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protect.St pro

Kurze Softorthese mit Hyperextensionsschutz - Short soft
brace with hyperextension protection

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de
uso. Instrucoes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouZziti. Uputa za uporabu.
MHCTpYKuMA no ucnoab3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania.
0dnyia epapuoyng. Hasznélati Gtmutatd. Uputstvo za upotrebu. Pl .
Ndvod na pouZitie. Instructiuni de utilizare. WIN'W NINIIN.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt [MD]ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt @'). Wird es fiir die Behand-
lung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten tiber-
méaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte
umgehend lhren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschéaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wun-
den und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made for single patient use only @), If 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. Do not
wear the product over open wounds,and use it only as instructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

Le dispositif médical MD] est destiné a un usage individuel @f). S’il 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 I'utilisation, veuillez consulter immédiatement votre médecin ou votre
technicien-orthopédiste. Ne portez pas le produit sur des plaies ouvertes. Ne portez le produit
qu’uniquement aprés avoir recu les instructions du médecin.

Advertencia importante

El producto médico[MD] solo estd destinado a su uso en un paciente @). En el caso de que se utilice para el
tratamiento de mds 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. No utilice el producto sobre heridas abiertas. Uselo
sélo por prescripcién médica.

Indicagbes importantes

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado 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 sensa¢ao desagraddvel durante a utilizacdo, por favor consulte imediatamente o seu
médico ou técnico ortopédico. Nao use o produto sobre feridas abertas e utilize-o apenas sob
recomendagao médica.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico[MD] ad essere utilizzata da un singolo paziente @). L'utilizzo 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. Non applicare il prodotto su ferite aperte e utilizzare sempre
secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen o

Het medische product[MD]is gemaakt voor gebruik door één patiént 1. 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. Draag het product niet op open wonden en slechts na medische instructie
vooraf.

Vigtige oplysninger -

Det medicinske produkt [MD] er kun beregnet til brug pa én patient 21, 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 lzege eller bandagist.
Anbring ikke produktet oven pa abne sar og brug kun produktet efter forudgaende laegelig vejledning.

Viktiga rad P

Den medicinska produkten ar avsedd for att anvdandas for endast en patient af). om den anvinds av
flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om starka smartor eller obehagskanslor upptrader vid
barande av produkten, kontakta omgéaende din lékare eller din terforséljare. Bar inte produkten pa 6ppna
saroch bara efter foregdende medicinsk anvisning.

DuleZité informace

Medicinsky produktje urcen pro pouZiti u pouze jednoho pacienta @), Budete-li ho pouzivat pfi Iécbé
vice nez jednoho pacienta, zaniké zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by se béhem noseni
vyskytly nepfimérené bolesti nebo nepfijemny pocit, sejméte, prosim okamzité vyrobek a vyhledejte svého
lékaFe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek nenoste na otevienych randch a pouzivejte jen
podle piedchoziho Iékaiského ndvodu.

VaZna upozorenja -

Medicinski proizvod je namijenjen za upotrebu isklju¢ivo 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 osjecaj nelagode, odmah potraZite savjet lijenika ili specijalizirane trgovine u kojoj
ste kupili proizvod. Proizvod ne nosite na otvorenim ranama te ga koristite samo prema medicinskim
uputama.
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Zweckbestimmung

Die protect.St proist eine Kniefiih-
rungsorthese ohne Extensions-/
Flexionsbegrenzung.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine
Unterstlitzung der physiologischen
Fuhrung des Kniegelenks notwendig ist,
wie z.B.:

+ Knieinstabilitaten

+ Nach Meniskusverletzungen

« Kniegelenkarthrose

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefdllen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdnden vor der

Anwendung mit lhrem behandelnden

Arzt Ricksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermaRige Erwdrmung, Schwellung
oder Rotung)

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die aufeine mechanische

Reizung der Haut (vor allemin

Verbindung mit Schwei3bildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung

zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe
Angehdrige der Gesundheitsberufe
versorgen anhand der zur Verfligung
stehenden MaRe/GroRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Beriick-
sichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Anziehanleitung

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

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

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

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

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

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen und die Gelenkschienen

entfernen. Seifenriickstande, Cremes

oder Salben kdnnen Hautirritationen

und Materialverschleild hervorrufen.

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

- Nicht bleichen.

- Lufttrocknen.

- Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

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

Materialzusammensetzung
Polyamid, Elastan, Aluminium

Haftung

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

Entsorgung °
Sie konnen das Produkt Gber den 41
Hausmull entsorgen. W

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur
schwerwiegende Vorkommnisse, die zu
einer wesentlichen Verschlechterung
des Gesundheitszustandes oder zum
Tod flihren kdnnen, sind dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates zu melden. Schwer-
wiegende Vorkommpnisse sind im Artikel
2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) definiert. Die Rickverfolgbarkeit
des Produktes ist mit dem UDI Code [un]
gewdhrleistet.
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Intended purpose
protect.St prois a knee support brace
without limitation of extension/flexion.

Indications

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

+ Knee instabilities

« After meniscus injuries

« Osteoarthritis of the knee

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:

« Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with
infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)

« Paraesthesia and circulatory disorders

(e.g.as seen in diabetes, varicose veins)

Lymph drainage disorders —equally,

swelling of soft tissue adjacent to the

area of application which is not related
to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can

resultin localised skin inflammation or

irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended patient groups

Healthcare professionals should provide
care to the adults and children, applying
the available information on the
measurements/sizes and necessary
functions/indications and in line with
the information provided by the

manufacturer, and acting under their
own responsibility.

Fitting instructions

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

+ Now putyour leginto a 45-degree
angle flexion position. Pull the brace up
overyou leg (Image 1).

+ Make sure that the kneecap is
positioned centrally in the space for
the patella. Position the brace so that
the middles of the hinges are level with
the upper border of the kneecap
(Image 2).

+ Now fasten both straps and first
tighten the calf strap and then the
thigh strap (Image 3).

- If possible, please walk a few steps in
order to check whether the brace is in
the correct position (Image 4).

Please adjust the position as required.

« In order to take off the brace, take hold
of it atthe lateral, lower end and pull it
downward (Image 5).

Careinstructions

Please close the hook and loop fasteners

before washing and remove the

ortheses. Soap residues, lotions and

ointments can cause skin irritation and

material wear.

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

+ Do not bleach.

+ Leave to dry naturally.

« Donotiron.

« Do notdry clean.

WAE R
Storage instructions

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




Material composition
Polyamide, Elastan, aluminum

Liability

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

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

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

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

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

un soutien du guidage physiologique de

I'articulation du genou est nécessaire,

parexemple:

« En cas d’instabilité du genou

« Aprés une lésion du ménisque

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

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des phénomenes de

compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant

I'utilisation sivous présentez les

symptdmes suivants:

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

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

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

Porter des accessoires trop serrés

peuvent provoquer des irritations/

démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de l'accessoire.

Groupe de patients prévu

Les professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles disponibles et les
fonctions/indications requises surla base
des informations du fabricant sous leur
propre responsabilité.

Mode d’emploi

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

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

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

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

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

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

Conseils d‘entretien

Avant le lavage, fermez les bandes

agrippantes et retirez les glissiéres

articulées. Les résidus de savon peuvent
causerdesirritations cutanées et une
usure du matériau.

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

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a I‘air.

+ Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

W AR AR




Conseils de conservation

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

Composition
Polyamid, élasthanne, aluminium

Responsabilité

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

Recyclage °

Vous pouvez éliminer le produit ‘1
avec 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
&tre 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). Le code UDI [upi],
permet le suivi du produit.

Francais
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Finalidad
protect.St pro es una értesis de rodilla
sin limitacién de extensidn ni flexion.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera una ayuda para la gufa

fisiolégica de la articulacién de la

rodilla, p. ej:

+ En caso de inestabilidad en la rodilla.

- Tras lesiones en el menisco.

+ En caso de artrosis de la articulacion
de larodilla

Contraindicaciones

Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de 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, debera consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

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

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

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

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

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su
propia responsabilidad, atenderén a los
adultosy nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamanos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Instrucciones de colocacién

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

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

Para quitarsela, lleve la értesis
lateralmente hacia el extremo inferior
y deslice la 6rtesis hacia abajo (figura
5).

Instrucciones de cuidado

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

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

No blanquear.

Secar al aire.

No planchar.

No limpiar en seco.

W AR AR




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

Composicion
Poliamida, Elastan, aluminio

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 & R
junto con la basura doméstica. W

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

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

Indicacoes

Todas as indicacoes, nas quais é

necessdrio um suporte da orientacao

fisiolégica da articulacdo do joelho,

como, por exemplo:

« Em caso de instabilidades no joelho

+ Apds lesdes no menisco

« Em caso de artrose na articulacdo do
joelho

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, é possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicOes seguintes, antes da
aplicacao:

Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex., em caso de diabetes, varizes)
DistUrbios na drenagem linfatica —
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de
aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, € possivel que seja
desenvolvida irritacao cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracdo) ou
da composicao do material.

Grupo de pacientes previsto

Em fun¢ao das dimensdes/tamanhos
disponiveis e das funcdes/indicacoes
necessarias, os profissionais de satide
fornecem, sob sua responsabilidade, a
adultos e criancas sob a observacdo das
informacdes do fabricante.

Instrucdes de colocacao

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

Feche agora as duas tiras, comecando
pelainferior e finalizando coma
superior (figura 3).

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

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

Instrucoes de lavagem

Fechar os fechos em gancho e argola

antes de lavar e remover as calhas da

articulacao. Restos de sabao podem

causarirritacoes cutaneas e desgaste

precoce do material.

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

« Nao branquear

- Deixar secarao ar.

- N3o engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

W AE AR




Conservacao

Conserve a ortdtese em lugarsecoe
nao a exponha directamente a luz
directa do sol.

Composicao de materiais
Poliamida, elastano, aluminio

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

instrucoes.

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

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

protect.St pro & una ginocchiera di
sostegno senza limitazione del
movimento in estensione / flessione.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessario

assicurare un sostegno fisiologico

dell’articolazione del ginocchio, come p.

e.

« In caso di instabilita delle ginocchia

+ Dopo lesioni del menisco

« In caso di artrosi dell‘articolazione del
ginocchio

Controindicazioni
Attualmente non note

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

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

Disturbi della circolazione linfatica

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

Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni
cutanee localidovute all’irritazione
meccanica della pelle (soprattutto in
correlazione con I'aumento della

sudorazione) o alla composizione dei
materiali.

Gruppo di pazienti previsto

In base alle misure / taglie disponibili e
alle funzioni/indicazioni necessarie, i
professionisti del settore sanitario
assistono sotto la propria responsabilita
adulti e bambini tenendo conto delle
informazioni del produttore.

Istruzioni per I’applicazione

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

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

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

Indicazioni per la manutenzione

Chiudere le chiusure a asola-uncino

prima di lavare e rimuovere le aste

dell‘imbottitura. Residui di sapone

possono provocare irritazione della pelle

e usura del materiale.

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

- Non candeggiare.

+ Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

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

e
e

FAN

Composizione
Poliammide, elastan, alluminio

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

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

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

Italiano
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protect.St pro

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

Indicaties

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

+ Bij instabiliteit van de knie

+ Na meniscusletsels

« Bijartrose van het kniegewricht

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk

drukverschijnselen of beknelling van
bloedvaten of zenuwen optreden.

Daarom dient u bij de volgende

omstandigheden voor de toepassing

overleg te plegen met uw behandelend
arts:

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

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

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

Bij 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.

Beoogde patiéntengroep
Hulpverleners gebruiken het product

voor volwassenen en kinderen, rekening
houdend met de beschikbare maten/
groottes, de vereiste functies/indicaties
en de informatie van de fabrikant op
eigen verantwoording.

Gebruiksaanwijzing

+ Open alleriemen en trek deze een stuk

naar achteren door, om te voorkomen

dat ze in de weg liggen bij het
aanbrengen van de orthese.

Buig uw been in een hoek van ca. 45°.

Trek de orthese over uw been (afb.1).

Let erop dat de knieschijf in het midden

van de patella-uitsparing zit. De

scharniermiddelpunten van de orthese
moeten ter hoogte van de bovenrand
van de knieschijf liggen (afb.2).

+ Sluit nu de beide riemen, beginnend

met de onderste en vervolgens de

bovenste (afb.3).

Loop indien mogelijk een paar stappen

en controleer nogmaals of de orthese

goed zit (afb.4).

Corrigeer eventueel de bevestiging van

de orthese aan het been.

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

Wasinstructies

Gelieve de klittenband voor het wassen

te sluiten en de gewrichtsspalken te

verwijderen. Zeepresten kunnen leiden

tot huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

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

- Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

WAE R

Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en




te beschermen tegen direct zonlicht.

el

Materiaal
Polyamide, Elastan, Aluminium

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het @1
huishoudelijke afval doen. W

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

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

Indikationer

Alle indikationer, hvor en understgttelse
af knaeleddets fysiologiske faring er
ngdvendig, som f.eks.:

« Ved knaeustabilitet

« Efter meniskskader

« Ved knaeledsartrose

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

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

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

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

Beregnet patientgruppe
Sundhedsprofessionelle forsyner ved
hjeelp af de disponible mal/stgrrelser og
de ngdvendige funktioner/indikationer
pa eget ansvar voksne og bgrn under

hensyntagen til fabrikantens
oplysninger.

Brugsanvisning

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

- Bgj benet ca. 45° Traek ortosen over dit

ben (fig.1).

Sgrg for at knaeskallen sidder centreret

i patella-udsparingen. Ortosens midte

afleddene bgr veere pa hgjde med

knaeskallens gverste kant (fig. 2).

+ Luk nu de to remme. Start med den
nederste og derefter den gverste (fig. 3).

+ Ga om muligt et par skridt og kontroller

igen om ortosen sidder rigtigt (fig. 4).

| givet fald skal du rette hvordan

ortosen sidder pa benet.

For at tage ortosen af, skal du tage fati

den pd siden pa den nederste ende og

treekke den veek i nedadgdende retning

(fig.5.).

Vaskeanvisning

Luk remmene inden vask, og tag

skinneleddet ud. Seeberester kan

fremkalde hudirritationer og

materialeslid.

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

+ Mé ikke bleges

- Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

W XBl AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte
sollys.

Materialesammensatning
Polyamid, Elastan, Aluminium

Ansvar
Fabrikantens ansvar bortfalderi tilfeelde



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

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffes °
sammen med det almindelige )
husholdningsaffald. W"

I tilfeelde af reklamationeri forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en
veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige handelser er
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR). Produktets
sporbarhed er sikret med UDI-koden
[upi],
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Andamal
protect.St pro dren ortos for kndstod
utan begréansad extension/flexion.

Indikationer

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

+ Vid instabila knan

« Efter meniskskador

+ Vid kndledsartros

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

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 allt vid inflammatoriska
tecken (6verdriven varme, svullnad
eller rodnad).

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

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

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter at for hart kan det uppsta lokala

hudirritationerellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller

materialets sammansattning.

Patientgrupper som kommer i fraga
forutldamning

Sjukvardspersonal lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgéngliga matten/storlekarna och

de nédvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Anvisningar fér patagning

- Oppna alla remmar och dra dem bakat
lite grann sa att deinte &rivagen nar
ortosen tas pa.

BOj benetica. 45 grader. Dra ortosen
over benet (bild 1).

- Se till sd att knaskalen sitter centrerad i
patellaurtaget. Mitten av leden bér nu
ligga i h6jd med kndskalens Gvre kant
(bild 2).

Stdng nu de bada remmarna, forst den
undre och sedan den dvre (bild 3).

Gé& om majligt gérna ett par steg for att
dnnu en gang kontrollera att ortosen
sitter riktigt (bild 4).

Ratta vid behov till ortosen pa benet.
Foratt taavdigortosen tardu tagi
sidan pa deniden nedre anden och
drar den nedat (bild 5).

Tvattrad

Forslut alla kardborrband fore tvdtt och
ta av skenorna. Tvalrester kan framkalla
hudirritation och materialforslitning.
Produkten kann anvéndas i bade s6t-
och saltvatten.

« Tvdtta produkten fér hand,
foretradesvis med medi clean
tvattmedel.

Far ej blekas.

- Lat lufttorka.

- Farej strykas.

Farej kemtvattas.

WAR AR

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

Materialsammansattning
Polyamid, elastan, aluminium



Ansvar

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

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med )
hushallsavfall. W"

Vid reklamationeri samband med
produkten, till exempel vid skador i
vdvnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig férsamring av hélsotillstandet
eller déden, boranmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasi artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR). Det &r
majligt att spara produkten med hjélp av
den unika identifikationskoden [upi]
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Informace o tGéelu pouziti
protect.St pro je vodici kolennf ortéza
bez omezeni flexe a extenze.

Indikace

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

+ Pfinestabilité kolene

+ Po trazech menisk

« PFiartréze kolenniho kloubu

Kontraindikace
V soucasné dob€ nejsou znamy.
Rizika / Vedlejsi uCinky
V pfipadé pevné utazenych pomucek
muzZe dojit k mistnim otlakdim nebo
stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivéni konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:
« Onemocnéni nebo poranéni pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim
v pfipadé zndmek zénétu (nadmérné
teplo, otok nebo zarudnutf)

« Poruchy citlivosti a prokrvovanf (napf.

u diabetu, kfecovych Zil)

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

PfinoSenf pfiléhavych pomdcek mize

dochdazet k mistnimu podrazdénf kiize,

pFip. iritaci, které maze byt zplsobeno
mechanickym drédzdénim pokoZzky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materidlu.

Zamyslend skupina pacientt
Prislusnici zdravotnickych profesf
oSetfuji na zakladé mér/velikosti, které
majf k dispozici a potfebnych funkci/
indikacf, dospélé a déti se zohlednénim

informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod k nasazeni
+ Otevfete vSechny popruhy a

popotédhnéte je o kousek dozadu, aby
bylo mozZné ortézu snadno pfiloZit.

« Ohnéte nohu do Ghlu cca45°.

Pretdhnéte ortézu pres nohu (obr. 1).
Dbejte na to, aby se kolennf ¢éska
nachdzela uprostied céskové mezery.
Stfedy kloubU ortézy by se mély
nachdzet ve vysi horni hrany kolenni
césky (obr. 2).

Nynioba popruhy uzaviete, zacnéte
dolnim a pokracujte hornim popruhem
(obr. 3).

Pokud je to mozné, ujdéte nékolik
krok( a znovu zkontrolujte spravnou
pozici ortézy (obr. 4).

Pripadné upravte pozici ortézy na
noze.

Pfi sejmuti uchopte ortézu na strané
dolnfho konce a stahnéte ji smérem
doll (obr. 5).

Pokyny k prani

Pfed pranim uzavrete pasky na suchy zip
a odstrante dlahy kloubu. Zbytky mydla
mohou zpUsobit podrazdéni kiize a vést
k opotfebeni materialu.

Vyrobek perte v ruce a nejlépe za
pouZiti praciho prostfedku medi clean.
Nebélit

Susit na vzduchu.

NeZehlit.

Chemicky necistit.
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Pokyny pro skladovani

Vyrobku skladujte na suchém misté
chrdnéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZzeni
Poliamid, Elastan, hlinik

Ruceni
Ruceni vyrobce zanika pFi nesprdvném
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pouzivani. Dodrzujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivan.

Likvidace i
Doslouzily vyrobek mizete =
odstranit s komundlnim odpadem. Wﬂ

V pfipadé reklamaciv souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poSkozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostfedkd. Pouze
zdvazné nezddouci piihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusSnému
Gradu clenského statu. Zdvazné
nezédouci pfihody jsou definovény ve
Clanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR). Zpétna vysledovatelnost vyrobku
je zarucena kédem UDI [uni],
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Namjena

protect.St pro je ortoza za vodenje
koljena koja ne ogranicava njegovo
savijanjeiizravnanje.

Indikacije

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

+ Kod nestabilnosti koljena

+ Nakon ozljeda meniskusa

« Kod artroze zgloba koljena

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suzavanja krvnih Zila ili zivaca.

Stoga se u sljede¢im okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lije€nikom:

+ KoZne bolesti ili ozljede na podrucju
primjene, posebno sa znakovima
upale (pretjerano zagrijavanje, otican-
jeilicrvenilo)

« 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.

Predvidena skupina pacijenata
Zdravstveni radnici, sukladno svojoj
odgovornosti, pruZaju njegu odraslima i
djeci na temelju raspoloZivih dimenzija
/veli¢ina i potrebnih funkcija /
indikacija, vodeci racuna o podacima
proizvodaca.

Upute za stavljanje

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

+ Ohnéte nohu do Ghlu cca 45 °.

Pretdhnéte ortézu pres nohu (obr. 1).

Dbejte na to, aby se kolennf ¢éska

nachézela uprostied céskové mezery.

Stfedy kloubU ortézy by se mély

nachézet ve vysi hornf hrany kolennf

césky (obr. 2).

Nyni oba popruhy uzavrete, zacnéte

dolnfm a pokracujte hornim popruhem

(obr. 3).

Pokud je to mozné, ujdéte nékolik

krokl a znovu zkontrolujte spravnou

pozici ortézy (obr. 4).

PFipadné upravte pozici ortézy na

noze.

Pfi sejmuti uchopte ortézu na strané

dolnfho konce a stahnéte ji smérem

doll (obr. 5).

Upute za odrZavanje

Molimo zatvorite CiCak prije pranja i

uklonite Sinu zgloba. Ostaci sapuna,

krema ili masti mogu izazvati iritacije

koZe i troSenje materijala.

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

+ Neizbjeljivati.

+ Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

WAE R

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

Materijal
Poliamid, Elastan, aluminij

Jamstvo
Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u
sluaju nenamjenske uporabe. Pri tome



slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

Zbrinjavanje i
Proizvod se mozZe odloziti s @"

kuéanskim otpadom.

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 znacCajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda
osigurava se UDI 3ifrom [uoi],



Pycckui

protect.St pro

HasnaueHue
protect.St pro - 310 opTe3 KoneHa 6e3
orpaHuyeHus pasrnbanuns/crubaHms.

MokasaHuA

Bce nokasaHus, Npu KOTOPbIX

HeobxoaMmo obecneyeHve

HU3NONOTUYECKM NMPEBUABHOMO

ABUXEHUSI KOAEHHOTO CycTaBa,

Hanpumep:

* NPW HECTABUABHOCTH KOAEHHOTO
cyctaBa

* MPU NOBPEXAEHUNAX MEHUCKA

* NPV apTPO3e KOAEHHOTO cycTaBa

MpoTuBonokasaHuA
O HacToALLEro BpeEMEHU He
BbISABAEHbI.

Pucku / NMobouHble apdeKTbl

Mpu NAOTHOM MPUAEraHum

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOV30NTH MECTHOE CAABAVBAHUE UAK

CyXeHWe KPOBSIHbIX COCYAOB AW

HepBOB. NoaToMy 0683aTeAbHO

KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLMM

BPAYOM MPU CAEAYHOLLMX

06CTOSATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUS WAV OBPEXAEHUS KOXM
B 06AACTH NPUMEHEHUSA, MPEXAE BCETO
NP1 BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMITOMaX
(CHAbHBIN Harpes, onyxaHue 1Au
nokpacHeHue)

« HapylueHue 4yBCTBUMTEABHOCTH 1
KpPOBOOOpPaLLEeHWs (Hanpumep nNpwu
AvabeTe, pacluMpeHnn BEH)

« HapylueHns AMMpOOoTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAUHblE OMyXaHUA MATKKUX
TKaHel 3a npeaenamm obaacTm
NpUMeHeHUs

HolueHWe TeCHO nNpuAeratoLLmx

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPVUBECTH K NOABAEHUIO MECTHbIX

pasApPaxXeHin KOXM, MPUUYMHON KOTOPbIX

MOXET BbITb MEXaHWYeckoe

pasapaxeHne Koxu (Mpexae BCero B
CcoYeTaHnn C NOTOOTAEAEHUEM) UAK
cocTaB MaTepuana.

MNMpeapycMoTpeHHasA rpynna nauneHToB
MpeACTaBUTEAN MEANLIMHCKMX
npodeccuin noa cobCTBEHHYO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWMK
AOCTYMHbIX MEP/BEAUUMH U
HE0OX0AMMBbIX GYHKLIMIA/MOKa3aHwM
0Ka3blBaOT MEAWULIMHCKYIO MOMOLLb
B3POCABIM U AETAM C yYETOM
MHGOPMaLMK NPOU3BOAUTEASR.

PekomeHAaUUKU MO NPUMEHEHUIO
PaccTerHure Bce peMHU 1 NpoTAHKUTE
MX HEMHOrO Ha3aa, 4Tobbl OHK He
MeLaAn HaAOXEHMIO opTesa.

CorHute Hory npumMepHo Ha 45°.
MepeknHbTe opTe3 yepes Hory (puc. 1).
CaepmnTe 3a TeM, UTOObI KOAEHHAA
Yallleyka pacnoaaranach no LUeHTpy
cneunanbHo NpeAHa3HauYeHHOro AAS
Hee yraybaeHus. CepeanHa wapHupa
opTe3a AOAKHA HAXOAWTbCH Ha BblcOTE
BEPXHEr0 Kpasi KOAEHHOW yalleykm
(puc. 2).

3akpoite oba pemHsa, HaunHasa ¢
HWXHErO M 3aKaHuMBaa BEPXHUM
(puc. 3).

10 BO3MOXHOCTH NPOMANTE HECKOABKO
LIaroB U elle pas NpoBepbTe
NpPaBUAbHOCTb YCTaHOBKM OpTe3a

(pwnc. 4).

Mpu HE0BXOAMMOCTH NOMNpPaBbLTe
NOAOXEHMWE OpTE3a Ha HOTeE.

Y106bl CHATb OPTE3, BO3LMUTE €0
CcHOKY 3@ HUXHIOK YaCTb M NOTAHUTE
BHM3 (puc. B).

PekomeHpauuu no yxoay

Mepea CTUPKOM 3aCTErHUTE 3aCTEXKK-

AMMYYKN U YABAUTE LUGPHWUPHBIE WHHBI.

OcTaTkn MblA@ MOTYT BbI3BaTb

pasapaxeHune KoXu 1 cnocobcTBoBaTh

M3HOCY MaTepuana.

e CTupanTe nspeame BpyUHyto
NPEAMNOUYTUTEABHO C UCMOAB30BaHUEM
MotoLLero cpeactsa medi clean.



Pycckui

¢ He otbeanBarthb.

e CyluTe Ha BO3AYXeE.

* He rnaabre.

e He noaBepratb XMMWUYECKOIN YUCTKE.

WABl AR

UHCTPYKUMA NO XpaHeHUo
XpaHuTb B CYXOM MecCTe, 3allmilarb o1
NPAMOro NonaAaHWsa COAHEUHbIX AyYeN.

F K

MaTtepuanbi
NoOAMaMMA, 3AacTaH, antoMUHUIA

OTBETCTBEHHOCTb

Mpn UCNOAL30BaHUN U3AEAUSA HE MO
Ha3Ha4Y€eHMIO NMPONU3BOANUTEAL HE HECET
HWKaKOM OTBETCTBEHHOCTH. Takxe
cobatopanTe YKa3aHusa no 6e30nacHoOCTH
N npeaAnncaHnd, NnpuBEAEHHbIE B 3TOM
MHCTPYKL NN,

YTuausauusa °
M3aeAne MOXHO YTUAM3MPOBATb )
BMecTe C ObITOBbIMI OTXOAGMM. W"
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Kullanim amaci
protect.St pro, uzatma ve biikme
sinirlamasiz bir diz kilavuz ortezidir.

Endikasyonlar

Diz mafsalinin fizyolojik kilavuzunun
desteklenmesi gereken tim
endikasyonlar, érnegin:

« Dizinstabiliteleri

+ Meniskis yaralanmalarindan sonra
« Diz eklemi artrozu

Kontrendikasyonlari
Bugtline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basing belirtileri veya damarya da

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

Uygulama bolgesinde cilt hastaligi

veya yaralanmasi var ise (6r. fazla

Isinma, sisme veya kizarma gibi

iltihaplanma gostergeleri oldugunda)

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

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

ciltte cildin mekanik olarak tahris

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

Ongériilen hasta grubu

Saglik mesleklerinde calisanlar,
Ureticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlciiler/boylar ve gerekli

fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Kullanim talimati

« Tim kayislari agin ve bunlari biraz geri
dogru cekin ki ortezi rahatca
giyebilesiniz.

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

+ Diz levhasinin patella girintisini
ortalamasina dikkat edin. Dizligin
eklem ortalari diz levhasinin tist
kenariyla ayni yiikseklikte (resim 2)
olmalidir.

+ Simdi alttaki daha sonra Ustteki kayis!
kapatin (resim 3).

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

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

Bakim dnerileri

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

Uriint tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayn.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

WAR AR

Saklama
Lutfen ortezi kuru bir ortamda saklayiniz
ve dogrudan giines 1sigindan koruyunuz.

Materyal
Polyamit, elastandan olusmaktadir,
aliminyum



Sorumluluk

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

Atiga ayirma °
Uriinti ev ¢épli lizerinden atiga C;h
ayirabilirsiniz. W
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Przeznaczenie

protect.St to orteza kolana, stuzaca do
prowadzenia bez zastosowania
ogranicznikéw ekstens;ji i fleksji.

Wskazania

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

+ Przy niestabilnosci stawu kolanowego
+ Pourazach tekotki

« Przyartrozie stawu kolanowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych objawdw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy

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

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkdw pomocniczych

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

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw
Pracownicy stuzby zdrowia opatruja
osoby doroste i dzieci na wtasna

odpowiedzialnos¢, kierujac sie
dostepnoscia konkretnych rozmiaréw/
wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym
informacje udzielone przez producenta.

Zaktadanie

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

- Ugiac¢ noge do pozycji pod katem ok.

45°, Naciggnad orteze na noge

(Rysunek 1).

Zwréci¢ uwage, aby rzepka kolana

znajdowata sie centrycznie w otworze

rzepkowym ortezy. Srodki zginaczy

ortezy powinny znajdowac sie na

wysokosci gérnej krawedzi rzepki

kolana (Rysunek 2).

Zapiac¢ obydwa paski, najpierw dolny, a

nastepnie gérny (Rysunek 3).

Jezeli to mozliwe, przebiec pare

metréw i ponownie sprawdzi¢

prawidtowe osadzenie ortezy

(Rysunek 4).

W razie potrzeby skorygowac

osadzenie ortezy na nodze.

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

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

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

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

W AR AR

Przechowywanie
Produktéw nalezy przechowywac w



suchym miejscu i chronié przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Sktad materiatu
Poliamide, elastan, aluminium

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac¢ z °
odpadami z gospodarstwa =)
domowego. Wﬂ

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 wyrobdw medycznych.
Identyfikowalno$¢ produktu jest
gwarantowana za posrednictwem
kodu UDI [upl],
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Evdedeiypévn Xprion

To protect.St pro eival éva opBwTIKO
uNXAvnua yia Ta yovata xwpig
TEPIOPIOUO TNG €KTAONG / TNG KAioNG.

Evdeigeiq

‘O\eg o1 evdeieig, Omou anaiTeiTal

UTIOGTAPIEN TOU PUCIOAOYIKOU 00NnyoU

™G dpBpwong Tou yovaTou, OTwG TT.X.:

+ AoTd0eieg yovaTwy

+ MeTd amé TpaupaTioyols Twv
unviokwv

+ ApBpiTIda TNg APOPWONG Tou YovATou

AvTevaeigeig
Mpog oTiyur) dev UdpXoUV YVWOTEG
avtevoeiteia.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonbruaTta gival oAl o@IxTd,

UTTOPE( 0€ UEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIG VA

napouciacTel aioBnua mieong f oTévwaon

TWV AIOPOPWY ayyeiwy 1 TwV VEUPWV.

M auTd, oTiq KATWOI MepIMTWOoEIg Ba

TPETEl va OUPPBOUAEUEDTE TOV

BepdamovTa 1aTPd 0ag, eIV amod Tn

xpnon:

+ MNabroeig i TpaupaTIcPoi Tou d€pUaToq
oTnVv Ttepiox epappoyng, Kupiwg pe
evoeielgq pAeypHovAg (UTtepBOAIKN
BeppoTNTA, 0idNPaA 1} €pUBPATNTA)

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

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

Katd Tn xprion Bondnudtwy Pe oTevn

e@appovr, evdéxeTal va PokAnBoUv

Tomikoi dgpuaTikoi epeBIOUOI, 01 omoiol

opeilovTal og évav unxaviko epedIouo

TOU 0€pUaToq (KUPIwG o€ cUVOUAOUO UE

e@idpwon) 1 aTn olvBean Tou UNIKOU.

Mpoopi1lduevn opdda acOevwv
Enayyehuartieg Tou kKAGdou uyeiag
ppovTilouv e 1dia eudlvn, ue Tn Borideia
Twv 01a6€oiuwv diaoTdoewv/Ueyedwy Kal
TWV AMAITOUHEVWV AEITOUPYIWV/EVOEIEEWY,
eVvNIKES Kal Ta1dId AapBdavovTtag umdyn
TIG MANPOPOPIES TOU KATACKEUADTH.

0dnyia epappoynig

+ AvoiETte OAeg TIQ LWveg Kal TePAoTE TIg
Aiyo TIpOg Ta oW, WOTE va PNV
eunmodileTal N epapUoyr Tou 0PBWTIKOU
MNXavruarTog.

AuyioTe T0 MO 060G, WOTE va BpiokeTal
oe ywvia kduyng mepimou 45°.
TpaBr&re To 0pBWTIKG PNXAvNUA GTO
mod1 oag (Eik. 1).

dpovTioTe WOTE N emyovaTida va
BpiokeTal 0TO KEVTPO TNG EYKOTING TOU
vaponka emyovaTidag. To YEoo Twv
JEVTEOEDWY TOU 0POWTIKOU
unxavAiuaTog mpémel va BpiokeTal 0To
UYog Tou emavw AKPOU TNG
emyovarioag (Eik. 3).

Katormy, kAgioTe Tig 000 {Wveg
EEKIVWVTAG UE TNV KATW Kal
ouvexitovtag pe Tnv emdvw (Eik. 3).
Edv gival duvaToy, kavTe Yepikd Briuata
Kal eAéyETe Eava Tn owoTr 6éon (EIk. 4)
TOU 0pBWTIKOU UNXavAPATOG,.
AiopOwoTe TN 60N Tou 0PBWTIKOU
unxavnuaTog oto médl, epOoov
xpeldleTal.

Ma va a@aipéoeTe T0 0pOWTIKO
unxavnua, maoTe 10 Ao 10 MAGI 0TV
KATW TASUPA Kal TpaBrETe TO TTPOG Ta
KéTw (EIK. 5).

Yrodeigeig mAuong

Mpiv amd mAUoIYo kAgioTe Toug

ouvdEapoug TUTOU BEAKPO Kal

anoouvdgoTe Ta apBpwTd oTnpiyuaTa. Ta

KaTdAoia Tou Gamouvioy Prmopouv va

TTPOKaAEoOUV depuaTIKoUg epediopoulq

Kal Bopd Tou UAIKOU.

o MAUVETE TO TTPOIGV GTO XEPI, KATd
TPOTIUNGN YE TO KaBapIoTIkd medi
clean.

¢ MnV XpNOILOTIOIEITE ASUKAVTIKO



e STEYVWVETE GTOV A€PQl.
e Mnv 0I0EPWVETE.
e Mnv kdveTe oTeyvo Kabdpioya.

WAE AR

Ynodeign yia Tnv pUAAEn
MapakaloUue va QUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxavnua oe oTeyvo UEPOG Kal
MPOCTATEWTE TO aMd Auean NANIAKN
aKTIVOBOAIQ.

YAIkO
moAuapion, eAaoTtdyv, ahoupivio

Eubuvn

H euBlvn Tou KaTaokeuaoTr mavel og
niepinTwon un openg xprionc.
MpooéxeTe, emiong, TI AVTIOTOIXES
unodeiteig aopaieiag Kal TIg odnyieg
oTIG Tapouoeg 0dnyieg xpriong.

Anéppiyn

MropeiTe va amoppiyeTe TO °
mPOIOV ali pe Ta oIKIakd =)
anoppiuuara. Wﬂ

Y& MepimTwaon mapandvwy o oXEon Ye
TO TIPOIGY, OMwe mapadeiyyaTog xapiv
BAGBeG oTO MAEKTO Upaoua i
eAATTWHATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBbuvBeite ameubeiag oTov 1ATPIKO
oag mpounBeuTr. Mdvo coBapd
TIEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEl va 0dNyroouV
0€ oNUavTIKA emdeivwaon TNG
katdoTaong Tng uyeiag 1) o Bdavato, Ba
TIPETEI VA YVWOTOMOIoUVTal 0TOV
KATAOKEUaOTr Kal 0TNV apuodia apxn
TOU KpdTtoug-pélouc. Ta coBapd
mePIoTATIKA opilovTal aTo ApBpo 2 Ap.
65 Tou Kavoviopou (EE) 2017/745
(MDR - Kavoviouég yia Ta
1aTpoTexvoloyikd mpoidvTa). H
IXVNAQOIUOTNTA TOU TTPOIOVTOG
diaopaiteTar ge Tov kwdikd UDI[unl],

EAANvika



protect.St pro

Rendeltetés
A protect.St pro egy feszitési/hajlitasi
korldtozds nélkili térdortézis.

Javallatok

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

« Térdinstabilitdsok

+ Meniscus-sérilések utan

- Térdizileti artrdzis

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

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

« Abdr megbetegedései vagy sériilései

az alkalmazasi terileten,

mindenekel6tt gyulladds jelei esetén

(fokozott melegség, duzzanat vagy

kipirosodas)

Erzészavarok és vérellatasi zavarok

(pl. diabétesz, visszér esetén)

« Nyirokelfolydsi zavarok —az
alkalmazasi teriileten kivdili
ldgyrészek nem egyértelm(
duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bérirritdcio, ill. a

bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)

mechanikus irritdcidjara vagy az
anyagdsszetételre visszavezethetd
irritdcié 1éphet fel.

Meghatdrozott betegcsoport

Az egészségligyi szakemberek a
rendelkezésre 4116 méretek és a
szlikséges funkciék/javallatok alapjan
felnGtteket és gyermekeket latnak el

sajat felelGsségre, a gyartdi informacidk
figyelembevételével.

Felhelyezési itmutatd

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

+ Hajlitsa be a |abét kb. 45°-0s szogben.

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

Ugyeljen arra, hogy a térdkaldcs a

patella-kivagas kozepére keriiljon. Az

ortézis csukldinak kdzéppontja a

térdkaldcs felsg széléhez kell, hogy

kerdiljon (2. abra).

Rogzitse a két hevedert: el§szor az

alsét, majd a felsét (3. dbra).

Lehet§ség szerint tegyen meg pér

Iépést, majd ismét ellendrizze az

ortézis megfeleld elhelyezkedését

(4. abra). Ha sziikséges, korrigdlja az

ortézis helyzetét a Idban.

Alevételhez fogja megoldalt az ortézis

alsé végét, és lefelé hizza le az ortézist

(5. abra).

Apolési itmutaté

Mosas elGtt hlizza Gssze a cipzart, és

tavolitsa el az izlileti sineket. A

szappanmaradvanyok bér-irritaciét és

anyagkopast okozhatnak.

+ Aterméket ajanlott medi clean
mosdészerrel, kézzel mosni.

- Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

« Vegyi tisztitdsa tilos!

W AR AR

Tdrolasi itmutatd
Az ortézist szdraz helyen térolja, és 6vja
a kozvetlen napsltéstdl.

Anyagosszetétel
Poliamid, elasztanbdl, aluminium




Felel6sség

Agyarté felelGssége megszlinik nem
rendeltetésszer(i haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati Gtmutatéban taldlhaté
megfeleld biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanités °
Aterméket a hdztartdsi Eh
hulladékba dobhatja. W

Atermékkel 0sszefliggésben felmeriild
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa
vagy szabasi hibdk, esetén forduljon
kozvetleniil a gyégydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos
vdratlan eseményeket lehet jelenteni a
gydrténak és a tagallam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos vératlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték. A termék nyomon
kévethetdségét az UDI kdd [upll biztositja.
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Namena
protect.St pro je ortoza vodice kolena
bez ogranicenja ekstenzije/savijanja.

Indikacijer

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

+ Nestabilnosti kolena

« Posle povreda meniskusa

« Artroza zgloba kolena

Kontraindikacije
Do sada nisu poznate.

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moze

do¢i do lokalnih modrica ili suzenja

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

Kozne bolesti ili povrede na koZi u

podrucju upotrebe, pre svega kod

upalnih znakova (preterano
zagrevanje, oticanjeili crvenilo)

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

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

Kod noSenja usko postavljenih

pomagala moZe doci do lokalnog svraba

odn. iritacija, $to se mozZe pripisati

mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu

materijala.

Predvidena grupa pacijenata
Pripadnici zdravstvenih profesija u
skladu sa svojom odgovorno$c¢u pruzaju
zdravstvene usluge odraslim osobama i
decu na temelju raspoloZivih mera/
veli¢ina i neophodnih funkcija/

indikacija uz uzimanje u obzir
informacija proizvodaca.

Uputstvo za stavljanje

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

« Savijte nogu na oko 45° stepeni fleksije.

Navucite ortozu na nogu (slika 1).

Vodite racuna da se ¢aSica kolena

nalazi centrirano u odnosu na izrez za

patelu. Sredina zgloba ortoze treba da

bude na visini gornje ivice CaSice

kolena (slika 2)

Zatvorite oba kaisa, prvo donji, a zatim

i gornji (slika 3).

Ukoliko je moguce, napravite par

koraka ijosjednom proverite da li je

ortoza ispravno stavljena (slika 4). Po

potrebi korigujte ortozu na nozi.

Da biste skinuli ortozu, primite je

bocno na donjem kraju i povucite

prema dolje (slika 5)

Informacije o odrzavanju

Cicak zatvarace pre pranja zatvoriti i

skinuti zglobne Sine. Ostaci sapuna,

krema ili masti mogu da prouzrokuju

iritacije koZe i prevremeno habanje

materijala.

« Za pranje proizvoda preporucuje se
»medi clean® sredstvo za pranje.

+ Ne izbeljivati.

« Susiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

W AR AR

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

Sastav materijala
Poliamida, elastano, Aluminijum



Garancija

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

Bacanje

Proizvod moZe da se baci °
zajedno sa ostalim ku¢nim C;ﬁ
smecem. W
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Slovencina

protect.St pro

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

Indikacie

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

+ Po zraneniach menisku

« Artréza kolenného kibu

Kontraindikacie
V stcasnosti nie si zndme.

Rizikd / Vedlajsie Gi¢inky

Pri tesne priliehajtcich poméckach

moze dochddzat k lokdlnym otlaceniam

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

okolnosti mali pred pouZitim poradit s

Vasim oSetrujlcim lekarom:

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

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr.

pri diabete, ki¢ovych zilach)

Poruchy odtoku lymfy —rovnako

nejednoznacné opuchy makkych casti

mimo oblasti aplikacie

Pri noseni tesne priliehajdcich pomdcok

moze dojst k lokdlnym podrazdeniam

koZe resp. iritaciam, ktoré stvisia s

mechanickym drédzdenim koZe

(predovsetkym v spojeni s potenim)

alebo so zloZenim materidlu.

Uréend skupina pacientov

Prislusnici zdravotnickych povolan{
podla svojich kompetencif oSetria
dospelych a deti na zéklade dostupnych
rozmerov/velkosti a potrebnych funkcii/
indikdcif, pricom zohladnia pokyny
vyrobcu.

Navod na natiahnutie

« Otvorte vSetky popruhy a potiahnite
ich o kisok dozadu, aby neprekazali pri
priloZzenf ortézy.

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

- Dbajte na to, abyjabf(:ko sedelov

strede vyrezu pre patelu. Stredy kibov

ortézy by sa mali nachddzat vo vyske

horného okraja jabitka (obr. 2).

Teraz zatvorte obidva popruhy, najprv

dolny a nasledne horny (obr. 3).

Ak je to mozné, prejdite niekolko

krokov a eSte raz preverte, Ci ortéza

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

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

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte a

kibové dlahy odstréiite. Zvysky mydla,

krémov alebo masti mozu drazdit

pokozku a spdsobit opotrebenie

materialu.

- Vyrobok perte ruc¢ne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

+ Nebielte.

+ Suste na vzduchu.

+ Nezehlite.

+ Nedistite chemicky.

W AR AR

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

Materidlové zloZenie
Polyamidu, elastanu, hlinfka

Rucenie
Rucenie vyrobcu zanikd pri pouzivani,
ktoré nezodpovedd uréenému Gcelu.



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

Likvidacia i
Vyrobok mdzete zlikvidovat ako &
domovy odpad. Wﬂ

V pripade reklamdcif stvisiacich s
produktom, ako napriklad poSkodenia
pleteniny alebo nedostatky
vytvarovania, sa prosim obratte priamo
na Vasu Specializovan( predajiu so
zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského Statu sa
musia hldsit len zavazné nehody, ktoré
moZzu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné nehody st definované v ¢lanku
2¢.65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
Spatnd sledovatelnost produktu je
zabezpecend kédom UDI [upi],

Slovencina
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protect.St pro

Destinatia utilizarii

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

Indicatii

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

+ Instabilitati ale genunchiului

+ Dupa vatamari ale meniscului

« Artroza articulatiei genunchiului

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute panain prezent.

Riscuri/ Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sa apara fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sdnge ori a

nervilor. De aceea 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, in special
daca apar simptome inflamatorii
(Incalzire excesivd, umflare sau
Tnrosire)

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

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

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

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

Grupe de pacienti prevazute
Angajatii in activitati de ingrijirea

sanatatii trateaza pe proprie raspundere
adulti si copii, pe baza dimensiunilor/
marimilor disponibile si a functiilor/
indicatiilor necesare, prin considerarea
informatiilor producatorului.

Instructiuni de aplicare

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

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

(figura 1).

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

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

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

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

Indicatii de ingrijire

Tnchideti toate Tmbinarile tip arici Tnainte

de spdlare siindepartati sinele

articulatiei. Resturile de detergent,

creme sau unguente pot provoca iritatii

ale pielii si uzura materialului.

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

+ Nu folositi Tnalbitor.

- Uscati Tn mod natural la aer.

+ Nu-l calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

W ABl AR

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

N

+ XK




Compozitia materialului
Poliamida, elastan, aluminiu

Garantia

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

Eliminare deseu

@
Eliminarea produsului se poate C;ﬁ
facein regim de deseu menajer. W

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, va rugdm sa va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numai incidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sdndtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor sila autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
Trasabilitatea a produsului este
garantatd prin codul UDI [uol],

Romana
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Ba)kHble 3ameyaHus

an
AaHHoe MEAULNHCKOE napeamne npeapAHa3dHayeHo AAF UCMOAb30BaAHUA TOAbKO OAHUM MauMEeHTOM \!’ B
CAyYae UCMOAb30BaHUA U3AEAUA 6oree uem OAHWUM NaUMUEHTOM rapaHTUM NPOU3BOAUTEAA YTPAUMBAKOT CUAY.
Ecaun npu MNOAb30BaHUN WU3AEAUEM Y Bac BO3HUKAM 60/\b WAU  HEMPUATHbIE OmymeHMﬂ,nOXaAyﬁCTa,
HEMEAANEHHO CHUMUTE ero u I'IpOKOHCy/\bTMpyFiTer y Balero Bpaya. He Hocute U3AEAnE NpU HaAU4YuK
OTKPbITbIX paH. rlpMMeHHFiTe U3AEANE TOAbKO COMAaCHO pekomMeHAaunn Bawero Bpaya.

Onemliuyari

Bu driin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar @‘) lizerinde kullaniimahdir. Ayni ortezin
birden fazla hastada kullanilmasi durumunda tibbi iirlinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda
Ureticinin Uriinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu
gorilmesi durumunda, lutfen derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Bandajin tibbi
fonksiyonunu azaltmamasi i¢in asla yapisinin degistirilmemesi gereklidir. Bu gibi durumlarda (6rnegin
dikisinin soklilmesi gibi) Uretici garantimiz sona erer.

Wazne wskazéwki -

Produkt medycznyjest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku jednego pacjenta <), W
przypadku stosowania produktu do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialnosé
producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bdlu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie
noszenia produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowad sie z lekarzem lub technikiem ortopedycznym.
Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktada¢ go tylko po uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.

INHAVTIKEG UTOEIEEIG -

H 6pbwon IMD] xpnaipomoigital yia évav kar povadiké acBeviy &b, Av XxpnaoipomoIEiTal yia TEpIGodTEPOUG TOU
evog aoBevoug, n eubuvn Tou Mapaywyou yia To TPOIoV, CULPWVA PE TOV TIEPI 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
vopo (Medical Devices Act) akupwvetal. EGv mapouciacouv utiepBoAikoi mévol i evoxAoeiq kaTtda Tn didpkeia
™G xpriong, diakdéwTe apgowg Tn Xprion Tou vdpOnka kai cupBouleuBeiTe TO yIATPO 0ag 1 ToV 0pOOTESIKG
TeXVIKO 0aG. Mnv @opdTe Tov vapOnka mavw amd avolxTég MANYES, Kal XPNOIUOTIOIEITE TO HOVO GUUQWVA YE TIg
0dnyieg Tou yiaTpou 6ag.

Fontos Gitmutatdsok

Az orvostechnikai eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg haszndlja @)A Ha tobb péciens kezelésére
hasznaljak, akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megsz(inik a gydrtd termékszavatosséga. Ha a
viselése kozben til nagy féjdalom vagy kellemetlen érzés I1épne fel, azonnal Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy
ortopédiai miiszerészével. Ne hordja az ortézist nyilt sebeken, és csak elGzetes orvosi Gtmutatds alapjdn
viselje.

VaZne napomene

Proizvod je namenjen samo za upotrebu na nekom pacijentu @). Ako se upotrebi za lecenje vise
pacijenata, prestaje vaZzenje garancije proizvodaca prema Zakonu o medicinskim proizvodima. Ako se za
vreme noSenja pojave jaki boloviili neprijatan osecaj, odmah skinite ulozak i obratite se nadleznom lekaru ili
ortopedskom tehnicaru. UloZak nemojte nositi na otvorenim ranama i nosite ga samo prema dobijenom
medicinskom uputstvu. Pravilno postavljanje je vazno za ispravno funkcionisanje uloska.

Pomembna opozorila

Medicinski pripomocek je namenjen le enemu bolniku @), Ce ga pri zdravljenju uporablja ve¢ kot en
bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve¢ jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med no$enjem proizvoda ob&utite
veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten obCutek, proizvod snemite in se takoj posvetujte z zdravnikom ali
specializiranim trgovcem. Ne nosite proizvoda Cez odprto rano. Proizvod uporabljajte po navodilih
zdravnika ali specializiranega trgovca.
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DéleZité upozornenia

Zdravotnicka pomdcka[MD]je uréend len pre pouZitie uJedneho pacienta . Aksa pouZije na oetrenie viac
ako jedného pacienta, zaniké zéruka vyrobcu. Pokial by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo
neprijemny pocit, okamzZite sa skontaktujte so svojim lekdrom alebo ortopedickym technikom. Vyrobok
nenoste na otvorenych randch a pouZivajte ho iba podla uvedeného medicinskeho ndvodu.

Instructiuni importante

Produsulmed|cal-estedestlnatutlllzarn|nd|V|duaIedecatreunsmgurpauent'&!’) Dacaseutilizeazd de cdtre
mai multi pacienti, se pierde garantia oferita de producator in sensul specificat de Legea produselor medicale.
Dacdintimpulfolosiriiprodusuluiapardureriexcesivesauosenzatienepldcuta,contactatimediculdumneavoas-
tra sau tehnicianul ortoped. Nu purtati orteza pe rani deschise si folositi-o numai in urma unui consult medical.
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