. 2).

+ Chwycic orteze obiema rekami z boku za
gérny koniec lub chwyci¢ boczne elementy



wspomagajace zaktadanie (petle) po stronie
wewnetrznej (rys. 3). Ugia¢ noge pod katem
ok.70°i nasunac orteze na noge (rys. 4).
Teraz podciggnac orteze do géry, do
momentu, az rzepka bedzie znajdowata sie
posrodku cienkiej czesci komfortowej (rys. 5).
Nalezy zapewni¢, by orteza byta osadzona na
nodze prosto i nie byta przekrecona.
Odwréci¢ z powrotem silikonowa tasme
przyczepna w gérnej czesci ortezy na strone
skéry (rys. 6).

Teraz naprezy¢ linkowy mechanizm
odciazajacy. Najpierw wcisnac zapiecie
obrotowe w gérnej czesci (rys. 7). Stychac
wyrazne kliknigcie. Obracanie pokrettem w
kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek
zegara powoduje powstanie odcigzajacego
naprezenia linki (rys. 8). Ugia¢ i wyprostowac
kolano dwa lub trzy razy i w razie potrzeby
wyregulowad naprezenie za pomoca zapiecia
obrotowego. Obracanie w strone przeciwna
do ruchu wskazéwek zegara powoduje
poluzowanie naprezenia linki z doktadnoscia
codo milimetra.

W zaleznosci od odczuwanego bdlu mechanizm
mozna indywidualnie regulowad. Nalezy
wykonac kilka krokdw i upewnic sie, czy orteza
jest prawidtowo umieszczona na nodze. W razie
potrzeby skorygowac jej pozycje.

Zdejmowanie

Zredukowad napiecie linkowego mechanizmu
odcigzajacego, pociagajac za zapiecie obrotowe
w gdrnej czesci ortezy (rys. 9). Odwrécié na
zewnatrz silikonowa tasme przyczepna.
Chwyci¢ orteze obiema rekami za dolny koniec
ortezy i $ciagnacja z nogi (rys. 10).

Wskazowki dotyczace pielegnacji

Smary, oleje, lotony, masci i resztki mydta moga

uszkodzi¢ materiati wywotac podraznienia

skory.

+ Do prania wysciétki i pokrycia najlepiej
uzywac srodka medi clean. Zalecane pranie
reczne.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

@WAE AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Poliester, poliamid, poliuretan, stal sprezynowa

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w
przypadku zastosowania niezgodnego z
przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzgledniac
odnosne wskazéwki bezpieczeristwa i
informacje zawarte w niniejszej instrukgji
eksploatacji.

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z Eh
przepisami. W

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia dzianiny
lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie
powazne incydenty, ktére moga doprowadzi¢
do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub
do $mierci. Powazne incydenty zdefiniowano
w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
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Rendeltetés B
A medi Smartfit OA tehermentesitésre @ és
rogzitésre @) szolgald térdortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél egy teriilet
3-pontos tehermentesitésére, kiegészitd
fizioldgids Osszetartdsra és adott esetben a
térdizlilet mozgdaskorlatozdsara van sziikség,
pl.:

- Egyoldali térdizileti artrézis

+ Porcsebészet vagy porcépités utan

+ Meniszkuszbeavatkozdsok utdn

Ellenjavallatok
Kétoldali gonartrézis

Kockézatok / Mellékhatasok

Aszorosan illeszkedd segédeszkozok helyi

nyomdddsokat okozhatnak, vagy elszorithatjak

avéredényeket vagy idegeket. Emiatt az aldbbi

esetekben egyeztetnie kell a kezel§orvosdval a

haszndlat el6tt:

+ AbGr megbetegedései vagy sériilései az
alkalmazasi terlleten, mindenekel&tt
gyulladds jelei esetén (fokozott melegség,
duzzanat vagy kipirosodas)

- Erzészavarok és vérellatési zavarok (pl.

diabétesz, visszér esetén)

Nyirokelfolyasi zavarok —az alkalmazasi

teriileten kivili lagyrészek nem egyértelm(

duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok viselése

esetén helyi bdrirritacid, ill. a bér (elsésorban

izzaddassal 0sszefliggd) mechanikus irritdcidjdra
vagy az anyagosszetételre visszavezethetd
irritacié 1éphet fel. A segédeszkozzel elérhetd
immobilizdlds mindenekel6tt m{téti
beavatkozdsokkal és traumakkal

Osszefliggésben noveli a labvéndk

trombézisédnak kockdzatat.

Célzott felhaszndldék és betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kozé tartoznak az
egészségligyi szakemberek s a betegek,beleértve
a kezelésben kozrem(ikodd személyeket, az

egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfeleld felvildgositast kovetben.

Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116 méretek és a
sziikséges funkcidk/javallatok alapjan felnétteket
és gyermekeket latnak el sajat felelGsségre, a
gyartéi informaciok figyelembevételével.

Hajlitasi és feszitési korlatozasok

beallitasa (csakis ortopéd technikus
végezheti)

Feszitéskorlatozo ékek (nyujtds korldtozasa):
-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Hajlitdskorlatozé ékek (hajlitds korldtozasa):
0°,10°,20°,30°,45°,60°,75° 90°,120°

Az ékek kicseréléséhez vélassza le a parnat az
ortézisrél. Helyezze be a megfeleld éket eldlrdl,
ill. hdtulrél az oldalsé nyildsba, majd hizza meg
az éket a csavarral. Néhdnyszor mozgassa meg a
csukldt, hogy biztos legyen abban, a csukld
szabadon mozog és az ékek fixek. Rogzitse a
csuklét az ortézisen.

Afeszitési és hajlitdsi korldtozdsokat kizardlag a
kezelGorvos utasitdsara véltoztassa. Az ékek
hatdrozzdk meg az ortézis pontos mozgatdsi
sugardt. Aldgyrészek kompresszidjatél fliggden
komplikaltabb esetben eléfordulhat, hogy
nagyobb ékre van sziikség ahhoz, hogy a térd
mozgésat a kivdnt sugarban korldtozni
lehessen.

Felhelyezési Gtmutatd

+ Oldja a zsindros tehermentesitd szerkezet
feszességét Ugy, hogy meghtzza a forgdzarat
azortézis fels6 részén (1. abra).

+ Hajtsa kiviilre az ortézis felsd részét a szilikon

tapaddpanttal (2. dbra).

Fogja meg oldalt két kézzel az ortézist a felsd

végén, vagy fogja meg az oldalsé felhtizékat

(flileket) a belsé oldalon (3. &bra). Hajlitsa be a

Idbdt kb. 70°-ban, és hlzza rd az ortézist a

|&bdra (4. &bra).

Hlzza fel az ortézist annyira, hogy a

térdkaldcs a vékony kényelmi részen belil

kozépen legyen (5. dbra). Ugyeljen arra, hogy

azortézis egyenes legyen és ne csavarodjon el

aldban.

Hajtsa vissza a szilikon tapaddpéntot az

ortézis felsé részén a bérre (6. dbra).



« Feszitse meg a zsindros tehermentesitd
szerkezetet. EIGszor nyomja be a forgézarat a
felsg részen (7. &bra). )6l hallhaté kattanast fog
hallani. A kereket az dramutaté jardsaval
megegyezd irdnyba forgatva létrejon a
tehermentesit§ zsinérfeszesség (8. dbra).
Hajlitsa be és nydjtsa ki a térdét két-
hdromszor, és sziikség esetén korrigdlja a
feszességet a forgdzaron. Az Gramutatd
jardsaval ellentétes irdnyba forgatva
milliméteres pontossaggal lehet lazitani a
zsindrfeszességen.

Apdéciens fajdalomérzettdl fliggden egyedileg
szabdlyozhatja a szerkezetet. Tegyen néhany
|épést és ellendrizze, hogy megfelel§-e az
ortézis helyzete a Idbon. Sziikség esetén
korrigdlja a poziciét.

Levétel

Lazitson a zsinéros tehermentesitd szerkezet
feszességén Ugy, hogy meghlzza a forgdzarat
az ortézis felsG részén (9. dbra). Hajtsa kiviilre a
szilikon tapadépantot. Fogja meg két kézzel az
ortézist az ortézis alsé végén, és hlzza le a
|&bdrél (10. &bra).

Apolési itmutaté

Zsirok, olajok, testapoldk, kenGcsok €s

szappanmaradékok kdrosithatjdk az anyagot és

bérirritdciét okozhatnak.

« Aterméket ajanlott medi clean mosdszerrel,
kézzel mosni.

+ Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

Ne vasalja.

« Vegyi tisztitdsa tilos!

W AR AR

Téroldsi Gtmutatd
Az ortézist széraz helyen tdrolja, és 6vja a
kozvetlen napstitéstdl.

Anyagosszetétel
Poliészter, poliamid, poliuretan, rugds acél

Felel6sség

Agyartd felel6ssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati Gtmutatdéban taldlhaté megfeleld
biztonsagi tudnivaldkat és utasitdsokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a 3ﬁ
haszndlat utdn. W
A medi Team

gyors gyégyuldst kivan Onnek!

Atermékkel 0sszefliggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szévet kdrosoddsa vagy
szabasi hibak, esetén forduljon kézvetlenil a
gyogyaszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a
stlyos varatlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagdllam illetékes hatésagdnak,
amelyek az egészségi dllapot jelentds
romldsahoz vagy haldlhoz vezethetnek. A sulyos
vératlan események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban olvashaték.



medi Smartfit OA

Namenska upotreba
medi Smartfit OA je ortoza za koleno za
opustanje @ i vodenje @ .

Indikacije

Sve indikacije, za koje je potrebno opustanje

odeljka po principu opustanja u 3-tacke,

dodatno fizioloSko vodenje i po potrebi

ogranicenje kretanja zgloba kolena, kao na

primer

+ Kod jednostrane artroze zgloba kolena

+ Posle operacije hrskavice ili rekonstrukcije
hrskavice

+ Posle intervencija na meniskusu

Kontraindikacije
Obostrana gonartroza

Rizici/ Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moZe doc¢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 podrucju
upotrebe, pre svega kod upalnih znakova
(preterano zagrevanje, oticanje ili crvenilo)

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

+ Poremecaja limfne drenaze — takode nejasnih
otoka mekih tkiva izvan podrucja upotrebe
Kod nosenja usko postavljenih pomagala moze

doci do lokalnog svraba odn. iritacija, Sto se

moZe pripisati mehani¢kom svrabu koZe (pre

svega u vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Imobilizacija koja se moze ostvariti pomocu
pomagala predstavlja faktor rizika za nastanak
tromboze vena nogu, posebno u kontekstu
hirurskih zahvata i trauma.

Predvideni korisnik i ciljna grupa pacijenata
U predvidene korisnike spadaju pripadnici
zdravstvenih profesija i pacijenti, ukljucujui
osobe koje se podrZzavaju u nezi, prema
odgovarajuc¢em objasnjenju od strane pripadnika

zdravstvenih profesija.

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

PodeSavanje ogranicenja fleksije i ekstenzije
klinovima (samo od strane ortopedskih
tehnicara)

Ogranicenje ekstenzije (ogranicenje istezanja):
-5°,0°,10° 20,°30°, 45°

Ogranicenje fleksije (ogranicenje savijanja): 0°,
10°,20°,30°, 45° 60°, 75°,90°,120°

Da biste zamenili klinove, odvojite jastucic sa
ortoze. Umetnite odgovarajudi klin spreda odn.
otpozadi u bocni otvori zategnite klin. Pomerite
zglob nekoliko puta do kraja da biste bili sigurni
da se zglob slobodno pomera i da su klinovi
zategnuti. Pricvrstite zglob na ortozi.

Ogranicenja ekstenzije i fleksije se menjaju samo
po uputstvu VaSeg ordinirajuceg lekara. Klinovi
odreduju ortozi Zeljeni radijus kretanja. Kod
komplikovanih situacija sa mekim tkivom, zbog
kompresije mekih tkiva moZe biti potrebno da se
koristi klin sa ja¢im ogranicenjem, da bi se
kretanje kolena ogranicilo na Zeljeni radijus.

Uputstvo za postavljanje
« Otpustite zategnutost mehanizma za
opustanje sa kanapom, tako $to povlacite na
okretnom zatvaracu u gornjem delu ortoze
(sl. 2).
« Preklopite gornji deo ortoze sa silikonskom
lepljivom trakom prema spolja (sl. 2).
Uhvatite ortozu obema rukama bocno na
gornjem kraju ili uhvatite bo¢na pomagala za
zatezanje (omce) na unutrasnjoj strani (sl. 3).
Savijte nogu na oko 70°i privucite ortozu na
nogu (sl. 4).
Povucite ortozu nagore, sve dok ¢asica kolena
ne nalegne centrirana unutar tankog
komfornog opsega (sl. 5). Vodite racuna da
ortoza naleZe na noziravno i da nije okrenuta.
+ Sada preklopite silikonsku lepljivu traku u
gornjem delu ortoze nazad prema strani koze
(sl. 6).



+ Sada zategnite mehanizam za opustanje sa
kanapom. Prvo utisnite okretni zatvarac u
gornjem delu (sl. 7). Cuéete jasan zvuk klika.
Okretanjem tocki¢a u smeru kazaljke na satu
uspostavlja se opustajuca zategnutost kanapa
(sl. 8). Savijte i istegnite Vase koleno dva do tri
puta do kraja i po potrebi izvrsite dodatno fino
podeSavanje na okretnom zatvaracu.
Okretanjem u suprotnom smeru kazaljke na
satu otpusta se zategnutost kanapa sa
milimetarskom preciznosc¢u.

U zavisnosti od osecaja bola, moZete da izvrsite
individualno fino podeSavanje mehanizma.
Hodajte nekoliko koraka i uverite se da ortoza
pravilno naleZe na nozi. Po potrebi izvrsite jos
jednu korekciju naleganja ortoze.

Odlaganje

Otpustite zategnutost mehanizma za opustanje
sa kanapom, tako Sto povlacite na okretnom
zatvaraCu u gornjem delu ortoze (sl. 9).
Preklopite silikonsku lepljivu traku prema spolja.
Uhvatite ortozu obema rukama na donjem kraju
ortoze i skinite je sa noge (sl. 10).

Informacije o odrzavanju

Maziva, ulja, losioni, kreme i ostaci sapuna

mogu da nagrizu materijal i izazovu iritacije

koze.

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

+ Neizbeljivati.

+ SuSiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

WABl AR

Informacije o cuvanju
Ortezu Cuvati na suvom mestu i zastititi od
direktnog zracenja sunca.

Sastav materijala
Poliester, poliamid, poliuretan, opruzni celik

Garancija
Garancija proizvodaca prestaje da vaZzi u slucaju

nenamenske upotrebe. Pored toga vodite
racuna i o bezbednosnim napomenamaii
instrukcijama u ovom uputstvu za upotrebu.

[ ]

Bacanje =
Propisno odloZite nakon upotrebe. Wﬂ

Vas medi tim
Vam Zeli brz oporavak!

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
nadleZznom organu vlasti zemlje clanice. Ozbiljni
dogadaji su definisani u artiklu 2 br. 65 uredbe
(EU) 2017/745 (MDR).



YKpaiHcbKa

medi Smartfit OA

MpU3sHaueHHn
medi Soft OA - OpTes KOAIHHOTO cyrao6a AAA
possaHTaxenHs ) ta HaseperHs @ .

MokasaHHsA

Yci nokaszaHHs, siki NoTpebyoTh PO3BaAHTAXEHHS

BIAAIAEHHS 38 MPUHLMNOM TPUTOUKOBOTO

PO3BaHTaXeHHA, AOAGTKOBOIO Gi3i0AOTYHOrO

pyxy Ta y pasi HeobXiAHOCTI OBMEXEHHSA PyXy

KOAIHHOTO Ccyrno6a, HanpuKAaA:

+ Mpu opAHOBIYHOMY apTPO3i KOAIHA

« Micas xpAWoBOI Xipyprii abo pekoHCTPYKLT
xpAawa

« Micasa xipyprii MeHicka

MpoTvnokasaHHA
ABOCTOPOHHI roHapTpo3

Pu3ukm / nobiuHi epektn

OaHaK Npw 3aHAATO TICHOMY NPUASITaHHI
AOMOMIXHMX 3aC00iB B OKPEMMX BUNAAKAX
MOXYTb BUHUKATU AOK@AbHI MPOABM HAAMIPHOIO
TUCKY, 3BYXEHHS CYAMH UM 3aTUCKAHHS HEPBIB.
ToMy HanoAerArBO PaAUMO 3BEPHYTUCA AO

AiKapsl, AKWIA Bac AiKye, 3@ HaCTyNHWUX 0OCTaBUH:

[MpK 3aXBOPHOBAHHI UM MOLLKOAXEHHI LLKipKU B
MicLji 3acTocyBaHHA BMPOOY, NepLl 3a Bce 3a
HaABHOCTI 03HaK 3anaAbHOro nNpoLecy
(NiABULEHHA TemnepaTypu, Habpsaky un
NOYEPBOHIHHSA)

Mpw 3MiHI YYTAMBOCTI Ta MOPYLLUEHHAX
KpoBOObiry (Hanpukaaa, npu aiaberti,
BapUKO3HOMY PO3LUMPEHHI BEH)

Mpy NOPYLUEHHAX BIATOKY AIMOH, @ TaKoX
cAabo BMpaxeHOMy HabpsaKky M AKMUX TKaHWH
HaBKOAO MiCLA 3aCTOCYBaHHA

[MiA Yac HOCIHHS LLLIABHO NpUAAratoumx 3acobis
MOXYTb BUHUKATK MiCLEBI PO3APaTYBaHHA abo
NoAPa3HeHHs LWKipK, ki MOXyTb ByTH NOB‘A3aHi
3 MexaHiYHUM NoAPa3HEeHHAM LLKipK (0COBAMBO
y 3B'A3KY 3 MITAUBICTIO) ab0 3i CKAGAOM
Martepiany. IMMobGiAi3aLis, aka AocsaraeTbes 3a
AOMOMOTOK 3ac00y, € GaKTOPOM PU3UKY AAA
BUHUKHEHHA TPOMB03Y BEH Hir, 0COOAMBO B
KOHTEKCTI XipypriyHmx NpoLeAyp i TpaBm.

MepepbaueHa rpyna KOpMcTyBadiB Ta
nauieHTiB

O NOTEHLHNX KOPUCTYBaUiB BIAHOCHATb
NpeACTaBHUKIB NPOGdECIH OXOPOHKU 3A0POB'S Ta
nawuieHTiB, Y TOMY YUCAI TUX, XTO OTPUMYE MEANUHY
AOMOMOTY MICAS HAAGHHS HAAEXHOI iHpopMaLii
MEANEPCOHAAOM.

MepeabaveHi rpyni naujieHTiB: MeAnyHi
npauiBHWKK HaAaHOTb AOMIOMOTY AOPOCAUM Ta
AITAM BUXOAAYM 3 HAABHWX PO3MIPIB Ta
HeobXiAHWX QYHKLiM/NOKa3aHb BIANOBIAHO AQ
chepu CBOET AIIABHOCTI, BPaX0BYHOUM iHGOPMaLLito
BUMPOOHMKA.

HanawTyBaHHs 06MeXeHb 3ruHaHHA

Ta PO3rMHAHHSA (BUKOHYETbLCA TIAbKU
OpTONEAUYHUM TEXHIKOM)

KAMHU AAst OBMEXEHHS PO3rMHaHHs (0OMEXEHHS
PO3rnHaHHA):

-5°,0°, 10°, 20°, 30°, 45°

KAMHU AN OOMEXEHHS 3rMHAHHS (OBMEXEHHS
3rMHaHHA):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 120°
LLLo6 3aMiHWUTK KAMHM, BIAEAHAWTE NIAKAGAKY Bia
opTesa. BetaBTe BiANOBIAHWIA KAVH Y HOKOBUI
OTBIp 3 NepeAHboi abo 3aAHBOT YaCTUHU Ta
3arBUHTITb KAMH. 3p06iTb pyXu cyrno6om
AEKiAbKa pagiB, 06 nepekoHaTues, Lo BiH
pyXaeTbCs BiABHO, @ KAMHW HAAIMHO 3aKpinAeHi.
MPUKpPINITh CYyrA06 A0 OpTeEsy.

Peryntoiite AlanasoH 3rMHaHHA Ta PO3rMHaHHS
TiAbKM 33 NPU3HAUYEHHSM Aikaps. LLo6 yHUKHYTH
rineppo3rMHaHHy, 3aBXAM BUKOPUCTOBYMTE
pPO3ruHanbHi KAMHKM ab0 0° KAUHWU. KAUMHM
HaAatoTb OpTE3Y TOUHMI AlanasoH pyxy. Y
BaXKMX BMNaAKax 4epes CTUCHEHHA M'AKUX
TKaHWH MOXe 3HaAOBUTUCSH BUKOPUCTaHHS
BIAbLLOTO KAMHY AASL OOMEXEHHS PyXY KOAIHa AO
6axaHoro paaiycy.

IHCTpPYKLifA 3 HapAraHHA

+ 3BiAbHITb HATAr MexaHi3amy
pPO3BaHTaXyBaAbHOIO TPOCa, MOTArHYBLUM 3a
NOBOPOTHWUI diKCaTOP Y BEPXHIN YaCTUHI
opTesa (Maa. 1).

« 3irHiTb BEPXHIO YaCTUHY OpTE3a CHAIKOHOBOID
KAEMKOIO CTPIYKOO Ha30BHI (MaA. 2).

+ BisbMmiTbcs 3a opTe3 oboma pykamu 3 6okiB
3Bepxy, abo Bi3bMiTbCcs 3a BiUHI AONOMIXHI



3acobu AAA HaAsiTAHHA (MNETAI) 3 BHYTPILLHbOT
CTOPOHM (MaA. 3). 3irHiTb HOry NPUBAU3HO MiA
KyToM 70° i HaTArHiTb Ha Hei opTes (MaA. 4).
Miataryiite opTes Bropy, AOKM KOAIHHa
Yyalweyka He ONUHWUTLCSA MO LEHTPY TOHKOI
«30HK KOMOPTY» (MaA. b). MNepekoHanTecs,
LLIO OpTE3 HAAATHYTUIA PIBHO Ta He
nepekpyTMBCS Ha HO3I.

Tenep 3arHiTb CUAIKOHOBY KAEIKY CTPIUKY Y
BEPXHIl YaCTUHI opTe3a Ha3aa Ao LWKipu
(Mana. 6).

3aTArHiTh MexaHi3M PO3BaHTaxyBaAbHOrO
Tpoca. CnoyaTky HaTUCHITb Ha MOBOPOTHMM
dikcaTop y BEPXHii YactuHi (Maa. 7). Bu
NnoyyeTe YiTke KanauaHHA. MosepTaroyn KoAeco
3a FOAMHHWKOBOI CTPIAKOK, CTBOPHOETLCA
HaTAr pO3BaHTaXyBaAbHOro Tpoca (Maa. 8).
3irHiTb | BUNPAMITb KOAIHO ABa-TPW pasu Ta 3a
noTpebu BIAPErYAOITE HATAT Ha dikcaTopi.
MoBepTatoym NPOTU FOAMHHWKOBOI CTPIAKK,
HaTar Tpoca NOCAABAOETLCS 3 TOUHICTIO AO
MiAiMeTpa.

3anexHo Bip HOAO MOXHa HacTpotoBaTH
MeXaHi3M iHAMBIAYaAbHO. 3p06iTh KiAbka KPOKIB
i NepekoHaTecs, Lo opTe3 NPaBUAbHO CUAMTb
Ha HO3i. Y pa3i HeobXiAHOCTI, BiaAkopuryiTte
po3TallyBaHHA 0pTe3y 3aHOBO.

3HiMaHHA

MocnabTe HaTAr MexaHi3my
pO3BaHTaxyBaAbHOMO TpOCa, NOTATHYBLUM 3a
NMOBOPOTHUIA dikcaTop Y BEPXHIK YacTuHi opTesa
(Man. 9). 3arHiTb CUAIKOHOBY KAEWKY CTPiuKy
Ha30BHi. BiabMiTb 0pTE3 060Ma pykamu 3a
HWXHIO YaCTUHY Ta 3HIMITb Or0 3 HOTU (MaA.
10).

BkasiBKM W,0p0 pOTASAY

XUPW, MacAa, AOCbIOHU, Masi Ta 3aAULLKKM MUAA

MOXYTb HEraTMBHO BMAMHYTU Ha BAGCTUBOCTI

Matepiaay i NPU3BECTU A0 MOAPA3HEHHSA LIKIPH.

+ Bumuiite BMpi6 BpyuHy, 6axaHo 3 AONOMOro
3acoby Ana MuTTa medi clean.

+ He BipbintoBaTy.

+ CyLumnTi BUPI6O CAiA Ha NOBITPI.

+ He npacysatu.

- He 3paBatv y XiMUUCTKY.

@WAE AR

YkpaiHcbka

36epiraHHsA
36epiraiite BUpiO B Cyxomy MicLi, 3axuLLainTe
0ro BiA MPSAIMOro COHAYHOIO MPOMIHHS.

Cknap maTtepiany
MoniecTep, NoAiamia, NOAlypeTaH, NPyXnHHa
CTanb

BianoBipanbHiCTb

BUpO6HMK 3BIAbHAETLCS BiA BIANOBIAAABHOCTI
Npu BUKOPUCTaHHI BUpoby He 3a
npuaHaveHHAM. AOTPUMYMTECHA BKa3iBOK LLOAO
6e3mneKkun Ta HaCcTaHOB, HaBEAEHUX Y Ll
iHCTPYKLUT.

YTunisauia °
YTUAIBYATE HAAEXHUM YUHOM MiCAS C?h
BUKOPUCTaHHA. W

Komanpa medi
H6axae BaMm LBUAKOrO BUAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-IK1X NPETeH3IH,
MOB'A3aHMNX 3 MPOAYKTOM, TakuX AK
MOLKOAXEHHSA KOMMNPECIAHOT TKaHWHK abo
HEeAOCKOHAAOCTI B MNOCaALLi, 3BEPHITLCA
6e3nocepeaHbo A0 MOCTavaAbHUKa MEAUYHKX
TOBapiB. /A\vlLE CEPINO3HI BUNAAKK, AKI MOXYTb
NPU3BECTU A0 3HAYHOTO MOTIPLUEHHA 3A0POB'A
Yn CMEepPTi,NMOBUHHI NOBIAOMASITUCS BUPOOHMKY
Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-UneHa.
CepilosHi BUNaAKK BUM3HaueHi y cTatTi 2 Ne 65
Pernamenty (EC) 2017/745 (MDR).



Slovenscina

medi Smartfit OA

Predvidena uporaba
medi Smartfit OA je kolenska ortoza za
razbremenitev @ in vodenje @ .

Indikacije

Vse indikacije, za katere so potrebni

razbremenitev kompartmenta po nacelu

3-tockovne razbremenitve, dodatno fizioloSko

vodenje in morebitna omejitev premikanja

kolenskega sklepa, npr.:

« Prienostranski artrozi kolenskega sklepa

+ Po kirurSkem posegu na hrustancu ali obnovi
hrustanca

+ Po posegih na meniskusu

Kontraindikacije
Obojestranska gonartroza

Tveganja / Stranski u€inki

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. prisladkorni bolezni, krénih Zilah)

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

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov lahko

pride do lokalno razdrazene koZe, Cesar vzrok je

mehansko drazenje koZe (predvsem v z vezi s

potenjem) ali sestava materiala. Imobilizacija, ki

jolahko dosezemo s pripomockom, predstavlja
predvsem v kontekstu kirurskih posegov in
travm dejavnik tveganja za pojav tromboze ven
na nogah.

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

Nastavljanje omejitev upogibain

iztega (izvaja samo ortoped)

Zagozde za omejitev iztega:
-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Zagozde za omejitev upogiba:
0°,10°,20°,30°,45°,60°,75° 90°,120°

Za menjavo zagozd loCite podlogo od ortoze.
Ustrezno zagozdo s sprednje 0z. zadnje strani
vstavite v stransko odprtino in jo privijte.
Nekajkrat premaknite zgib in se prepricajte, da
te€e neovirano in da so zagozde pritrjene. Zgib
pritrdite na ortozo.

Omejitev iztega in upogiba se izvaja samo na
zahtevo vasega leCeCega zdravnika. Da bi
preprecili prekomeren izteg, morate vedno
vstaviti zagozde za izteg ali pa zagozde za 0°.
Zagozde ortozi doloCajo natancno obmocje
gibanja. Pri tezkih razmerah mehkih delov bo
treba za omejitev gibanja kolena na Zeleno
obmocje zaradi stiska mehkih delov morda
uporabiti vecjo zagozdo.

Navod na natiahnutie

« Sprostite napetost razbremenitvenega
mehanizma vrvi, tako da povlecete vrtljivo
zapiralo v zgornjem obmocju ortoze (slika 1).

« Zgornje obmocje ortoze s silikonskim lepilnim
trakom obrnite navzven (slika 2).

+ Ortozo o obema rokama primite stransko na
zgornjem koncu ali primite stranske
pripomocke za obuvanje (zanke) na notranji
strani (slika 3). Nogo prepognite do priblizno
70°in ortozo namestite na nogo (slika 4).

+ Ortozo povlecite navzgor, dokler se pogacica
se nahaja na sredini znotraj tankega udobnega
obmogja (slika 5). Pri tem pazite, da bo ortoza
poravnana in da na nogi ne bo zasukana.

« Silikonski lepilni trak v zgornjem obmocju
ortoze premaknite nazaj na stran koZze (slika
6).

+ Napnite razbremenitveni mehanizem vrvi.
Naprej vrtljivo zapiralo v zgornjem obmocju
pritisnite navznoter (slika 7). ZasliSali boste



jasen klik. Z vrtenjem kolesa v smeri urnega
kazalca se ustvari sprostilna napetost vrvi
(slika 8). Dvakrat do trikrat upognite in
izravnajte koleno ter po potrebi prilagodite
napetost na vrtljivem zapiralu. Z vrtenjem v
nasprotni smeri urnega kazalca milimetrsko
natancno sprostite napetost vrvi.

Glede na obcutek bolecine pa lahko mehanizem
nastavite svojim potrebam. Napravite nekaj
korakov in se prepricajte, da je ortoza pravilno
namescena na nogo. Po potrebi poloZaj Se
enkrat popravite.

Snemanje

Sprostite napetost razbremenitvenega
mehanizma vrvi, tako da povlecete vrtljivo
zapiralo v zgornjem obmodju ortoze (slika 9).
Silikonski lepilni trak obrnite navzven. Ortozo o
obema rokama primite na spodnjem koncu in jo
povlecite z noge (slika 10).

Navodila za vzdrzevanje

Mascoba, olja, losjoni, mazila in ostanki mila

lahko poSkodujejo material ter povzrocijo

draZenje koze.

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

- Ne belite.

+ Susite na zraku.

+ Ne likajte.

+ Kemicno ¢iScenje ni dovoljeno.
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Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga ne
izpostavljajte direktni soncni svetlobi.

Sestava materialov
Poliester, poliamid, poliuretan, vzmetna jekla

Garancija

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

Slovenscina

°
Odstranjevanje C?ﬁ
Po uporabi zavrzite v skladu s predpisi. W

Ekipa medi
Vam Zeli CimprejsSnje okrevanje!

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 Clanice morate
porocati samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje zdravstvenega
stanja ali smrt. Resni zapleti so opredeljeni pod
St. 65 2. Clena direktive (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih.



Slovencina

medi Smartfit OA

Informdcia o licele pouZitia
medi Smartfit OA je kolennd ortéza na
odlahcenie @ a vedenie @ .

Indikacie

Vsetky indikdcie, ktoré si vyZaduji odlahcenie

jedného kompartmentu podla principu

-bodového odlahcenia a dodatocné fyziologické

vedenie a pripadné obmedzenie pohybu

kolenného kibu, ako napr.:

« Priunilaterdinej artréze kolenného kibu

+ Po chrupavkovej chirurgii alebo obnove
chrupavky

+ Po zdsahoch stvisiacich s meniskom

Kontraindikacie
Obojstrannd gonartréza

Rizikd / Vedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajtcich pomdckach méze

dochddzat k lokdlnym otlaceniam alebo k

z(Zeniu krvnych ciev alebo nervov. Preto by ste

sa za nasledujtcich okolnosti mali pred
pouzitim poradit s Vasim oSetrujicim lekdrom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v oblasti

aplikacie, predovsetkym pri zapalovych

priznakoch (nadmerné zahriatie, opuch alebo
zacervenanie)

Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr. pri

diabete, kf€ovych Zildch)

+ Poruchy odtoku lymfy —rovnako
nejednoznacné opuchy makkych ¢asti mimo
oblasti aplikacie

Prinoseni tesne priliehajicich pomdcok méze

dojst k lokdlnym podrdzdeniam kozZe resp.

iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym
drézdenim koZe (predovSetkym v spojeni's
potenim) alebo so zloZenim materidlu.

Imobilizécia dosiahnutelnd vdaka pomacke

predstavuje predovsetkym v kontexte

operacnych zdkrokov a traum rizikovy faktor
pre vyskyt trombdzy Zil dolnych koncatin.

Predpokladani pouZivatelia a cielova
skupina pacientov
K pldnovanym pouzivatefom patria prislusnici

zdravotnickych povolani a pacienti, vratane osdb
poméhajtcich pri oSetrovant, po prisluSnom
pouceni prislusnikmi zdravotnickych povolani.
Cielova skupina pacientov: Prislusnici
zdravotnickych povolani zabezpecia v stlade so
svojou zodpovednostou dospelych a deti na
zaklade mier/velkosti, ktoré maju k dispozicii a
potrebnych funkcif/indikécif so zohladnenim
informécif od vyrobcu.

Nastavenie flexnych a extenznych obmedzeni
(musivykonat len ortopedicky technik)
Extenzné obmedzovacie kliny (obmedzenie
natahovania): -5°,0°,10°, 20°,30°, 45°

Kliny obmedzujlice flexie (obmedzenie ohybania):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°90°,120°

Na vymenenie klinov oddelte vankus od ortézy.
VloZte prislusny klin spredu resp. zozadu do
bocného otvoru a klin priskrutkujte. Urobte
niekolko pohybov s kibom, aby ste sa uistili, Ze
kib sa volne pohybuje a kliny pevne sedia.
Upevnite kib na ortéze.

Zmena extenznych a flexnych obmedzeni len na
zaklade prikazov Vasho osetrujiceho lekara.
Aby sa zabrénilo hyperextenzii, musia byt vzdy
vloZené extenzné kliny alebo kliny s nastavenym
stupriom 0°. Kliny dévaji ortéze spravny rddius
pohybu. Pri zloZitych pomeroch makkych casti
moZe byt v dosledku kompresie makkych astf

pohyb kolena obmedzil na Zelany radius.

Navod na natiahnutie

+ Uvolnite napnutie odbremenovacieho
mechanizmu vytiahnutim otocného uzaveru v
hornej Casti ortézy (obr. 1).

+ Hornu Cast ortézy so silikdnovym prifnavym
okrajom preklopte dovonka (obr. 2).

+ Uchopte ortézu oboma rukami na bokoch
horného okraja alebo uchopte bocné
navliekace (sluc¢ky) na vndtornej strane (obr.
3). Dolnd koncatinu ohnite na cca 70° a
natiahnite na Au ortézu (obr. 4)

- Ortézu vytiahnite dohora, tak aby sa jabi¢ko

nachéddzalo v strede tenkej komfortnej zény

(obr. 5). Dbajte na to, aby ortéza bola na dolnej

koncatine nasadend rovno a nie skritene.

Silikénovy prifnavy okraj v hornej Casti ortézy

sklopte naspat na stranu pokoZzky (obr. 6).



+ Napnite odbremenovaci mechanizmus. Najprv
zatlaCte dovnutra otoCny uzéver v hornej Casti
(obr.7). Budete pocut zretelné kliknutie.
Otédcanim kolieska v smere hodinovych
ruciciek sa vytvori odbremenujlce napnutie
lanka (obr. 8). Koleno dva az tri krat ohnite a
natiahnite a v pripade potreby upravte
napnutie otocnym uzdverom. Otacanim proti
smeru hodinovych ruciciek sa napnutie lanka
uvolfiuje na milimeter presne.

V zavislosti od pocitovania bolesti moZete
mechanizmus individualne nastavovat. Prejdite
niekolko krokov a uistite sa, Ze ortéza na dolnej
koncatine dobre sedi.V pripade potreby upravte
jej poziciu eSte raz.

Snimanie

Uvolnite napnutie odbremenovacieho
mechanizmu vytiahnutim otocného uzaveru v
hornej Casti ortézy (obr. 9).

Silikénovy prifnavy okraj vyklopte dovonka.
Uchopte ortézu oboma rukami na dolnom konci
ortézy a stiahnite ju z dolnej koncatiny (obr. 10).

Pokyny na oSetrovanie

Tuky, oleje, emulzie, masti a zvysky mydla sa

mozu dostat do kontaktu s materidlom a

vyvolat podrazdenie pokozky.

« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

+ Nebielte.

+ Suste na vzduchu.

+ NezZehlite.

+ Nedistite chemicky.
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Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrénte pred
priamym slnecnym Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Polyester, polyamid, polyuretdn, pruzinovd ocel

Rucenie
Rucenie vyrobcu zanikd pri pouzivani, ktoré

Slovencina

nezodpovedd urcenému Gcelu. DodrZiavajte
pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny v tomto ndvode na pouZitie.

@
Likvidacia =3 )
Po pouziti zlikvidovat podla predpisov. Wﬂ

V&s tim medi
vém Zeld rychle uzdravenie!

V pripade reklamdcii stvisiacich s produktom,
ako napriklad poSkodenia pleteniny alebo
nedostatky vytvarovania, sa prosim obratte
priamo na Vasu Specializovanu predajiiu so
zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Statu sa musia
hlasit len zavazné nehody, ktoré mézu viest k
podstatnému zhorSeniu zdravotného stavu
alebo k smrti. Zadvazné nehody su definované v
¢lanku 2 ¢. 65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).



medi Smartfit OA

Destinatia utilizarii
medi Smartfit OA este o ortezd de genunchi
pentru descarcare @ si ghidare @ .

Indicatii

Toate indicatiile care impun o detensionare a

compartimentului conform principiului

detensionarii in 3 puncte, o ghidare fiziologicd

suplimentara si eventual o limitare a miscarii

articulatiei genunchiului, ca de ex.:

+ Laartroza unilaterald a articulatiei
genunchiului

+ Dupa chirurgia cartilajului sau reconstructia
cartilajului

+ Dupa interventii la menisc

Contraindicatii
Gonartrozd bilaterala

Riscuri / Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de sustinere sunt

aplicate prea strans, pot sa apara fenomene

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

circumstantele prezentate mai jos sd vd

consultati cu medicul dumneavoastra curant

Tnainte de utilizare:

- Tn cazul in care prezentati boli de piele sau
raniin zona de aplicare, in special daca apar
simptome inflamatorii (Tncdlzire excesiva,
umflare sau Tnrosire)

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

« Perturbari ale drendrii limfei —de asemenea
tumefactii inexplicabile ale partilor moiin
afara zoneide aplicare a ortezei

La purtarea unor elemente de sustinere aplicate

prea strans, se pot produce iritatii ale pielii sau

iritatii, cauzate de iritari mecanice ale pielii (mai
alesn combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor. Imobilizarea
realizabild cu mijlocul ajutdtor prezintd printre

altele, n contextul interventiilor operatorii si a

traumelor, un factor de risc pentru aparitia unei

tromboze a venelor membrului inferior.

Utilizatori si grupe de pacienti prevazute
Printre utilizatorii prevazuti se numard cei ce
apartin profesiei de asistenti medicali si pacienti,
inclusiv persoanele care sprijind ngrijirea, dupd
clarificarea corespunzatoare de catre
apartinatorii profesiei de asistenti medicali.
Grupul de pacienti tinta: Angajatii Tn activitati de
ngrijirea sanatatii trateaza pe proprie rdspundere
adulti si copii, pe baza dimensiunilor/marimilor
disponibile si a functiilor/indicatiilor necesare,
prin considerarea informatiilor producatorului.

Reglarea limitarii flexiunii si extinderii (se
efectueaza numai de catre tehnicianul
ortoped)

Pana limitatoare de extensie (limitarea
ntinderii): -5°,0°,10°, 20°,30°, 45°

Pana limitatoare de flexiune (limitarea indoirii):
0°,10°,20°,30°,45°,60°,75° 90°,120°

Pentru a schimba penele, separati materialul
matlasat de orteza. Asezati pana
corespunzatoare in deschiderea laterald din fata
respectiv din spate si Tnsurubati pana fix. Miscati
articulatia de cateva ori, pentru a fi sigur ca
articulatia misca liber si penele stau fix. Fixati
articulatia la orteza.

Modificarea limitatoarelor de extensie si
flexiune numai la indicatia medicului
dumneavoastrd curant. Pentru a evita o
hiperextensie, trebuie montate ntotdeauna
pene de extensie sau chiar pene de 0°. Penele
asigurad ortezei amplitudinea (raza) de miscare
exactd. Tn cazul caracteristicilor dificile ale
pértilor moi, determinate de comprimarea
pdrtilor moi, poate fi necesar sa fie montata o
pana mai mare, pentru a limita miscarea
genunchiului la amplitudinea dorita.

Instructiuni de aplicare

« Eliberati tensiunea mecanismului de
detensionare a cablului, prin tragerea
Tnchizatoarei rotative in zona superioara a
ortezei (fig. 1).

+ Rabatati zona superioard a ortezei cu banda
de prindere cu silicon spre exterior (fig. 2).

« Apucati orteza cu ambele maini, lateral in
partea superioard sau apucati elementele
ajutdtoare laterale de imbrdcare (buclele) de
pe partea interioara (fig. 3). Indoiti piciorul la



cca.70°si trageti orteza pe picior (fig. 4).
Trageti ortezain sus, pana cand rotula este
centratd in interiorul zonei inguste de confort
(fig. 5). Acordati atentie ca orteza sd stea pe
picior dreapta si nu rasucita.

Rabatati Tnapoi banda de prindere de siliconin
zona superioard a ortezei pe partea spre piele
(fig. 6).

Strangeti mecanismul de detensionare a
cablului. MaiTntai apasati spre interior
Tnchizatoarea rotativa din zona superioard a
ortezei (fig. 7). Veti auzi un clic evident. Prin
rotirea rotii in sens orar, se strange cablul de
detensionare (fig. 8). Indoiti si strangeti
genunchiul de doud-trei ori, si reglati
tensiunea laTnchizatoarea rotativa, dupa cum
este necesar. Prin rotire in sens antiorar,
tensiunea cablului se slabeste cu precizie
milimetrica.

Tn functie de perceptia durerii puteti s& va
ajustatiindividual mecanismul. Mergeti cativa
pasi siasigurati-va ca orteza std corect pe
picior. Daca este cazul, corectatiinca o data
asezarea.

Indepartare

Slabiti tensiunea mecanismului de detensionare
a cablului, prin tragerea inchizdtoarei rotative
n zona superioard a ortezei (fig. 9).

Rabatati banda de prindere cu silicon spre
exterior. Apucati orteza cu ambele maini din
partea inferioara a ortezei si o trageti de pe
picior (fig. 10).

Instructiuni deintretinere

Vaselinele, uleiurile, lotiunile, cremelesi

reziduurile de sdpun pot ataca materialul si pot

provoca iritatii ale pielii.

« Spalati de mana pernutele/captuseala, de
preferintd cu detergent medi clean.

+ Nu folositi Tnalbitor.

« Uscati Tn mod natural la aer.

+ Nu-I calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.
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Instructiuni de depozitare
Pdstrati orteza intr-un loc uscat si ferit de razele

Romana

directe ale soarelui.

Compozitia materialului
Poliester, poliamida, poliuretan, otel pentru
arcuri

Garantia

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

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

Echipa medi
vd ureaza insandtosire grabnica!

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



medi Smartfit OA

Formal
medi Smartfit OA er en kneortose til avlastning
@ ogstyring @ .

Indikasjoner

Alle indikasjoner som krever avlastning av et
kammer iht. et 3-punkts avlastningsprinsipp, en
ekstra fysiologisk fgring og evt. en
bevegelsesbegrensning av kneleddet, som f.eks.:
« Ved ensidig artrose i kneet

« Etter bruskkirurgi eller bruskrekonstruksjon

+ Etter meniskinngrep

Kontraindikasjoner
Bilateral gonartrose

Risiko / Bivirkninger

Det kan oppsta lokale trykksymptomer eller

innsnevringer av blodkar eller nerver ved for

tettsittende hjelpemidler. Du ma derfor
konferere med behandlende lege fgr bruk under
folgende omstendigheter:

+ Sykdommer eller skader pad huden i
bruksomradet, serlig hvis det er tegn pa
betennelse (sterk oppvarming, hevelse eller
redhet)

« Forstyrrelserifglelse og blodsirkulasjon (f.eks.
ved diabetes, areknuter)

+ Lymfedreneringsforstyrrelser —og ikke
entydige hevelser i blgtvev pa siden av
bruksomradet

Ved bruk av tettsittende hjelpemidler kan det

oppsta lokale hudirritasjoner eller andre

irritasjoner, noe som skyldes mekanisk irritasjon
av huden (spesielt i forbindelse med
svettedannelse) eller
materialsammensetningen. Immobiliseringen
som kan oppnas med hjelpemiddelet
representerer en risikofaktor for forekomst av
en trombose i benvenene, spesielti
sammenheng med kirurgiske inngrep og
traumer.

Beregnede brukere og pasientmalgruppe
Til de beregnede brukerne regnes medlemmer av
helseyrkene og pasienter, blant annet personer

som stgtter pleien, etter at passende informasjon
ergittav medlemmer av helseyrkene.
Pasientmalgruppe: Helsepersonell behandler
voksne og barn basert pa tilgjengelige mal/
stgrrelser og ngdvendige funksjoner/indikasjoner i
henhold til sitt ansvarsomrade, i det man tar
hensyn til produsentens informasjon.

Innstilling av fleksjons- og
ekstensjonsbegrensninger (ma kun

utfares av ortopediteknikeren)
Ekstensjonsbegrensningskiler
(strekkbegrensning): -5°, 0°,10°,20°, 30°, 45°
Fleksjonsbegrensningskiler (bgyebegrensning):
0°,10°,20°,30°,45°,60°,75° 90°,120°

For a skifte ut kilene ma puten skilles fra ortosen.
Settinn den tilsvarende kilen forfra eller bakfra i
sidedpningen og skru fast kilen. Beveg leddet et
par ganger for a forsikre deg om at leddet
beveger seg fritt og at kilene sitter fast. Fest
leddet til ortosen.

Forandring av ekstensjons- og
fleksjonsbegrensningene ma kun foretas etter
ordre fra behandlende lege. Kilene angir den
ngyaktige bevegelsesradiusen for ortosen. Ved
vanskelige blgtvevforhold kan det bli ngdvendig
a bruke en stgrre kile for & begrense
knebevegelsen til gnsket radius pa grunn av
mykvevskompresjonen.

Slik tas den pa

Lgsne spenningen pa

tauavlastningsmekanismen ved a trekke i

dreieldsen gverst pd ortosen (fig. 1).

Brett den gvre delen av ortosen med

silikonklebebandet utover (fig. 2).

Grip ortosen med begge hender pa sidene

gverst, eller grip tak i hjelpemiddelet til a ta pa

ortosen (lgkkene) pa innsiden (fig. 3). Bay

beinet til ca. 70° og trekk ortosen pa beinet

(fig. 4).

« Trekk ortosen opp til kneskalen ligger sentrert

innenfor den tynne komfortsonen (fig. 5). Sgrg

for at ortosen sitter rett og ikke vridd pa benet.

Brett deretter silikonklebebdndet i den gvre

delen av ortosen tilbake til hudsiden (fig. 6).

« Stram deretter tauavlastningsmekanismen.
Trykk deretter dreieldsen inn i det gvre
omradet (fig. 7). Du vil hgre et tydelig klikk. Ved



adreie hjulet med urviseren bygger det seg
opp en avlastende tauspenning (fig. 8). Bgy og
strekk ut kneet to eller tre ganger og juster
spenningen pa dreieldsen ved behov. Ved & vri
mot urviseren Igsnes tauspenningen
millimeterngyaktig.

Avhengig av smertefglelse kan du justere
mekanismen individuelt. G& noen skritt og
kontroller at ortosen er plassert riktig pa benet.
Korriger evt. plasseringen pa nytt.

Utskifting

Lgsne spenningen pa
tauavlastningsmekanismen ved a trekke i
dreieldsen gverst pa ortosen (fig. 9). Brett
silikonklebebandet utover. Grip ortosen med
begge hender nederst pa ortosen og trekk den
av beinet (fig. 10).

Vaskeanvisning

Fett, oljer, lotioner, salver og sdperester kan

angripe materialet og forarsake hudirritasjon.

+ Vask produkt fortrinnsvis for hand med medi
clean vaskemiddel.

+ Ma ikke blekes.

+ Lufttarkes.

« Ma ikke strykes.

- Ma ikke renses kjemisk.
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Lagringsanvisning
Lagre produktet tegrt og beskyttet mot direkte
sollys.

Materialsammensetning
Polyester, polyamid, polyuretan, fjeerstal

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

°

Avfallsbehandling Eﬁ
Avfallsbehandles riktig etter bruk. W

Ditt medi-team
gnsker deg god bedring!

Ved produktrelaterte reklamasjoner, for
eksempel skader pa tekstilene stoffet eller
mangler i passformen, ma du kontakte
leverandgren av det medisinske utstyret
direkte. Bare alvorlige hendelser som kan fgre til
betydelig forverring av helsetilstanden eller
ded, skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten.
Alvorlige hendelser er definert i artikkel 2 nr.65i
forordning (EU) 2017/745 (MDR).



medi Smartfit OA

Sihtotstarve
medi Smartfit OA pdlveortoos koormuse
vihendamiseks @ ja pinge leevendamiseks @ .

Nadidustused

Kdik ndidustused, kui on vajalik sektsiooni

koormuse vahendamine 3-punktilise koormuse

vahendamise pohimotte, polveliigese taiendava

flsioloogilise toe ja vajadusel polveliigese

liikkumispiirangu kaudu, nt

« Polve Uihepoolse osteoartriidi raviks

« Pdrast kdhreoperatsiooni voi kohre
rekonstrueerimist

« Pdrast meniski operatsiooni

Vastundidustused
Kahepoolne gonartroos

Riskid / Kdrvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad pdhjustada

lokaalset survet vdi veresoonte voi narvide

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

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

« Sensoorsed ja vereringehdired (nt diabeedi,
veenilaiendite korral)

« Limfi dravooluhdired — ka pehmete kudede
ebaselge turse vdljaspool kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel vdivad

tekkida lokaalsed nahaarritused, mis on tingitud

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

Abivahendiga saavutatav immobilisatsioon

kujutab endast riskitegurit jalaveenide

tromboosi tekkeks, eriti kirurgiliste
protseduuride ja traumade korral.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

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

Patsientide sihtriihmad: Tervishoiutdtajad

annavad oma kohustuste raames teavet
olemasolevate mootude/suuruste ja vajalike
funktsioonide/ndidustuste stuste kohta
taiskasvanutele ja lastele, Idhtudes tootja poolt
antud teabest.

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu
seadistamine (Teostab ainult
ortopeediatehnik)

Pikenduspiirangu kiil (venituspiirang):
-5°,0°,10°,20°,30°, 45°

Paindepiirangu kiil (paindepiirang):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°90°,120°

Kiilude asendamiseks eraldage polster ortoosist.
Asetage vastav kiil kiiljeavasse eest vdi tagant ja
keerake kiil tugevasti kinni. Liigutage liigendit
paar korda, et veenduda, et liigend liigub vabalt ja
kiilud on kindlalt paigas. Kinnitage liigend ortoosi
kilge.

Sirutamise ja painduvuse piirangu muutmine
toimub ainult vastavalt raviarsti juhistele.
Kiilud annavad ortoosile tapse liikkumisulatuse.
Pehmete kudede raskemates seisundites voib
pehmete kudede kokkusurumise tottu olla
vajalik kasutada suuremat kiilu, et piirata polve
lilkumist soovitud raadiusega.

Peale panemise juhised

+ Lodvendage koormuse vahendamise
trossmehhanismi pinget, tommates ortoosi
tlaosas asuvat pdordsulgurit (Joonis 1).

« Voltige ortoosi Glemine osa
silikoonkleeplindiga valjapoole (Joonis 2).

+ Haarake ortoosist mdlema kdega kiilgedelt
llevalt voi haarake seestpoolt kiilgmistest
kinnitusvahenditest (aasadest) (Joonis 3).
Painutage jalg ca 70° nurga alla ja tommake
ortoos jalale (Joonis 4).

+ Tommake ortoosi Ules, kuni pdlvekeder on

ohukese mugavustsooni keskel (Joonis 5).

Veenduge, et ortoos on asetatud jalale sirgelt

ega ole keerdunud.

Niid voltige ortoosi ilaosas olev

silikoonkleeplint nahapoolsele kiiljele tagasi

(Joonis 6).

Nuld pingutage koormuse vahendamise

trossmehhanismi. Kdigepealt vajutage tilaosas

asuvat podrdsulgurit (Joonis 7). Kuulete selgelt
klopsu. Ratta paripdeva keeramisel tekitab



tross koormust vahendava pinge (Joonis 8).
Painutage ja sirutage polve kaks voi kolm
korda ning vajadusel reguleerige pinget
podrdsulguri abil. Vastupdeva keerates
|6dvendatakse trossi pinget millimeetri
tapsusega.

Soltuvalt valu tasemest saate mehhanismi
individuaalselt reguleerida. Kondige paar
sammu ja veenduge, et ortoos istub digesti teie
jalal. Vajadusel korrigeerige uuesti selle asendit.

Aravdtmine

Lodvendage koormuse vahendamise
trossmehhanismi pinget, tdmmates ortoosi
llaosas asuvat pdordsulgurit (Joonis 9). Voltige
silikoonkleeplint védljapoole. Haarake mdlema
kdega ortoosi alumisest osast ja tommake see
jalalt @ra (Joonis 10).

Hooldusjuhised

Rasvad, dlid, vedelikud, salvid ja seebijaagid

voivad kahjustada materjali ning pdhjustada

nahaarritust.

+ Peske toodet kasitsi, eelistatavalt medi clean
pesuvahendiga.

+ Mitte pleegitada.

+ Kuivatada 6hu kaes.

+ Mitte triikida.

« Mitte keemiliselt puhastada.

WABl AR

Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske seda
otsese pdikesevalguse eest.

Materjali koostis
Pollester, poliamiid, poliiuretaan, vedrust teras

Vastutus

Tootja vastutus Iopeb ebadige kasutamise
korral. Jargige ka asjakohaseid ohutusjuhiseid ja
kaesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

Korvaldamine °
Parast kasutamist korvaldage 41
nouetekohaselt. W

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt koe
kahjustused voi puudulik sobivus, poorduge
otse vastava meditsiiniseadmete edasimiiiija
poole. Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada tootjat
ja liikkmesriigi padevat asutust. Ohujuhtumid on
maaratletud maaruse (EL) nr2017/745
(meditsiiniseadmed) artikli 2 IGikes 65.



segédeszkozoket drusitd szakizlettel. A terméket kdzvetlendl sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett b6ron és csak
elézetes orvosi Gtmutatds alapjdn 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 zale¢enoj kozi, i ne direktno na povredenu ili
ostecenu kozu. Koristite ga samo prema dobivenom medicinskom uputstvu.

BaxauBi BKasiBku

o ; . . q’m . .
MeanyHuit B1pi6 NPU3HaYEHUIn AN 6araTopasoBoro BUKOPUCTEHHS AULE OAHWM nauieHtom X Mpn BUKopUcTaHHi BUPOOY BiAbL HixX
OAHUM MaUiEHTOM BUPOBHWMK 3BIAbHAETHCS BiA BIANOBIAGABHOCTI 3a AKICTb BUPOOY. AKLLO NPU HOCIHHI BUHKMKAIOTb HAAMIPHI 60Ai ab0 HenpreMHe
BIAUYTTS, HEraHo 3HIMIiTb MOro Ta 3BEPHITLCA A0 CBOrO AiKaps YM A0 BaWOro Creuiani3oBaHOro marasuHy-noctadanbHuka. BukopucrtoByite
MPOAYKT TiAbKW Ha HeYLUKOAXEHI abo AOTASIHYTIM NOpaHeHii LWKipi, @ He 6e3nocepeAHbo Ha MOLIKOAXEHI abo nopaHeHii WKipi, i Anwe 3a
nonepeAHboOd MEANYHOK YKa3IBKOHO.

Pomembna opozorila -~

Medicinski pripomoéekje namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ). ce ga pri zdravljenju uporablja vec kot en bolnik, proizvajalec
izdelka ne more ve¢ jamiti za njegovo ustreznost. Ce med no3enjem proizvoda obCutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten obZutek,
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.

Délezité upozornenia

) ) MDlie urceny N ) o . ) - . - o .
Zdravotnicky prostriedok jeurceny len naviacndsobné pouzitie u jedného pacientax!. Ak sa pouzije na odetrenie viac ako jedného pacienta,
zanikd zéruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obrétte
na Vasho lekéra alebo vasSu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo
porusenej koZi a len po predchddzajicom poucenilekdra.

Instructiuniimportante ~

Produsul medical MD]este destinat utilizrii multiple numai de catre un singur pacient{’l').Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného pacienta,
zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned'sa obrétte na
Vasho lekdra alebo vasu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo o3etrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo poruse-
nej koZi a len po predchddzajicom poucenf lekara.

Viktig informasjon -

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

Oluline teave

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



