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protect.ROM cool

Universalknieschiene zur Mobilisierung - Universal knee
brace for mobilisation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de
uso. Instrucdes de uso. Istruzioni per l'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsve-
jledning. Bruksanvisning. Navod k pouziti. Uputa za uporabu. UHcTpykuua
no ucnoab3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia
£papuoynG. Uputstvo za upotrebu. elas=.1 s, A Instructiuni de
utilizare. wIn'w NINTIN. UzvilkSanas instrukcija.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <8, 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, kontaktieren Sie bitte 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 3N, 1f it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the product,
please consult your doctor or orthotist immediately. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been medically
treated, notdirectly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient ). sl est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le
fabricant décline toute responsabilité. Si des douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant 'utilisation, veuillez
consulter immédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez le produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est
soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico MBI solo est4 destinado a su uso mltiple en un paciente 3. En el caso de que se utilice para el tratamiento de mas de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una sensacién de incomodidad
durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato. 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.

Indicagcdes importantes -~

O dispositivo médico destina-se a utilizagao miltipla em apenas num paciente ). se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacdo desagradavel durante a utilizagao,
por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. 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 orientagcao médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente 0, Lutilizzo per il trattamento di piu di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione di disagio, consultare
immediatamente il medico o il negozio specializzato di fiducia che I'ha fornita. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non
direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen -~

Het medische product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 3. Indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel
hebben, vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. 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 pa én patient &) Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opsta store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet pa, skal du straks
tage produktet af og konsultere din laege eller bandagist. Pafgr produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet
hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad .

Den medicinska produkten arendastavsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient@). Om den anvénds av flera patienter,
géllerinte tillverkarens garanti. Om starka smértor eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta omgaende din Ikare
eller din aterforséljare. Anvdnd produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud och endast under
medicinsk vagledning.

Dulezité informace o~

Zdravotnicky prostredek je urcen 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 se béhem noSeni vyskytly nepfimérené bolesti nebo nepifjemny pocit,
sejméte, prosim okamZité vyrobek a vyhledejte svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporusené
nebo oSetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu ). Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za vrijeme noSenja proizvoda pojavi bol ili osje¢aj nelagode, odmah potraZite savjet
lije€nika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na lijeCenim ozljedama, a ne
izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaXxHble 3ameuaHus

D] @
AaHHOe MEAUUMHCKOE n3peame m NPeAHa3Ha4YyeHo AAA MHOropasoBOro MCNOAb30BaHWUA TOAbKO OAHWUM NauveHTOM J B CAayyae
1CNOAb30BaHUS U3ACANA BOAee UeM OAHWUM NalUMEeHTOM rapaHTUK NMPOM3BOAUTEAS YTPauMBaKOT CUAY. ECAM MpW NOAb30BaHMM M3AEAEM Y
Bac BOBHWUKAW GOAb MAM HEMPUATHbIE OLLYLIEHUA,NOXAAYINCTA, HEMEAAEHHO CHUMMUTE €ro W MPOKOHCYAbTMPYiTECH Yy Balero Bpaua.
Hocute napeane CKAIOUMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOM Koxe/nocae 06paboTki paH. He cAeayeT HapeBaTb ero nosBepx NOBPEXAEHHOW MAK
nopaHeHHoM KOXu. McnoAb3ynTe M3AEAME TOABKO MOCAE NOAYYEHUA YKa3aHWi OT MeanepcoHana.

Onemliuyari

Bu Giriin tibbi cihaz[MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar Gzerinde birden fazla kez ku\lanl\mal\dlr@'). Ayniortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi Griinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Greticinin driinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, liitfen derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Uriini
yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, tsti 6rtiilii yaralar iizerinde kullanin; dogrudan agik yara tizerinde ve
onceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.
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Zweckbestimmung
protect.ROM cool ist eine Knieorthese
zur Mobilisierung.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

frihfunktionelle Mobilisierung mit

Bewegungsbegrenzung des Kniegelenks

notwendig ist, wie z. B.:

+ Nach Bandverletzungen (postrauma-
tisch / postoperativ)

+ Nach Meniskusverletzungen
(postraumatisch / postoperativ)

+ Nach Sehnenverletzungen (postrau-
matisch / postoperativ)

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von BlutgefaRen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(ibermaRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit SchweiRbildung) oder
aufdie Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind. Die durch das
Hilfsmittel erzielte Immobilisierung
stellt vor allem im Kontext operativer
Eingriffe und Traumata einen Risikofak-
tor fiir das Auftreten einer Thrombose
der Beinvenen dar.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive der in der Pflege
unterstlitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfligung stehenden MaRe/
GrofRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und
Extensionsbegrenzungen

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

Die mediale und laterale Gradeinstel-
lung muss gleich sein.

Anziehanleitung

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

+ Wickeln Sie die Polster fiir den Unter-
und den Oberschenkel fest um das
Bein und schliel3en Sie diese auf der
Vorderseite.

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak No: 16 /4-5
06510 Cankaya Ankara

Turkey

T:+9031243520 26

F: 4903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC

Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine
T:+380445911163

F: 4380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USAL.P.

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

T+1-3364494440
F+1-8885704554
inffo@mediusa.com
www.mediusa.com



- Befestigen Sie zundchst die laterale
(auRen) Schiene auf dem Polster.
Achten Sie dabei darauf, dass das
Schienengelenk an der Patella und der
Mittellinie des Knies ausgerichtet ist.

- Befestigen Sie nun in der gleichen
Vorgehensweise die mediale (innen)
Schiene. Vergewissern Sie sich dabei,
dass sich die beiden Gelenke auf einer
Hohe befinden.

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

+ Zum Abnehmen der Orthese miissen
Sie nun lediglich die Gurte und Polster
offnen und die Orthese nach hinten
wegziehen.

Wichtiger Hinweis

Andern Sie die Extension —und
Flexionsbegrenzungen nur aufVorgabe
Ihres behandelnden Arztes.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Seifenriickstdnde, Cremes

oder Salben kénnen Hautirritationen
und Materialverschleild hervorrufen.

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

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht buigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

@WAE AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, PU-Schaum, Baumwolle

Haftung

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

Entsorgung °
Sie kdnnen das Produkt iberden & B
Hausmiill entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
fihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.
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Intended Purpose
protect.ROM cool is a knee brace for
mobilisation.

Indications

Allindications requiring a early functional

mobilisation of the knee joint such as:

« Afterinjuries of the ligaments
(posttraumatic / postoperative)

« Afterinjuries of the menisci
(posttraumatic / postoperative)

« Afterinjuries of the ligaments
(posttraumatic / postoperative)

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects
If the aids are too tight, this can cause
local pressure sores or constriction of
blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:
+ Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with
infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)
Paraesthesia and circulatory disorders
(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)
+ Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related
to a condition
When wearing snug-fitting aids, this can
resultin localised skin inflammation or
irritation thatis due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material. The
immobilisation achieved by the device
presents a risk for development of
thrombosis in the lower veins of the legs,
especially in the context of surgical
interventions or trauma.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
role in care, are the intended users for
this device, provided that they have
received briefing on this from healthcare
professionals.

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

Adjusting the flexion and extension
stops

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

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

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

Fitting instructions

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

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

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

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

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



one and working upwards.

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

Important notes

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

Careinstructions

Hook and loop fasteners should be

closed for washing. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin

irritation and material wear.

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

- Do notbleach.

- Leave to dry naturally.

- Donotiron.

- Donotdry clean.

WAEBE AR

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

Material composition
Aluminum, PU-foam, cotton

Liability

The manufacturer’s liability will become
void if the productis not used as
intended. Please also refer to the
corresponding safety information and
instructions in this manual.

Disposal °
The product can be disposed of 41
in the domestic waste. W

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultin 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
manufactureror 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).



Francais

protect.ROM cool

Utilisation prévue
protect.ROM cool est une orthése pourle
genou destinée a la mobilisation.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

une mobilisation fonctionnelle précoce

avec une restriction des mouvements de

I'articulation du genou est nécessaire,

parexemple :

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

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

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

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de
compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant
I’utilisation si vous présentez les
symptémes 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 une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire.
Limmobilisation obtenue parle
dispositif constitue un facteur de risque
pour une thrombose des veines des
jambes, notamment suite a une
intervention chirurgicale ou un
traumatisme.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

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

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

Mise en place des limites de flexion et
d'extension

Pour régler I'ampplitude des
mouvements, tournez tout d’abord
I'ouverture plastique jusqu une des
broches. A présent, vous pouvez régler au
degré souhaité en appuyant surle bouton
rouge et en opérant dans le méme temps
un déplacement. Répétez la méme
opération pour la deuxiéme broche.
Limitation d'extension: 0°, 10°, 20°, 30°
Limitation de flexion: 0°,10°, 20°,30°,
45°,60°,75°90° 105°,120°
L'ajustementinterne et I'ajustement
externe des degrés doit toujours étre le
méme.

Mode d'emploi
+ Ouvrez toutes les sangles et détachez
les attelles articulées du rembourrage



en coton.

Entourez étroitement la jambe avec le

rembourrage en coton pour la jambe et

la cuisse et fermez ceux-ci sur l'avant.

Fixez tout d'abord I'attelle externe sur

le rembourrage. Ce faisant, veillez a ce

que l'articulation de I'attelle soit
orientée vers la rotule et se trouve
dans I'axe médian du genou.

En procédant de méme, fixez ensuite

I'attelle interne. Assurez-vous que les

deux articulations se trouvent a une

méme hauteur.

- Fermez en premier lieu la sangle
supérieure de la jambe, puis la sangle
inférieure de la cuisse. Fermez ensuite
les autres sangles de bas en haut.

« Pourenlever l'orthése, il suffit d'ouvrir
les sangles et le rembourrage et de
tirer l'orthése vers l'arriére.

Remarque importante

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

Conseils d'entretien

Les bandes agrippantes doivent étre

fermées pour le lavage. Les résidus de

savon peuvent causer des irritations
cutanées et une usure du matériau.

+ Lavez les rembourrages a la main, de
préférence en utilisant Ia lessive medi
clean.

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

- Ne pas repasser.

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

Francais

Composition
Aluminium, mousse PU, coton

Responsabilité

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

Recyclage °
Vous pouvez jeter ce produit 3ﬁ
dans les ordures ménageres. W

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

Indicaciones

Todas lasindicaciones en las que se

requiera una movilizacién funcional

precoz con limitacién del movimiento de

la articulacién de rodilla, p. ej:

« Tras lesiones en los ligamentos
(postraumético/posoperatorio)

+ Tras lesiones en el menisco
(postraumético/posoperatorio)

« Tras lesiones en los tendones
(postraumdtico/posoperatorio)

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacién fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccion de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, deberd consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

- Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacién, especialmente
senales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecdnica de la
piel (sobre todo por la generacién de

sudor) 0 a la composicion del material.
El efecto inmovilizador del producto es
un factor de riesgo para la apariciéon de
trombosis en las venas de las piernas,
especialmente en el contexto de
intervenciones quirlrgicasy
traumatismos.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

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

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

Ajuste de los limites de flexion y de
extension

Pararegular el radio de movimiento, gire
inicialmente el orificio de pldstico hasta
una de las clavijas. A continuacidn, puede
regular los grados apretando el botdn rojo
y desplazandolo al mismo tiempo. Repita
la operacién con la segunda clavija.
Limitacion de la extensién:
0°,10°,20°,30°

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

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

Instrucciones de colocacidn

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

+ Coloque las almohadillas para la
pantorrillay el muslo bien apretadas
alrededor de la pierna y fijelas por la
cara delantera.



- Sujete primero la tablilla lateral
(exterior) en la almohadilla. Tenga
cuidado de que la articulacion de la
tablilla esté centrada respecto ala
rotulay a la linea media de la rodilla.
Sujete ahora del mismo modo la
tablilla medial (interior). Aseglrese de
que las dos articulaciones se
encuentren a la misma altura.

Fije ahora primero la correa superior
de la pantorrillay a continuacidn la
correa inferior del muslo. Fije luego las
demas correas de abajo a arriba.

Para retirar la ortesis sélo tiene que
aflojar las correas y las almohadillas y
tirar de la ortesis hacia atrés.

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

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle

antes de proceder al lavado. Los restos

de jabén pueden causarirritaciones
cutdneasy desgaste del material.

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

- Noblanquear.

Secar al aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién

Aluminio, espuma de poliuretano,
algodén

Garantia

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

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse @‘h

junto con la basura doméstica.

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

Indicacoes

Todas as indicacoes, para as quais é

necessaria uma mobilizacao funcional

precoce com limitacdo de movimentos

da articulacao do joelho, como, por

exemplo:

+ Apés lesoes de ligamentos (pds-
traumaticas/pés-operatdrias)

+ Apds lesdes no menisco (pds-
traumaticas/pds-operatdrias)

+ Apds lesdes nos tenddes (pos-
traumaticas/pds-operatdrias)

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, € possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicdes seguintes, antes da aplicacado:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex., em caso de diabetes, varizes)
Distdrbios na drenagem linfatica —
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracao) ou
da composicao do material. A
imobilizacao obtida com o meio auxiliar

representa, sobretudo no contexto de
intervencoes cirlrgicas 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 sdo os
profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio
nos cuidados médicos, e pacientes,
desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os
profissionais de salde devem prestar
assisténcia a adultos e criancas,
aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcdes/
indicacdes necessdrias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Ajuste dos limites de flexdao e de
extensao

Para ajustar a amplitude de movimento,
rode primeiro a abertura de pldstico até
um dos pinos. Agora, pressionando o
botdo vermelho e simultaneamente
efectuando a

deslocacao, pode ajustar a graduacao
pretendida. Repita esta operacao no
segundo pino.

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

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

Instrucdes de utilizacao

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

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

- Aperte primeiro a haste exterior sobre
o chumaco. Certifique-se de que a



articulacdo estd alinhada narétulae
na linha média do joelho.

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

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

- Pararetirar a ortétese, apenas tem de
abrir as tiras e os chumacos e puxar a
ortétese para trés.

Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexao
apenas segundo indicacdo do seu
médico assistente.

Instrucoes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de

estar fechados para a lavagem. Restos

de sabao podem causarirritacoes

cutdneas e desgaste precoce do

material.

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

+ Nao branquear

- Deixarsecarao ar.

- Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.
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Conservacao

Conserve a ortétese em lugar seco e ndo
a exponha directamente a luz directa do
sol.

Composicién
Aluminio, espuma de poliuretano,
algodén

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante

extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivas instrucoes de seguranca e
indicagoes existentes neste manual de
instrucoes.

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo )
doméstico. Wﬂ

Em caso de reclamacoes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na
malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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protect.ROM cool

Scopo
protect.ROM cool & un dispositivo
ortopedico per la mobilita del ginocchio.

Indicazioni

Il'suo uso & indicato in tutte le situazioni

in cui & necessaria una rapida

mobilizzazione funzionale con
limitazione del movimento
dell’articolazione del ginocchio, ad es.:

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

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

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

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali
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 diinflammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o arrossamento)
Disturbi della sensibilita o circolatori
(ad es.in caso di diabete, vene
varicose)

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

Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee

locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con 'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali. Soprattutto
nel contesto di interventi chirurgicie
traumi, I'immobilizzazione ottenuta con
il dispositivo rappresenta un fattore di
rischio per I'insorgenza di una trombosi
venosa delle gambe.

Utenti e pazienti target

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

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

Regolazione del controllo della
flesso-estensione

Perregolare il raggio di movimento,
girare il coperchioin plastica finoa che
|“apertura raggiunga uno dei perni. A
questo punto, premendo e spostando
contemporaneamente il bottone rosso, e
possibile impostare il grado desiderato.
Ripetere la manovra anche peril
secondo perno.

Controllo della estensione: 0°,10°, 20°,
30°. Controllo della flessione: 0°, 10°,
20°,30°,45°,60°,75°90°,105°,120°

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

Istruzioni perindossare I’'ortesi

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

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

- Fissare prima | “asta esterna



sullimbottitura. Assicurarsi che lo
snodo dell’ortesi sia posizionato in

- corrispondenza della rotula e della
linea mediana del ginocchio.

Successivamente, fissare alla stessa

maniera | ‘asta mediale interna

dell’'ortesi. Assicurarsi che i due snodi si
trovino alla stessa altezza.

+ Aquesto punto, chiudere prima il
velcro piu alto della coscia e poi quello
piu basso del polpaccio. Infine,
chiudere gli altri velcri dal basso verso
I'alto.

- Pertogliere I'ortesi, basta aprire i velcri
e le imbottiture e tirar via le aste.

Avvertenzaimportante
Modificare le limitazioni della flesso
estensione solo su indicazione del
medico curante.

Avvertenze per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo

asola-uncino devono essere chiuse.

Residui di sapone possono provocare

irritazione della pelle e usura del

materiale.

- Lavare le imbottiture preferibilmente
a mano con detersivo medi clean.

- Non candeggiare.

- Asciugare all'aria.

- Non stirare.

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

Composizione materiale
Alluminio, PU schiuma, cotone

Responsabilita
La responsabilita del produttore decade

Italiano

in caso di utilizzo inappropriato. A
questo proposito rispettare le
indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

Smaltimento °
E possibile smaltire il prodotto =3 )
con i rifiuti domestici. W"

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



Nederlands

protect.ROM cool

Beoogd doel
protect.ROM cool is een knieorthese
voor de mobilisatie.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een vroege

functionele mobilisatie met

bewegingsbeperking van het

kniegewricht nodig is, bijv.:

+ Na bandletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na meniscusletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na peesletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Daarom dient u bij
de volgende omstandigheden voor de
toepassing overleg te plegen met uw
behandelend arts:

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

« Waarnemings- en doorbloedingsstoor-
nissen (bijv. bij diabetes, spataders)

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

Bij hetdragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal. De immobilisatie door het
hulpmiddel is vooral bij operatieve

ingrepen en trauma'’s een risicofactor
voor een trombose in de beenaders.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

Instellen van flexie- en
extensiebeperkingen

Om de bewegingsvrijheid in te stellen,
draait u eerst de kunststofopening tot
eenvan de pinnen. Door nu op de rode
knop te drukken en tegelijk te
verschuiven kunt u het gewenste aantal
graden instellen. Herhaal deze
bewerking voor de tweede pin.
Extensiebeperking: 0°,10°,20°,30°
Flexiebeperking: 0°,10°, 20°,30°, 45°,
60°,75°,90°,105° 120°

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

Gebruiksaanwijzing

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

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

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

- Bevestig nu op dezelfde manier de
mediale (binnen)spalk. Vergewis u



ervan dat de beide scharnieren zich op
één hoogte bevinden.

- Sluit nu eerst de bovenste
onderbeenriem, vervolgens de
onderste dijbeenriem. Daarna de
andere riemen van beneden naar
boven.

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

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

Wasvoorschrift

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Zeepresten

kunnen leiden tot huidirritatie en

slijtage van het materiaal.

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

- Niet bleken.

+ Aande lucht laten drogen.

- Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.
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Bewaarinstructie
Bewaar de orthese op een droge plaats

en stel haar niet bloot aan direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Aluminium, PU-schuim, katoen

Aansprakelijkheid

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

aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Nederlands

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het =)
huishoudelijke afval doen. Wﬂ

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

Indikationer

Alle indikationer, hvor en tidlig

funktionel mobilisering med en

bevaegelsesbegransning af knaeleddet

er ngdvendig, som f.eks.:

« Efter bandskader (posttraumatisk /
postoperativ)

- Efter meniskskader (posttraumatisk /
postoperativ)

- Efter seneskader (posttraumatisk /
postoperativ)

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjalpemidler, der sidder stramt, kan
der forekomme lokale tryksymptomer
elleren indsnaevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

« Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
haevelse eller redme)
Faleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes
ikke entydige heevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet
Narder beeres stramtsiddende
hjeelpemidler, kan der forekomme lokale
hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller material-
esammensatningen. Den med
hjeelpemidlet opnaede immobilisering
udger iseer i 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 rad og
vejledning omkring funktion og
indikation. Desuden anvisning af
héndtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Indstilling af fleksionsog
ekstensionsbegransninger

For atindstille bevaegelsesradiussen,
skal De fgrste dreje plastikabningen over
til en pin. Nu kan De ved at trykke pa det
rgde hoved og samtidig skubbe indstille
det gnskede gradtal. Gentag denne
procedure ved nummer to pin.
Extensionsbegraensning: 0°,10°, 20°,
30°

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

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

Monteringsvejledning

- Rbn alle remme og lgsn ledskinnerne
fra polstringen.

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

- Fastggr fgrst den laterale (udvendige)
skinne til polstringen. Veeriden
forbindelse opmaerksom p3, at
skinneleddet er rettet ind efter patella
og knaeets midterlinie.

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

« Luk nu fgrst den gverste
underbensrem, derefter den nederste



larrem. Luk de resterende remme
nedefra og op.

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

Vigtig oplysning

De ma kun andre extensions- og
flexionsbegraensningerne efter
anvisning fra Deres lzege.

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne fgr vask.

Seeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

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

- Mé ikke bleges

- Lufttgrres

- Ma ikke stryges.

+ M3 ikke renggres kemisk.

WAEBE AR

Opbevaring
Opbevar ortosen tgrt og udszet den ikke
for direkte sollys.

Materialesammensatning
Aluminium, PU-skum, bomuld

Ansvar

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

Bortskaffelse
Produktet kan bortskaffes sammen med
det almindelige husholdningsaffald.

I tilfeelde af reklamationeri forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din

medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der farer til en
vasentlig forveerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er
defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal
protect.ROM cool &r en kndortos for
mobilisering.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar

nodvandigt med tidig funktionell

mobilisering och rorelsebegransning for

knaleden, som t.ex.:

« Efter ligamentskador (postraumatiska/
postoperativa)

« Efter meniskskador(postraumatiska/
postoperativa)

- Efter senskador (postraumatiska/
postoperativa)

Kontraindikationer
Hittills inga kanda

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan
foljden bli trycksar eller atklamda
blodkarl och nerver. Darfor ska du i
foljande fall radfraga din behandlande
ldkare innan du anvander produkten:

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

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

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

Om de hjdlpmedel som man anvander
sitter 4t for hart kan det uppsta lokala
hudirritationer eller irritationer som
beror pa mekanisk irritation av huden (i
synnerhet vid svettning) eller materialets
sammansattning. Den nedsatta rorlighet
som uppnas med hjdlpmedlet &ren

riskfaktor for uppkomsten av trombos i
benens vener, sarskilt i samband med
kirurgiska ingrepp och trauma.

Avsedda anvdndare och malgrupp
Till de avsedda anvéandarna 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 nodvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Instéllning av flexions- och
extensionsstopp

Foratt stdllain rorelseomfanget vrider
man forst dppningen i plasten till en av
pilarna.Nu kan man stdlla in gradtalet
genom att trycka pa den réda knappen
och samtidigt vrida. Forfarandet
upprepas for den andra pilen.
Strackningsbegransning: 0°,10°,20°,30°
Bojningsbegransning: 0°,10°,20°,30°,
45°,60°,75°,90° 105° 120°

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

Anvisning fér patagande

+ Knapp upp alla remmaroch lossa
ledskenan fran stoppningen.

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

+ Fastsedan sidoskenan (ytterskenan)
pa stoppningen. Se darvid till att
skenans led ligger 6ver knaskélen och
kndets mittlinje.

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

+ Kndpp forstden ovre
underbensremmen och darefter den
undre larbensremmen. Kndpp sedan



dvriga remmar nedifran och upp. kontakta din dterforsaljare av
- FOratttaavortosen behover man bara sjukvardsprodukter. Endast allvarliga

lossa remmar och stoppning och dra foreteelser som kan innebéra en

av ortosen bakat. vasentlig forsamring av halsotillstandet

eller doéden, boranmalas till tillverkaren

Viktiga rad eller den ansvariga myndigheten av
Andra inte extensions- och medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
flexionsstoppen utan ordination av definieras i artikel 2 nummer 65 av
ldkare. direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avlagsna

gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan

framkalla hudirritation och

materialforslitning. Produkten kann

anvandas i bade sot- och saltvatten.

- Tvatta fodret for hand, foretradesvis
med medi clean tvattmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

- Farej strykas.

- Farej kemtvattas.

WAE AR

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

Materialsammansattning
Aluminium, PU-skum, bomull

Ansvar

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

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med C;h
hushallsavfall. W

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
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Informace o Gcelu pouziti
protect.ROM cool je kolennf ortéza k
mobilizaci.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna rand

funkéni mobilizace s omezenim pohybu

kolennfho kloubu, jako napf.:

+ Po Urazech vaz( (posttraumatické /
pooperacni)

+ Po Grazech menisk( (posttraumatické
/ pooperacni)

+ Po (razech Slach (posttraumatické /
pooperacnf)

Kontraindikace

Nejsou v soucasné dobé zndmy.

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pfipadé pevné utaZzenych pomucek
muZze dojit k mistnim otlakiim nebo
stendéze cév nebo nervl. Proto byste méli
za nasledujicich okolnosti pouzivan{

konzultovat se svym oSetfujicim Iékafem:

+ Onemocnénf nebo poranénf pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

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

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

Pfi noSenf priléhavych pomUcek mdze

dochdzet k mistnimu podrdzdéni klze,

pfip.iritaci, které mize byt zplisobeno
mechanickym drédzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

sloZzenim materialu. Imobilizace

dosazena pomoci pomucky je rizikovym
faktorem pro vznik trombézy Zil doInich
koncetin, zejména v souvislosti

s chirurgickymi zakroky a Urazy.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové 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
PFi nastavovani poloméru pohybu
nejprve natoCte umélohmotny otvor az
kjednomu z kolikd (pin). Nynf mdZete
stisknutim cerveného knofliku a
soucasnym posunutim nastavit
poZadovany stupen. Stejny postup
opakujte u druhého koliku.

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

Mediélni a laterdIni nastaveni musf byt
stejné.

Navod na nasazenf{

+ Otevrete vSechny pdsy a uvolnéte
kloubni dlahu od vystylky.

- Vystylku pro bérec a stehno ovirnte
pevné kolem nohy a pfipnéte ji na
pfednfi strané.

- Nejprve pfipevnéte lateralnf (vnéjsi)
dlahu na vystylku. Dbejte na to, aby
kloub ortézy byl vyrovnan podle pately
a stfednf linie kolene.

- Stejnym postupem pfipevnéte také
medidlni (vnitFnf) dlahu. Ujistéte se, Ze
oba klouby leZi ve stejné vysi.

+ Nynf zapnéte nejprve horni bércovy
pas, ndsledné spodni stehenni pés.
Nakonec zapnéte zbyvajici pasy zdola
nahoru.

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



DuleZité upozornéni
Omezenfi extenze a flexe ménte pouze
podle pokynd svého oSetfujiciho I1ékafe.

Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pfed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zplsobit
podrdzdéni klzZe a vést k opotFebeni
materidlu.

+ Mékké polstrovdni perte v ruce a
nejlépe za pouZiti praciho prostfedku
medi clean.

- Nebélit

+ Susit na vzduchu.

- Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

W AR AR

Pokyny pro uchovéavani

Ortézu uklddejte na suché misto
chranéné pred pfimym slunecnim
zarenim.

Materidlové sloZeni
Hlinfk, polyuretanovd péna, bavina

Ruceni

Rucenfvyrobce zanikd pfi nespravném
pouZzivéni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto ndvodu k pouzivant.

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

V pfipadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf

Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim

obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostredkd. Pouze
zavazné nezadouci prihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
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zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusSnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezadouci pfihody jsou definovany ve
Clanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).
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Namjena
protect.ROM cool ortoza je za koljeno
koja sluzi za mobilizaciju.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna rana

funkcionalna mobilizacija uz

ogranicavanje kretanja koljena, kao npr.:

+ Nakon ozljeda ligamenata
(posttraumatske / postoperativne)

+ Nakon ozljeda meniskusa
(posttraumatske / postoperativne)

+ Nakon ozljeda tetiva (posttraumatske
/ postoperativne)

Kontraindikacije
Trenutno nisu poznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze doci do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suZavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljedec¢im okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lije€nikom:

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

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

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, Sto

se moze pripisati mehanickoj iritaciji

koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili

sastavu materijala. Imobilizacija

postignuta pomagalom predstavlja

Cimbenik rizika za nastanak tromboze

vena nogu, posebice u kontekstu

kirurSkih zahvata i traume.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové 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.

PodeSavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

Da podesite radijus pokreta, prvo okrenite
plasti¢ni otvor do jednoga Stapica. Sada
moZete pritiskanjem crvenog dugmeta uz
istovremeno premjeStanje podesiti
poZeljen stupanj. Ponovite isti postupak
kod drugog Stapica.

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

Medijalno i lateralno podesenje
stupnjeva mora biti jednako.

Uputa za oblacenje

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

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

« Pricvrstite prvo lateralnu (vanjsku)
udlagu na jastuku. Pazite pritome da
zglob udlage bude izravnat na patelu i
sredisnju liniju koljena.

- Sada pricvrstite istim postupkom
medijalnu (unutarnju) udlagu.
Provjerite pritome da se oba zgloba
nalaze naistoj razini.

- Sada zatvorite prvo gornji remen na
potkoljenici, a zatim doljni remen na
nadkoljenici. Zatim zatvorite preostale
remene odozdo prema gore.



+ Usvrhu skidanja ortoze sada morate proizvodacu i nadleZznom tijelu drzave
samo otvoriti remenje i jastuke, te Clanice. Teski slucajevi definirani su u
povudi ortozu natrag. ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)

2017/745 (MDR).

Vazno upozorenje
Mjenjajte ograniCenje ekstenzije i
fleksije samo po naredbi Vaseg lijecnika.

Upute za upotrebu

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

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

« Neizbjeljivati.

+ Susiti na zraku.

- Ne glacati.

« Ne Cistiti kemijski.

WABl AR

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

Sastav materijala
Aluminij, poliuretanska pjena, pamuk

Jamstvo

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

za uporabu.

Zbrinjavanje

Proizvod se moze odloziti s ‘?
kuéanskim otpadom. W

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput ostecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
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HasHaueHue
protect.ROM cool - 370 opTE3 AAA
MOBMAM3ALLMM KOAEHHOTO CycTaBa.

Mokasanusa

Bce nokazaHus, npu KOTOPbIX

HeobxoAMMa paHHSA GYHKLMOHAAbHAS

MOBWAM3ALMS C OrpaHUUYEHUEM

ABWXEHWSI KOAEHHOrO CycTaBa,

Hanpumep:

« ocae NOBPEXAEHUI CBA3OK
(noctTpaBmartnyeckoe/
NoCAeONePaLMOHHOE AeYeHNE)

« ocAe NOBPEXAEHMI MEHWCKa
(noctTpaBmMaTuyeckoe/
NoCAEONEPaLMOHHOE AeYEHNE)

« [ocAe NOBPEXAEHUI CYXOXUANIA
(nocTTpaBmaTuueckoe/
NOCAEOMNEPALIMOHHOE AeYEHNE)

MpoTuBonokasaHusa

O HacTOALLErO BPEMEHW HE BbIABAEHbI.

Pucku / MobouHble apdeKTbl

Mpu NAOTHOM MpPUAEraHum
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTH MECTHOE CAABAMBAHUE WAU
CyXeHWe KPOBSHbIX COCYAOB MAU
HepBOB. NoaToMy 0b6s3aTeAbHO
KOHCYALTUPYWTECH CO CBOWUM AeYaLLMM
BPAYOM NP CAEAYHOLLMX
06CTOATEALCTBAX:

+ 3aboneBaHUSA WAV MOBPEXAEHUS KOXM
B 06AACTW NPUMEHEHUS, MPEXAE BCETO
NP1 BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMITOMaX
(cHABHBbIV HarpeB, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

HapylueHne 4yBCTBUTEABHOCTU U
KpPOBOOOpPaLLEHWs (Hanpumep nNpwu
AvabeTe, pacluMpeHnn BeH)
HapylueHna AMM$OooTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHblE OMyXaHUsA MATKKX
TKaHel 3a npeaenamu obracTm
npUMeHeHus

HolweHne TeCHO NpuAeratoLImnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTH K MOSBAEHUIO MECTHbIX
pasApPaXEHWUI KOXM, NPUYUHON KOTOPbIX
MOXET BblTb MeExaHUyeckoe
pasApaxeHue KOXK (Mpexae BCero B
COYeTaHnn C NOTOOTAEAEHUEM) UAK
cocTaB Matepuana. ObecneunBaemas
NP1 NOMOLLLM BCMOMOraTeAbHOrO
CpeACcTBa MMMOBHAM3ALMS HECET ¢
c060i pUCK BO3HWKHOBEHMSI TPOMOO3a
BEH HOMM B NEPBYIO OYEPEADL NMPU
onepaTuBHbIX BMELLIATEAbCTBAX U
TpaBMax.

MpeanoAaraemble NoAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uncay npeanoraraembix
NOAb30BaTEAEN OTHOCATCA
npeactaBUTEA MEAULNHCKUX
npodeccuit 1 NnauneHTbl, B TOM Y1cAe
AMUA, OKa3blBatoLLME NMOMOLLb B YXOAE,
nocAe COOTBETCTBYIOLLEro 00yueHus
NPEACTaBUTEAAMU MEAMLIMHCKMUX
npohECCUit.

LleneBan rpynna naunMeHToB:
MpeAcTaBUTEAM MEAMLMHCKMX
npodeccui nop cobCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMK
AOCTYMHbIX Mep/BEAUYNH U
HEOOXOAMMBIX GYHKLLMI/NOKa3aHWi
0Ka3bIBAOT MEAMLMHCKYO NMOMOLLb
B3POCAbIM 1 AETAM C YUYETOM
MHOPMAaLMK MPOUZBOAUTEAS.

YcTaHOBKa AMana3oHoB crubaHus u
pasrubanus

AAS TOro UTO6bl 3aAaTb AMANa30H
ABUXEHMS, PACNOAOXMUTE NPopesb B
NAGCTUKOBOW KPbILIKE WaPHUPHOIO
MexaHW3Ma HanpoT1B KPaCHOM KHOMKM
- orpaHuunTens pasrmbaHuna. Haxmute
Ha KPaCHYIO KHOMKY U1, YAepPX1Bas ee,
ycTaHoBWTE TPEOYEeMbIit YroA
pa3rnbarus. OTNYCTUTE KHOMKY.
[oBTOPWTE 3TOT NMPOLIECC AAS YCTAHOBKM
yraa crubanms.

OrpaHuyeHne yraoB pasrnbaHms:



0°, 10°, 20°, 30°

OrpaHuyeHue yraos cribanus: 0°, 10°,
20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°
YrAbl OrpaHUYeHUs ABUXEHUS AAS
BHYTPEHHETO WU HAPYXHOTO LUAPHUPHbIX
MEXaHWU3MOB AOAXHBI OblTb
OAMHaKOBbIMMU.

PekomeHAaUuK No NpUMeHeHUo
Paccrernure Bce pemHu u
OTCOEAMHUTE LWWHBbI C LapHUPHbBIMK
MexaHW3MaMu OT MSITKMX MOAKAGAOK.
Tyro obepHUTE NOAKAGAKK AASt Beapa
1 TOAEHW BOKPYT HOTU 1
3aduKCUpyTE 3acTexKamm-
AUMYYKaMK CNEPEAN.

CHavana NpuKpenuTe HapyxHyto
LUMHY C LIAPHUPHBIM MEeXaHU3MOM Ha
NOAKAGAKY. YOEANUTECH, UTO
LIAPHUPHBIA MexaHU3M HaxoAUTCS Ha
YPOBHE HAAKOAEHHUKa 1 BOKOBOM OCK
KOAEHHOrO CycTaBa.

TakuMm xe 06pa3om npukpenute
BHYTPEHHWI LWAPHUPHBIA MEXaHU3M.
MpoBepsbTe, UTobbl 06a LAPHUPHbIX
MexaH13Ma pacrnoAaraAMcb Ha OAHOM
YPOBHE.

BHauane 3acTerHute BEpXHUi peMeHb
Ha roOAeHU, 3aTeM — HUXHUI pemMeHb
Ha 6eape. Tenepb 3acTerHnTe Apyrve
PEMHW, HauMHasa CHU3Y U
NPOABUrasicb BBEPX.

AAA CHATUSE UBAEAUS| pAcCTErHUTE
PEMHU 1 MOAKAGAKM W MOTAHWUTE 0pTe3
Hasaa.

BaxHble 3ameuaHua

KoppeKTupyiite AanasoHbl crubaHus 1
pa3rnbaHuns TOAbKO MO NPEANUCAHMIO
Bawero Bpava.

PekomeHpauuu no yxoay

Mepea CTMPKOWN 3aCTerHnTe 3aCTexKu-
AMMYYKK. OCTaTKK MblA@ MOTYT BbI3BaTb
pasApaxeHue KoXu 1 cnocobcTBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

* CTUpaiiTe n3penme BPYUHYH.

e He otbeAnBaTh.

* CylLMTE Ha BO3AYXE.
* He ranapbTe.
* He noapBepratb XMMUYECKOM YNCTKE.

W AR AR

UHCTPYKLMA NO XpaHEeHUIo
XpaHuTb B CyXOM MecTe, 3alumiiartb ot
NPSIMOro NONaAaHUsA COAHEUHBIX AyYe.

Matepuanbl
ANOMUHMIA, NEHOMOANYPETAH, XAOMOK

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pl/l MCNOAb30OBAHUUN U3AEAUA HE MO
Ha3Ha4YeHNo NPON3BOANTEAL HE HECET
HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatopaiiTe ykasaHua no 6e30nacHocTH
W NPeANUcaHns, NPUBEAEHHbIE B 3TON
WNHCTPYKLMM.

YTuausauusa

°
M3aenne MOXHO YTHAM3MPOBATb 3ﬁ
BMECTE C ObITOBbIMU OTXOAAM. W

B cayuae peknamaumii, CBA3aHHbIX ¢
W3AEAMEM, TAKMX KaK NOBPEXAEHNE
TKaHW UAK AeDEKTbI MOCaAKM,
obpallaiTecs, NoXanyicTa,
HEMNOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
nocTaBAgOWLEMY MEANLUMNHCKNE
NU3pAEeAUA. ﬂpOMSBOAMTeI\ﬂ, a Takxe B
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTsa-
yneHa EC Heob6x0AMMO MHGOPMMPOBATb
TOABKO O CEPbE3HbIX CAyYasX, KoTopble
MOTYT MPUBECTU K 3HAYUTEABHOMY
YXYALIEHUIO COCTOSIHWUSA 3A0POBbS UAK
cMmepTu. OnpepereHre Cepbe3HbIX
CAyYaeB copepxutca B apT. 2 Ne 65
PernamenTa (EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci
protect.ROM cool, mobilizasyon icin
kullanilan bir diz ortezidir.

Endikasyonlar

Diz ekleminin hareket kisitlamali, erken

fonksiyonel bir mobilizasyonu gereken

tim endikasyonlar, 6rnegin:

+ Bantyaralanmalarindan sonra
(posttravmatik / postoperatif)

+ Meniskis yaralanmalarindan sonra
(posttravmatik / postoperatif)

« Kiris yaralanmalarindan sonra
(posttravmatik / postoperatif)

Kontrendikasyonlar
Su an bilinmiyor.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basing belirtileri veya damarya da

sinirlerin daralmasi gordilebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama 6ncesinde tedavi eden
doktorla gériismeniz onerilir:

Uygulama bolgesinde cilt hastaligi

veya yaralanmasi varise (or. 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 destegin sagladig immobilizasyon,

ozellikle cerrahi miidahaleler ve travma

baglaminda, bacak damarlarinda
tromboz olusum riski teskil eder.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongorilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektdriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglik sektoriindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Hasta hedef grubu: Saglk mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan olciler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklarr altinda bakar.

Fleksiyon ve ektansiyon
sinirlamalarinin ayarlanmasi

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

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

Medial ve lateral derece ayarlamasi ayni
olmahdir.

Kullanim talimati

« BUtln bantlari acin ve eklem
cubuklarini pedlerden cikarin.

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

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

- Simdi ayni sekilde medial (i¢teki)
cubugu sabitleyin. Bunu yaparken her
iki mentesenin ayni yikseklikte
oldugundan emin olun.

+ Simdi Once Ustteki alt bacak bantini,
ardindan da alttaki st bacak bantini



kapatin. Ardindan kalan bantlari
asagidan yukariya dogru kapatin.

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

Onemli bilgi

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

Yikama bilgile

Cirt bantlari litfen yikama 6ncesinde

kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve

malzeme asinmasina yol acabilir.

- Uriind tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

- Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.
+ Kimyasal temizlige vermeyin.
WAB R

Depolama bilgileri
Litfen ortezi kuru bir ortamda saklayin
ve dogrudan glines isigindan koruyun.

Materyal
Aliminyum, PU-kopiik, pamuk

Sorumluluk

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

Atiga ayirma °
UriinG ev ¢copii Uizerinden atiga C;h
ayirabilirsiniz. W

Urtinle ilgili, rnegin érgiistindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen

dogrudan tibbi Griinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye tilkenin
yetkili makamina ancak saglik
durumunun blyik dlclide kétllesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayili (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.
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Przeznaczenie
protect.ROM cool to orteza stuzaca do
mobilizacji stawu kolanowego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagana jest wczesna funkcjonalna

mobilizacja z ograniczeniem ruchomosci

stawu kolanowego, np.:

+ Po urazach wiezadet (pourazowo/
pooperacyjnie)

« Po urazach takotki (pourazowo/
pooperacyjnie)

« Po uszkodzeniach $ciegien
(pourazowo/pooperacyjnie)

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych objawdw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub

nerwdéw. Dlatego przed uzyciem ortezy

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

« Choroby lub uszkodzenia skéry

W miejscu stosowania, przede

wszystkim przy objawach zapalenia

(nadmierne ocieplenie, obrzek lub

zaczerwienienie)

Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np.

przy cukrzycy, zylakach)

« Zaburzenia chtonki —jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki migkkich
cze$ci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

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

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscig) lub sktadu

materiatowego. Unieruchomienie

uzyskane dzieki Srodkowi
pomocniczemu stanowi szczegdlnie w
kontekscie interwencji chirurgicznych i
urazéw czynnik ryzyka wystapienia
zakrzepicy zyt koficzyn dolnych.

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 pracownikéw
stuzby zdrowia.

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

Ustawianie ogranicznikéw
fleksyjnych i ekstensyjnych

Aby ustawi¢ promien ruchu kolana
nalezy przekrecajac plastikowy otwor
nastawic go na jeden z ogranicznikdw.
Wtedy moga Pafstwo ustawi¢ pozadana
liczbe stopni poprzez wcisniecie
czerwonego przycisku i réwnoczesne
przesuniecie. Czynno$¢ nalezy
powtdrzy¢ z drugim ogranicznikiem.
Ograniczenie prostowania:
0°,10°,20°,30°

Ograniczenie zgiecia: 0°,10°, 20°,30°,
45°,60°,75°90° 105° 120°
Ustawienie stopni w czesci Srodkowej i
bocznej musi sie zgadzac.

Zaktadanie ortezy

- Nalezy rozpiac¢ wszystkie paski i zdjac
szyny stawowe z wys$cidtki.

+ Nastepnie nalezy owinag¢ mocno noge
wyscidtka przeznaczona dla udai
podudzia, po czym zapiac ja na
przedniej stronie.

+ W pierwszej kolejnosci nalezy



umocowac boczna (zewnetrzna) szyne
na wysciétce. Wazne jest przy tym,
aby przegub szyny ustawiony byt na
rzepce i wzdtuz linii symetrii kolana.

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

+ Aby zdjac orteze nalezy jedynie
rozpia¢ paski i wyscidtke, po czym
$ciagnac ja przesuwajac do tytu.

Wazna wskazéwka

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

Pranie

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu

mocowania na rzep. Resztki detergentu

moga powodowacd podraznienia skéry

oraz uszkadzac¢ materiat.

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

- Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

WABl AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminium, pianka poliuretanowa,
bawetna

Odpowiedzialnos$¢

Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnos$ne wskazdwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac z i
odpadami z gospodarstwa g
domowego. W"
W przypadku reklamacji w zwigzku

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

To protect.ROM cool givar éva 0pBwTIKO
UMOOTAPIYMA YIa TV KIvTOTIOINON Twv
YOVATWV.

Evdeigeiq

‘O\eg o1 evdeieig, Omou amalTeiTal

KIVNTOTTOiNGN ¢ TPWIKa oTddIa pe

TIEPIOPIGUO TWV KIVAGEWY TNG dpBpwang

TOU yovdTou, Omwe m.x.:

+ MeTd and TpaupaTioous Twv
GUVOEOUWVY (METATPAUMATIKA /
JETEYXEIPNTIKA)

+ MeTd amé TPauuaTIoRoUs TwV PUNVIoKwv

(METATPAUWATIKA / HETEYXEIPNTIKA)

MeTa and TPAUPATIONOUS TWV TEVOVTWY

(METATPAUPATIKG / JETEYXEIPNTIKA)

AvTeVSEIEEIQ
Agev UTTAPXOUV PEXPI OTIYUAG YVWOTEQ
avTtevdeieia.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonbruaTta eival oAU o@IXTd,
JTTOpEl 08 UEPOVWUEVEG TTEPITITWOEIG VA
napouciaoTel aiobnua mieong 1 oTévwon
TWV AIOPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’
auTo, oTIG KATWO! TEPIMTWOEIG Ba TPEmel
va oupBouleleaTe Tov BepdmovTa 1aTPd
0ag, TpIv anod Tn xpron:

Mabroeiqr TPaUUATIoHOI Tou d€PPATOg
oTnV Tteploxn epappoyng, Kupiwg pe
evoeielq pAeypovig (UTtepBoAIKn
BeppoTnTa, 0idNpa 1 epuUBPATNTA)
AI0ONTIKES KAl KUKAOPOPIKES
d1aTapaxeq (.. o€ Tepittrwon diaBATn,
KIPOWV)

AlaTapax€g AeHQIKAG ATLOXETEUONG
—€Ttiong Un oagn o1dApaTa Twv
HaAaKwV opiwv pakpid attd T
TIEPIOX] EPAPHOVIG

Katd mn xprion Bondnudtwy Pe oTevn
e@apuoyn, evdéxeTal va PokANBoUv
Tomikof dgpuaTikoi epeBIOUOI, 01 omoiol

ogeihovTal o€ évav unxaviko epebioud
Tou 0€pUaToq (KUPIWG o€ GUVOUAGHO Je
e@idpwon) f; oTn clvOean Tou UAIKOU.

H akivnTomoinon mou emTuyxdveTar ye To
Bonenua amoteei évav mapdyovTa
KIvOUVOU Yia TNV eupavion BpouBwong
TV PAEBWV Twv KATw dKpwy, 1Id1aiTepa
OTO TAQICIO XEIPOUPYIKWY EMEUPBACEWY
Kal TPaUPATOG.

Mpoopildopevol XpHOTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASa COEVWV

MEeTaEU Twv TPOOPILOUEVWY XPNOTWV
ouyKaTaAgéyovTal emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveic, oupmepIAaUBAvVOUEVWY TwV
ATOUWY TTOU CUMKETEXOUV GTN GPOVTIOA,
KaTOTIV OXETIKNG EvNUEPWONG amd
emnayyeAuarieq uyeiag.

>TOoXEUOMEVN OudGda aaBeviv: Ol
emayyeAuaTieg uyeiag gpovTitouv Pe 10ia
euBuvn eviihikeg kal maidid, e T
Bonbeia Twv d1aBEoIuwy dlaoTAoEWV/
HEYVEDWV KAl TWV AMaITOUPEVWY
AeIToupyIwv/evdeicewy, Aaupdavovtag
umown TIG MTANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

PUBuIoN opiwv KAPWNG Kai EKTacng
fia pubuion TNG akTivag kivnong,
TMEQIOTPEWTE TIPWTA TO MAAGTIKG Gvolyua
uéxpl va otdoer pia amd Tig akideq. Twpa
UTTOPEITE g TTiEN TOU KOKKIVOU KOUWTTIOU
Kar oUyxpovn PETATOMON va pUBUIceTe ToV
emOupoUuevo apiBud polpwv. Autd 6a To
emavardBere kal yia T delTepn akida.
‘Opio ¢kTaong: 0°, 10°, 20°, 30°

‘Opio kauyng: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°,
60°, 75°,90°, 105°, 120°

H eow kal mAAyia puBuIon TNG Hoipag
npénel va eivar idia.

03nyieg epappoynig

+ AvoiETe Tn {wvn Kal apaIpgéaTe Toug
vapdnkeg TNg dpOpwaong amd To
Ja&IAapAKI.

« MepiTuAiETe Ta yagAapdkia yia 1o unpd
Kal TNV KVAUN oQIKTa yUpw amd 1o modi
Kal KAEIOTE Ta 0TN UMPOGTIVH TTAEUPA.



+ YTEPEWOTE TTPWTA TOV EEWTEPIKO VAPBNKa
o070 pagihapdki. MpoogEte n dpBpwon Tou
vapBNKa va cUPQWVEL Je TNV emyovaTioa
Kal TN péan Tou yovaTou.

Me Tov id10 TPOTTIO GTEPEWVETE TWPA TOV

£0WTEPIKO VAPBNKA. YIYOUPEUTEITE

MavTwg Mwg ol dUo apBpwaelq

BpiokovTal onwaodnmoTe oTo 010 UYOC.

KAeioTe TOpa mpwra TNy emdvw {wvn

NG KVAKNG KAl KATOmV TNV KATWw {Whvn

TOU UNpou. KaTomv Tig utioAoITTeS {Wveg

anoé KATW TPOG TA TTAVW.

« Mla TNV agaipeaon Tou vapBbnka, mpémel
uévo va avoiEeTe TIg {0Veg Kal Ta
uagi\apdkia kai va TpaprEeTe To
vAPONKa P0G Ta TTow.

INMAVTIKA urodeIgn!

Tpomomoinon Twv opiwv KApWng -
£KTAONG YOVO GUUPWVA UE TIG CUCTACEIQ
TOU BepdmovTog yiaTpou oag.

Yrodei&eig mepimoinong

KAeioTe Toug ouvdEGPoUG TUTIOU BEAKPO

mpIv amd mAloipo. Ta katdAoita Tou

0amouvioU UmopoUV va TTPOKAAEGOUV

depuatikolg epediopole Kal pOopd Tou

UAIKOU.

+ MAUOvVeTE TO TIPOIGV 0TO XEPI, KATA
npoTtiunon pe 1o kabapioTikd medi clean.

« Mnv xpnoidotoleite AeUKaVTIKO

+ YTEYVWVETE OTOV AEPA.

« Mnv o10gpwveTe.

« Mnv kdvete oTeyvo kKabdpiopa.

W AE AR

dUAagn

Na @uAdyeTe Tov vapOnka og oTeyvo
XWPO KAl va TOV IPOOoTaTeVETE amod
apeon nAiakn akTivoBoAia

YNIk6
Ahoupivio, appwdeg UAIKO PU, BapBdki

EAANvika

EuBuvn

H euBlvn Tou KATAOKEUAOTH TTAUEI 08
nepIMmTwon Un 0pOng xprong. NMPooéxeTe,
emiong, TIq avTioToIxeq uModei&eig
acQaAeiag kai TIg 0dnyieg 6TI MTAPOUOES
odnyieg xprion.

Anéppiyn °
MropeiTe va amoppiyeTe T MPOIdV ‘1
yali pe Ta olkiakd amoppippara. W

Y& mepimTwon mapandvwy oe oxEon PeE To
mPoidy, OTwg MapadeiyuaTog xapiv
BAGBEC 0TO TAEKTO Upaoua i
eAATTOPATA OTNYV EQAPUOYH,
ameubuvBeite ameubeiag aTov 1ATPIKG 6ag
mpounBeuTr. Mdvo 0oBapd MePIOTATIKG,
TTOU Prmopei va 0dnyAoouv 0€ onUAvTIKN
emodeivwon TNG KaTAoTaong TNG uyeiag n
oe Bavato, Ba mpémnel va
YVWOTOTOIOUVTAl 0TOV KATAGKEUAOTH Kal
oTnV apuddia apxn Tou KPAToUG-pEAOUG.
Ta coBapd mepioTatikd opilovTal 6To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviopou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
1aTPOTEXVONOYIKG TTPOIOVTA).
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Namena
protect.ROM cool je ortoza za koleno za
mobilizaciju.

Indikacije

Sve indikacije, kod kojih je rana

funkcionalna mobilizacija sa

ogranicenim kretanjem zgloba kolena

neophodna, kao npr.:

+ Posle povreda ligamenata (post-trau-
matskih / post-operativnih)

« Posle povreda meniskusa (post-trau-
matskih / post-operativnih)

+ Posle povreda tetiva (post-traumats-
kih / post-operativnih)

Kontraindikacije
Za sada nisu poznate.

Rizici/ Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moze

doci do lokalnih modrica ili suZenja

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

+ KoZne bolesti ili povrede na koZiu
podrucju upotrebe, pre svega kod
upalnih znakova (preterano zagrevan-
je, oticanje ili crvenilo)

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

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

Kod nosSenja usko postavljenih pomagala

moze dodi do lokalnog svraba odn.

iritacija, Sto se mozZe pripisati

mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Imobilizacija ostvarena pomocu

pomagala predstavlja faktor rizika za

nastanak tromboze vena nogu, posebno

u kontekstu hirurskih zahvata i trauma.

Predvideni korisniki ciljna grupa
pacijenata

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

PodeSavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

Kako biste podesili ugao pomeranja
ortoze, najpre okrenite plasti¢ni otvor do
jednog od klinova. Sada pritiskom na
crveno dugme i istovremenim pomeran-
jem mozZete podesiti

Zeljeni ugao. Ponovite to i kod drugog
klina.

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

Medijalni i lateralni ugao moraju biti isto
podeseni.

Uputstvo za postavljanje

- Otpustite sve kaiSeve i odvojite
zglobne Sine iz uloska.

+ Obmotajte uloke za potkolenicu i
butinu ¢vrsto oko noge i pricvrstite ih
na prednjoj strani.

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

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

- Zatim najpre zategnite gornji kais
potkolenice, a potom donji kais



natkolenice. Nakon toga namestite
preostale kaiSeve odozdo prema gore.

- Kako biste skinuli ortozu, morate samo
otpustiti kaiSeve i uloSke i celu ortozu
povudi unazad.

VaZna napomena

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

Uputstvo za odrZavanje

Cicak zatvarace zatvoriti pre pranja.

Ostaci sapuna, krema ili masti mogu da

prouzrokuju iritacije koZe i prevremeno

habanje materijala.

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

- Neizbeljivati.

+ Susiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

WAE AR

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

Sastav materijala
Aluminijum, pena od poliuretana, pamuk

Garancija

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

Bacanje °
Proizvod moZe da se baci zajedno C;h
sa ostalim kué¢nim smecem. W

U slucaju reklamacija u vezi sa
proizvodom, kao na primer oStecenja
pletenog dela ili nedostataka u

naleganju, direktno se obratite vaSem
prodavcu za medicinske proizvode.
Samo ozbiljni dogadaji, koji mogu da
dovedu do znacajnog pogorsanja
zdravstvenog stanja ili do smrti, treba
da se prijave proizvodacu i nadleznom
organu vlasti zemlje ¢lanice. Ozbiljni
dogadaji su definisani u artiklu 2 br. 65
uredbe (EU) 2017/745 (MDR).
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protect.ROM cool

Destinatia utilizarii
protect.ROM cool este o orteza de
genunchi care asigurd mobilizarea.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o

mobilizare functionald timpurie cu

limitarea miscarii articulatiei

genunchiului, ca de ex.:

« Dupa vatamari ale ligamentelor
(posttraumatic / postoperator)

+ Dupad vdtamari ale meniscului
(posttraumatic / postoperator)

+ Dupa vatamari ale tendoanelor
(posttraumatic / postoperator)

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute panain prezent.

Riscuri/ Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apard fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sdnge ori a

nervilor. De aceea recomanddm ca in

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

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

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

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

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

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

realizatd cu mijlocul ajutdtor prezinta
printre altele, in contextul interventiilor
operatorii si a traumelor un factor de
risc pentru aparitia unei tromboze a
venelor membrului inferior.

Grupe de pacienti prevazute

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

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

Ajustarea limitatoarelor de flexie si
extensie

Pentru a regla amplitudinea miscarii,
rotiti mai intdi orificiul din plastic pand
ajungein dreptul unei brose. Apoi puteti
regla gradul dorit prin apdsarea
butonului rosu si deplasarea sa
concomitenta.

Repetati operatia pentru a doua brosa.
Limitarea extensiei: 0°,10°,20° 30°
Limitarea flexiei: 0°, 10°,20°, 30°, 45°,
60°,75°,90°,105° 120°

Gradele de reglare interioare si
exterioare trebuie sa coincida.

Instructiuni de aplicare

- Desfaceti toate benzile si detasati
atelele articulate de materialul
spongios.

- Infasurati strans acest material Tn jurul
piciorului siTmbinati-1n partea din
fata.

- Fixati maiintai atela laterald(externad).
Atentie ca articulatia atelei sa fie la
nivelul patelei si sd se gaseasca pe axa
mediand a genunchiului.

- Fixati apoi atela mediala(internd) dupa



acelasi procedeu. Asigurati-va cd
ambele articulatii se afld la aceeasi
ndltime.

Tncheiati maiintdi banda inferioara a
gambei si apoi pe cea superioard a
coapsei. In continuare, restul benzilor
de josin sus.

Pentruindepdrtarea ortezei trebuie
doar sd desfaceti benzile si materialul
spongios.

Indicatii importante

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

Instructiuni dentretinere

Tnchideti toate imbinérile tip scai nainte

de spdlare. Resturile de detergent,

cremele sau alifiile pot provoca iritatii

ale pielii si uzura materialului.

- Spalati de mana materialul matlasat,
pe cat posibil cu detergent medi clean.

+ Nu folositi indlbitor.

- Uscati-lTn mod natural.

+ Nu-| célcati.

+ Nu-I curatati chimic.

WABl AR

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

Compozitia materialului
Aluminiu, spuma PU, bumbac

Garantia

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

Romana

Eliminare deseuri °
Eliminarea produsului se poate =)
facein regim de deseu menajer. Wﬂ

Tn cazul reclamatiilorin legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastrd comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sandtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor si la autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
Trasabilitatea a produsului este
garantatd prin codul UDI [upi]
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Paredzeétais lietojums
protect.ROM cool ir kustigumu
atjaunojosa celgala ortoze.

Indikacijas

Visas indikacijas, kad nepiecieSams

uzsakt celgala locitavas funkcionalas

mobilitates atjaunoSanu, ierobeZojot

kustibu diapazonu, pieméram:

+ PEc saiSu savainojumiem (posttrau-
matiski / péc operacijas)

+ PEc meniska savainojumiem
(posttraumatiski/ péc operacijas)

+ P&c cipslu savainojumiem (posttrau-
matiski / péc operacijas)

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski / blaknes
Ciesi piegulosi paliglidzekli var izraisit
vietéja saspieduma paradibas vai
saSaurinat asinsvadus vai nospiest
nervus. Tapéc turpmak nosauktajas
situacijas pirms lietoSanas
konsultgjieties ar savu arstéjoSo arstu:
- Adas slimibas vai ievainojumi
arstéjama apvidd, galvenokart ar
iekaisigam pazimém (parmerigs
sasilums, pietdkums vai apsartums)
« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem.,
diabéta, paplasinatu vénu gadijuma)
« Limfas atteces traucéjumi—tapat art
miksto dalu nevienmérigs pietikums
ap arstéjamo apvidu
Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us,
var rasties lokals adas kairinajums, kura
iemeslu var attiecinat uz mehanisku
adas kairinajumus (it pasi apvienojuma
ar sviedriem) vai materiala sastavu.
Ar paliglidzekliem panakta imobilizacija
operaciju un traumu konteksta ir riska
faktors, ka var rasties kaju vénu
tromboze.

Paredzétie lietotaji un pacientu
meérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder
veselibas apripes darbinieki un pacienti,
ieskaitot kopSana iesaistitas personas,
kas sanem atbilstoSu informaciju no
veselibas apripes darbiniekiem.
Pacientu mérkgrupa: Veselibas aprupes
darbinieki, zinot pieejamos izmérus/
lielumus un nepieciesamas funkcijas/
indikacijas un nemot véra razotaja
informaciju, apripé pieaugusos un
bérnus uz vinu pasu atbildibu.

SaliekSanas un iztaisnoSanas
ierobeZojuma iestatiSana

Lai iestatitu kustibas radiusu, vispirms
pagrieziet plastmasa izveidoto atveri
[Tdz vienai no tapinam. NospieZot un
vienlaikus parbidot sarkano podzinu,
tagad jus varatiestatit velamos gradus.
Atkartojiet $is darbibas pie otras tapinas.
IztaisnoSanas ierobeZojums: 0°,10°, 20°,
30°

SaliekSanas ierobeZojums: 0°,10°, 20°,
30°,45°,60°,75°90°,105°120°
Medialajam un lateralajam gradu
iestatijumam jabut vienadam.

UzvilkSanas instrukcija

« Atveriet visas siksninas un atvienojiet
locTtavas Sinas no polsteriem.

- Aplieciet apakSstilba un augsstilba
polsterus cieSi ap kaju un savienojiet
tos kajas priekSpuse.

« Vispirms piestipriniet pie polstera
lateralo (ar€jo) Sinu. Turklat uzmaniet,
lai Sinas Sarnirs bltu pareizi novietots
pie celgala kaulina un celgala
viduslinijas.

- Tagad tieSi tapat piestipriniet medialo
(iekSejo) Sinu. Parliecinieties, vai abi
Sarniri atrodas vienada augstuma.

« Tagad vispirms savienojiet apaksstilba
augséjo siksninu, péc tam augsstilba
apakséjo siksninu. Nosléguma
savienojiet visas paréjas siksninas
virziena no apaksas uz augsu.



« Lai nonemtu ortozi, jums tikai jaatver
siksninas un polsteri, tad var nonemt
ortozi, velkot uz aizmuguri.

Svariga norade

Pagarinajuma un izliekuma
ierobeZojumu mainiet tikai péc arstéjosa
arsta noradijumiem.

KopS$anas norades

Pirms mazgasanas savienojiet [iposas

aizdares. Ziepju atliekas, krémi vai

ziedes varizsaukt adas kairinajumu un
materiala nodilumu.

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

- Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

- Negludinat.

+ Netirit kimiski.

WAB AR

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

Materiala sastavs
Aluminijs, PU putas, kokvilna

Garantija

JaizmantoSana neatbilst noteikumiem,
razotaja garantija zaudé spéku. Nemiet
véra ari Saja instrukcija sniegtas
atbilstosas drosibas norades un
pamacibas.

Utilizacija °
lzstradajumu var izmest = )
majsaimniecibas atkritumos. Wﬂ

Ja saistiba arizstradajumu rodas
pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstoSa forma, vérsieties

tieSi pie sava specializéta medicinas
preCu tirgotaja. RaZotajam un attiecigas
dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas
varieverojami pasliktinat veselibas
stavokli vai izraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES)
2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.









Wazne wskazéwki ~

Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta Ww 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 produkt nalezy natychmiast zdjac¢ i skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem
ortopedycznym. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzong lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na
zraniona lub uszkodzona skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

ZNUAVTIKEG UTTOBEIEEIG ~

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV xpnoigoroleital pdvo yia MoAATAR xprion oe évav acBevi ) Av XPNOILOTOIEITAl yIa TTEPIoaATEPOUG TOU EVOG
aoBevolg, n eubuvn Tou TapaywyouU yia To MPoidv akupwveral. EGv mapouciacBouv umepBoAikoi OVl fi eVOXANOEIG KaTd T dIAPKEIa TNG
Xxpriong, cupBouleubeite dueoa To yIaTpd 6ag f Tov opBomedIKO TeXVIKO 0aG. EpapudleTe To mpoidv pdvo oe ABIKTO fi KATAMNAG GPOVTICUEVO
0¢éppa, Ox aneubeiag e TPAUPATIOUEVO 1) KATEOTPAUMEVO DEPUA, KAl OVO KaTOMmV 1aTPIKAG KaB0drynong.

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 za vreme nosenja pojave jaki bolovi ili neprijatan osecaj, odmah skinite uloZak i obratite se nadleznom
lekaru ili ortopedskom tehnicaru. Nosite medicinski proizvod samo na zdravoj i zaleenoj koZi, i ne direktno na povredenu ili oSte¢enu koZu.
Koristite ga samo prema dobivenom medicinskom uputstvu.
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Instructiuniimportante ~

Produsul medical este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacient <f). Dacé se utilizeaza de catre mai multi pacienti,
se pierde garantia oferita de producator in sensul specificat de Legea produselor medicale. Dacd in timpul folosirii produsului apar dureri
excesive sau o senzatie nepldcutd, contactati medicul dumneavoastra sau tehnicianul ortoped. Purtati produsul numai pe piele intacta sau
cu leziuni tratate, nu direct pe piele ranitd sau vatamata, si numai la indicatia prealabild a medicului.
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Svarigas norades o~

Ir paredzéts, ka medicinisko ierci [MDJatkartoti lietos tikai viens pacients {W).Ja ta tiekizmantota vairaku pacientu apripei, raZotaja garantija
vairs nav spéka. Ja valkasanas laika rodas parmérigas sapes vai nepatikama sajdta, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai savu specializéto
veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai parsietas brices, nevis tiesi virsi uz savainotas vai traumétas adas; obligati
ievérojiet iepriek3gjo medicinisko instrukciju.



