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Kurze Softorthese mit Extensions-/ Flexionsbegrenzung -
Short, functional soft brace with flexion / extension
limitation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de
uso. Instrucoes de uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
Bruksanvisning. Ndvod k pouziti. Uputa za uporabu. MHCTpyKuuA no
ucnoab3oBaHuto. Instrukcja zaktadania. Haszndlati Gtmutatd. Uputstvo za
upotrebu. Navodila za uporabo. ¢lusx.¥! f1s. Ndvod na pouZitie. Instructiuni
de utilizare. wiIn'w NININ.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt [MDJist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt @'f). Wird es fiir die Behandlung von mehr als
einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten Giberm&Rige Schmerzen oder ein unange-
nehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fach-
geschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden 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 itonly asinstructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel @. 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’uniqguement apres avoir recu les instructions du médecin.

Advertenciaimportante

El producto médico [MD]solo esta destinado a su uso en un paciente @)4 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
sensacion deincomodidad 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.

Indicacdes importantes

0 dispositivo médico[MD] 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 sensacao desagradavel
durante a utilizacao, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Ndo use o produto sobre
feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendac¢ao médica.

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product[MD]is gemaakt voor gebruik door één patiént @), Indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een
onaangenaam gevoel hebben, 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 p4 én patient @)4 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. Anbring ikke produktet oven pa abne sar og
brug kun produktet efter forudgaende lzegelig vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten dravsedd for att anvandas for endast en patient @. Om den anvands av flera patienter,
gdller inte tillverkarens garanti. Om starka smadrtor eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta
omgaende din ldkare eller din aterforséljare. Bar inte produkten pa 6ppna sar och bara efter foregaende medicinsk
anvisning.

Dulezité informace

Medicinsky produkt[MDlje uréen pro pouziti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfilécbé vice nez jednoho
pacienta, zanika zéruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by se béhem nosenivyskytly nepfimérené bolesti nebo
nepiijemny pocit, sejméte, prosim okamzité vyrobek a vyhledejte svého IékaFe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili.
Vyrobek nenoste na otevienych ranach a pouZivejte jen podle pfedchoziho Iékafského navodu.

VaZna upozorenja

Medicinski proizvod [MDJje namijenjen za upotrebu iskljugivo 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 lijeCnika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod ne nosite na
otvorenim ranama te ga koristite samo prema medicinskim uputama.

BaxkHble 3ameyaHusa

AaHHOE MEeAWLMHCKOE mnspeane NpeAHasHauYeHo AASl MCMOAb30BaHWSA TOABKO OAHWM MauMeHTOM @). B cayuae
MCNOAb30BaHNA M3AEAUst BOAee YEM OAHWM MNaLUMeHTOM rapaHTUKM NPOM3BOAMTEAS YTpauuBaloT cuAy. Ecan npu
NOAb30BaHWU M3AEAMEM Y Bac BO3HWMKAW BOAb MAM HEMPUATHBIE OLLYLLEHWS,NOXAAYICTa, HEMEAAEHHO CHUMWTE €ro U
NPOKOHCYALTUPYITECH Y Ballero Bpaya. He HocUTE M3AEAME MPU HAAUUYMKM OTKPbLITBIX PaH. NMPUMEHANTE U3AEAUME TOABKO
COrAnacHO pekomeHaauunn Balwero Bpaya.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny [MDJ jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku jednego pacjenta @. W przypadku
stosowania produktu 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. Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktadac go tylko
po uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.
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Zweckbestimmung

protect.St Il ist eine Knieftihrungsorthe-
se mit Extensions- / Flexionsbegren-
zung.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine
Sicherung der physiologischen Fiihrung
des Kniegelenks und/oder Entlastung
des Gelenkapparates notwendig ist, wie
z.B.

+ Nach Seitenbandverletzungen

+ Bei Knieinstabilitdten

+ Nach Meniskusverletzungen

+ Bei Kniegelenkarthrose

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 Umstanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entzilindlichen Anzeichen
(GbermaRige 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
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.

Einstellen von Flexions- und
Extensionsbegrenzungen
Extensionsbegrenzungskeile (silber)
(Streckbegrenzung): 0°,10°, 20°,30°, 45°
Flexionsbegrenzungskeile (schwarz)
(Beugebegrenzung): 0°,10°,20°,30°,
45°,60°,75°90°
Ruhigstellungsmoglichkeit bei: 0°, 10°,
20°,30°, 45°

Die mediale (Innenseite) und die laterale
(AuRBenseite) Gradeinstellung muss
immer gleich sein.

1. In Ihrer Knieorthese sind 10°
Extensionskeile vorinstalliert.

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

3. Die schwarzen Flexionskeile werden
von hinten installiert. Wahlen Sie aus
dem Keileset den passenden
Flexionskeil aus, der mit der
entsprechenden Gradzahl beschriftet
ist. Legen Sie den Keil und ziehen Sie
die Schraube fest.

4. Bewegen Sie die Orthesengelenke und
Uberprifen Sie die Position der Keile.
Befestigen Sie anschlieBend die
Gelenkabdeckung.

medi RUS LLC medi USA L.P.

Business Center NEO GEO 6481 Franz Warner Parkway
Butlerova Street17 Whitsett, N.C. 27377-3000
117342 Moscow USA

Russia T+1-336 44944 40

T +7-495374 04 56 F +1-888 5704554

F +7-495374 04 56 info@mediusa.com
info@medirus.ru www.mediusa.com

www.medirus.ru

medi Trading (Shanghai) Co. Ltd.
Room 1703, T1, CES WEST BUND
CENTER,

No. 277, Long Lan Road

Xuhui District

200232 Shanghai

People's Republic of China
T:+86-2150582319

F: +86-2150582319

medi Sweden AB
Box 6034

192 06 Sollentuna
Sweden
T+468969798

F +46 86266870
info@medi.se
www.medi.se

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic.
AS

Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak No: 16
/4-5

06510 Cankaya Ankara

Turkey

T:+903124352026

F: 4903124341767
info@medi-turk.com
www.medi-turk.com

medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+441432373500

F +44 1432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

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



Wichtiger Hinweis

Andern Sie die Extension —und
Flexionsbegrenzungen nur aufVorgabe
Ihres behandelnden Arztes. Um eine
Hyperextension zu vermeiden, miissen
immer Extensionskeile oder aber
0°-Keile eingesetzt sein. Die Keile geben
der Orthese den exakten Bewegungsra-
dius vor. Bei schwierigen Weichteilver-
haltnissen kann es, bedingt durch die
Weichteilkompression, notwendig sein,
einen grofBeren Keil einzusetzen, um die
Kniebewegung auf den gewiinschten
Radius zu beschranken. Achten Sie auch
auf die korrekte Position der Orthesen-
gelenke: Die Mitte der Gelenke sollte auf
Hohe der Kniescheibenoberkante liegen.
Das Gelenk muss hinter der seitlichen
Mittellinie des Beins positioniert sein.

Anziehanleitung

- Offnen Sie alle Gurte und die beiden
Klettverschlisse vorne.

« Winkeln Sie Ihr Bein in ca. 45° Grad

Beugestellung an. Wickeln Sie die

Orthese eng von hinten um das Bein

und schlieRen Sie die beiden Klettver-

schlisse (Bild1).

Achten Sie darauf, dass die Kniescheibe

zentriert in der Patella-Aussparung sitzt.

Die Gelenkmitten der Orthese sollten
aufHohe der Oberkante der Knieschei-
be und knapp hinter der seitlichen
Mittellinie des Beines 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 der Orthese (Bild4).

Gegebenenfalls korrigieren sie den Sitz

der Orthese am Bein.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen
schlieBen 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 bugeln.

- Nicht chemisch reinigen.

W AR AR

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

ZAN

Materialzusammensetzung
Polyamid, Elastan, PU, Aluminium,
Polyester

Haftung

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

Entsorgung °
Sie konnen das Produkt tiber den 3ﬁ
Hausmiill 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 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. Die Riickverfolgbarkeit des
Produktes ist mit dem UDI Code [upl]
gewahrleistet.
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Intended purpose
protect.Stllisa knee support brace with
limitation of extension / flexion.

Indications

All indications that require

reinforcement of the physiological

stabilisation of the knee joint and/or

stress relief of the joint, such as:

« Following injury to the collateral
ligament

+ Forknee instability

+ Following meniscal injury

« For knee osteoarthritis

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 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.

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

Flexion limit wedge (limits flexion):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

Can be immobilised at:

0°,10°,20°,30°, 45°

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

1.10° extension wedges are preinstalled
inyour knee brace as standard. They
are found in the front aspect of the
brace’s hinge joint.

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

3. The flexion wedges are installed from
the back of the joint. Select the
suitable wedge from the wedge set.
Insert the wedge and secure it with
the appropriate screw (enclosed).

4. Bend and flex the brace ‘joint’a
couple of times and check that the
wedges are positioned correctly.
Finally, secure the joint cover.

Important notes

Only change the extension and flexion
limits on instruction from your doctor or
orthotist to do so. In order to prevent
hyperextension, always insert extension



wedges or 0° wedges. The wedges define
the exact excursion of the orthosis. In
difficult soft-tissue conditions, e.g.
where the soft-tissues are under
compression, it may be necessary to
insertthe larger wedge to limit the joint
movement to the desired excursion. In
addition, make sure that the orthosis
joints are correctly positioned: the
middles of the joints should be level with
the upper border of the patella. The joint
must lie behind the midline of the leg.

Fitting instructions

+ Open all straps and the two hook and
loop fasteners.

« Now putyour leginto a 45-degree

angle flexion position. Wrap the

orthosis tightly around your leg from

the back and close it with the two hook

and loop strips (Image 1),

Make sure that the kneecap is in the

middle of the patella recess.

+ The centres of the brace joints should

be at the top edge of the kneecap and

just behind the lateral centre line of

the leg (image 2).

Now close the bottom strap and then

the top strap (image 3).

If possible, walk a few steps and check

if the brace is properly fitted (image 4).

Correct the fit of the brace at the leg, if

required.

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 notbleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

WABl AR

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

Material composition
Polyamide, elastane, PU, aluminum,
polyester

Liability

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

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

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR). The traceability of this product is
assured via a UDI code [un],
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Utilisation prévue
protect.St est une orthése pour le genou
avec limitation de la flexion/ extension.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un

guidage physiologique sir de

I'articulation du genou et/ou un

délestage de la structure articulaire est

nécessaire, parexemple :

« Aprés une lésion du ligament collatéral

« En cas d’instabilité du genou

« Apres une lésion du ménisque

« En casd’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
symptémes 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 I'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 sur la
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Ajustage des articulations

Cales de limitation de I'extension :
0°,10°,20°,30°,45°

Cales de limitation de la flexion :
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Possibilité d'immobilisation a: 0°,10°,
20°,30°,45°

L'ajustementinterne et I'ajustement
externe des degrés de limitation doit
toujours étre le méme.

1. Les cales d'extension de 10° sont déja
intégrées dans votre orthése pourle
genou. Celles-ci se trouvent dans la
zone antérieure de |'articulation de
l'orthése.

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

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

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

Remarque importante
Veuillez ne modifier les limitations de



I'extension et de la flexion qu'en
fonction des prescriptions faites par
votre médecin traitant. Pour éviter une
hyper-extension, placez toujours une
cale d'extension ou une cale a 0°. Les
cales (degrés d'extension) conférent a
I'orthése I'amplitude de mouvement
exacte. En cas de difficultés dues a la
compression des parties molles, il peut
étre nécessaire de mettre en place une
cale plus grande pour limiter le
mouvement du genou a I'amplitude
souhaitée. Veillez également a ce que la
position de l'articulation de l'orthése
soit correcte : le milieu de I'articulation
doit se trouver a hauteur du bord
supérieur de la rotule. L'articulation doit
tre positionnée a l'arriére de la ligne
médiane latérale de la jambe.

Francais

articulées. Les résidus de savon peuvent

causer desirritations cutanées et une

usure du matériau.

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

- Ne pas blanchir.

- Séchage a lair.

- Ne pasrepasser.

- Ne pas nettoyer a sec.

W AE AR

Conseils de conservation

Conservez l'orthése dans un endroit sec
et ne l'exposez pas a la lumiére solaire
directe.

Mode d'emploi
+ Ouvrez toutes les sangles ainsi que les
deux fermetures agrippantes.
+ Repliez votre jambe d‘environ 45°.
Enroulez I'orthése autour de votre
jambe en maniére étroite par l'arriere
et fermez les deux bandes agrippantes
(photo 1).
Ce faisant, veillez a ce que la rotule soit
centrée au milieu de I‘ouverture
rotulienne.
Le milieu de I'articulation de I'orthése
doit se trouver a hauteur du bord
supérieur de la rotule, juste derriére la
ligne médiane latérale de la jambe
(photo 2).
Fermez maintenant les deux sangles,
en commencant parla sangle
inférieure, et en terminant parla
sangle supérieure (photo 3).
Si possible, marchez quelques pas et
vérifiez a nouveau le bon
positionnement (photo 4) de I‘orthése. Si
nécessaire, rectifiez le positionnement
de I‘orthése sur la jambe.

Conseils d'entretien
Avant le lavage, fermez les bandes
agrippantes et retirez les glissiéres

Composition
Polyamide, élasthanne, PU, aluminium,
polyester

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 Eh
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
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). Le code UDI
permet le suivi du produit.



protect.St

Finalidad
protect.St es una drtesis funcional con
limitacién de extensién/flexion.

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen

proteger la guia fisioldgica de la

articulacién de la rodillay descargar el

aparato articulatorio:

« Tras lesiones en los ligamentos
laterales

« Encaso deinestabilidad en la rodilla

« Tras lesiones en el menisco

+ En caso de artrosis de la articulacién
de la rodilla.

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 cutdneas en 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) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes previsto

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

Regulacién de la articulacién

Cufa de limitacién de la extension
(limitacion de la extension): 0°,10°, 20°,
300,45°

Cufa de limitacién de la flexién
(limitacidon de la flexién): 0°, 10°, 20°,
30°,45°,60°,75°90°

Posibilidad de situacién en reposo a
0°,10°,20°,30°, 45°

Laregulacion de grados medial (cara
interior) y lateral (cara exterior) debe ser
siempre igual.

1. En su dispositivo ortopédico de rodilla
hay preinstaladas cufias de extensién
de 10°. Las encontrard en la parte
delantera de la articulacién del
dispositivo.

2. Para cambiar la cuia de extensién
plateada, desenrosque el tornilloy
retire la cufia hacia adelante. vd.
encontrara las cufas de repuesto en
el juego de cufias con la impresién de
la regulacién de grados
correspondiente. Empuje desde
delante la nueva cuia de extension
introduciéndola en la articulacién. A
continuacién introduzca el tornillo en
la apertura delaroscay apriételo.

3. Las cufias de flexién se instalan desde
atrds. Escoja en el equipo de cuias la
cufa de flexién adecuada, que estd
marcada con la letra “F”, y el
correspondiente nimero de grados.
Instale la cufia de forma tal que se
pueda fijar con los tornillos que se
adjuntan a una de las perforaciones.

4. Mueva la articulacién del dispositivo
ortopédicoy compruebe la posicién
de las cufias. Fije, a continuacién, la



cubierta de la articulacién.

Advertencia importante

Modifique los limites de extensiény
flexién sélo de acuerdo con las
instrucciones de su médico. Para evitar
una hiperextensién, se deben utilizar
siempre cufias de extensién o cuiias de
0°. Las cufias proporcionan a la ortesis el
radio de movimiento exacto. En caso de
relaciones de tejidos blandos dificiles,
puede ser preciso, en funcién de la
compresion de los tejidos blandos,
utilizar una cuiia mayor, para limitarel
movimiento de la rodilla al radio
deseado. Preste atencion tambiénala
posicién correcta de las articulaciones
de la ortesis: el centro de la articulacién
debe encontrarse a la altura del borde
superior de la rétula. La articulacién
debe estar situada detrds de la linea
media lateral de la pierna.

Instrucciones de colocacién

+ Abra todos los cinturones y ambos
cierres adhesivos.

Doble su pierna en forma de angulo
con unainclinacién de aprox. 45°.
Enrolle la értesis en la pierna de modo
ajustado desde atrasy cierre ambos
cierres adhesivos (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 de
la parte superior de la rétulay un poco
por detrds de la linea media lateral de
la pierna (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
colocacidn (figura 4) de la drtesis. En
caso necesario, corrija el ajuste de la
ortesis a la pierna.

Instrucciones de lavado
Antes de lavar, cerrar los cierres

adhesivosy retirar las tablillas

articuladas. Los restos de jabén pueden

causarirritaciones cutaneasy desgaste
del material.

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

- Noblanquear.

- Secar al aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.

W AR AR

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

Composicién
Poliamida, elastodieno, PU, aluminio,
poliéster

Garantia

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

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

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey 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). La trazabilidad del
producto se garantiza con el cédigo

uDI [uol],



protect.St

Finalidade
protect.St é uma ortdtese para o joelho
com limitacdo da extensao / flexao.

Indicacoes

Todas as indicacdes que tornam

necessaria a protecao da orientacao

fisiolégica da articulacdo do joelho e/ou

o alivio do sistema articular, como, p.

ex.,:

+ Apo6s lesdes do ligamento colateral

+ Em caso de instabilidades no joelho

+ Apés lesdes no menisco

+ Em caso de artrose na articulacdo do
joelho

Contra-indicacoes
Desconhecidas de momento.

Riscos / Efeitos secundarios

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

Disturbios sensoriais e circulatdrios (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, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacdo com a transpiracdo) ou
da composicdo do material.

Grupo de pacientes previsto

Em funcao 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.

Ajuste das limitacdes de flexao e
extensao

Cunha de limitacao da extensao:
0°,10°,20°,30°,45°

Cunha de limitacao da flexao: 0°,10°,
20°,30°,45° 60°,75°,90°
Possibilidade de imobilizacao a: 0°,10°,
20°,30°,45°

0 ajuste em graus medial (interior) e
lateral (exterior) tem de ser sempre
igual.

1. Nasua ortétese do joelho estao
colocadas previamente cunhas de
extensdo de 10°.

. Para substituira cunha de extensao
prateada, desaperte o parafuso e
extraia a cunha para a frente. Acunha
suplente encontra-se no jogo de
cunhas com ainscricao do respectivo
ajuste em graus. Desloque a nova
cunha de extensao pela frente em
direccdo a articulacdo. Coloque agora
o parafuso no orificio roscado e
aperte-o bem.

3. As cunhas de flexdo sdo colocadas por
detras. Do jogo de cunhas, escolha a
cunha de flexdao adequada que tenha
inscrito o nimero de grau respectivo.
Insira a cunha e forma e aperte bem o
parafuso.

4. Mova a articulagdo da ortétese e
verifique a posicdo das cunhas. De
seguida, fixe a tampa da articulacao.

N

Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexdo
apenas segundo indicacdo do seu
médico assistente. Para evitar uma



hiper-extensao, coloque sempre cunhas
de extensao ou cunhas a 0% As cunhas
permitem definir a exacta amplitude do
movimento. Em caso de pressdo dos
tecidos moles, podera ser necesséario
colocar uma cunha maior, para limitar o
movimento do joelho a amplitude
desejada. Deverd também ser tomada
em conta a posi¢ao correcta das
articulacoes da ortdtese: O centro das

articulacoes devera ficar situado a altura

do rebordo superior da rétula. A
articulacdo devera ser posicionada atrés
da linha média lateral da perna.

Instrucoes de colocacao

- Abra todas as tiras e os dois fechos de
gancho e argola.

Dobre a sua perna numa posicao de
flexdo a aprox. 45° graus. Dobre a
ortdtese apertando desde a parte de
trds em redor da perna e feche os dois
fechos de gancho e argola (figura 1).
Certifique-se de que a rétula esta
centrada no entalhe da mesma.

Os centros das articulacdes da
ortétese devem ficar alinhados com a
extremidade superior da rétula e
ligeiramente atrds da linha central no
lado da perna (figura 2).

- Feche agora as duas tiras, comecando
pelainferiore finalizando coma
superior (figura 3).

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

Instrucoes de lavagem

Fechar os fechos em gancho e argola
antes de lavar e remover as calhas da
articulacao.

Restos de sabao podem causar irritacdes

cutdneas e desgaste precoce do
material.
- Preferencialmente lave o produto a

mao com detergente medi clean.
« Nao branquear
- Deixarsecaraoar.
+ Nao engomar.
- N&o lavar com produtos quimicos.

W AE AR

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

Composicao
Poliamida, elastano, PU, aluminio,
poliéster

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 é;h
doméstico. W

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). A
rastreabilidade do produto é garantida
com o cédigo UDI [upi],



Nederlands

protect.St

Beoogd doel
De protect.Stis een knieorthese met
extensie- / flexiebegrenzing.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een bescherming
van het fysiologische geleiding van het
kniegewricht en/of een ontlasting van
het gewrichtsapparaat vereist s, bijv.:

« Na ligamentletsels

« Bij instabiliteit van de knie

+ Na meniscusletsels

« Bij artrose van het kniegewricht

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

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

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

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

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.

Scharnierinstelling
Extensiebeperkingswig (strekbeperking):
0°,10°,20°,30°, 45°
Flexiebeperkingswig (buigbeperking):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Immobilisatiemogelijkheid bij: 0°, 10°,
20°,30°,45°

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

1. Inuw knie-orthese zijn
extensiewiggen van 10° vooraf
geinstalleerd. Deze bevinden zich in
het voorste gedeelte van het
orthesescharnier.

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

3. De flexiewiggen worden van achteren
gemonteerd. Kies in het wiggenset de
passende flexiewig die voorzien is van
de letter,F“en de bijbehorende
graadinstelling. Zet de wig er zo in dat
deze met de bijgevoegde schroef door
één van de openingen bevestigd kan
worden.

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

Belangrijke aanwijzing

Verander de extensie- en
flexiebeperkingen slechts op aanwijzing
van de behandelend arts.Om
hyperextensie te voorkomen moeten



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

Aantrekken
+ Open alle riemen en de beide
klittenbanden.
Buig uw been in een hoek van ca. 45°.
Wikkel de orthese van achteren nauw
aansluitend om het been en sluit de
beide klittenbanden (afbeelding 1).
« Leterop dat de knieschijfin het
midden van de patella-uitsparing zit.
+ De scharniermiddelpunten van de
orthese moeten ter hoogte van de
bovenrand van de knieschijf en net
achter de zijdelingse middenlijn van
het been 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.

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.

Nederlands

- Aan de luchtlaten drogen.
+ Niet strijken.
+ Niet chemisch reinigen.

W AR AR

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

Materiaal
Polyamide, Elastaan, PU, aluminium,
polyester

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 3ﬁ
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.65 van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR). De traceerbaarheid van het
productis gegarandeerd door de
UDI-code[unl],



protect.St

Formal
protect.St er en ortose til knaeet med
ekstensions- /fleksionsbegraensning.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en sikring af den
fysiologiske fgring af kneeleddet og/eller
en aflastning af ledapparatet er
pakraevet, som f.eks.:

« Efter skader pa sidebandet

« Ved knaeustabiliteter

« Efter meniskskader

+ Ved knaeledsartrose

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan
der forekomme lokale tryksymptomer
ellerenindsnaevring 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 varmedannelse,
haevelse eller redme)
Foleforstyrrelser og forstyrrelser i
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

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

Nar der beeres stramtsiddende
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.

Indstilling af flexions- og
extensionsbegransninger
Extensionsbegraensningskiler
(streekbegraensning):

0°,10°,20°,30°, 45°
Flexionsbegraensningskiler
(bgjningsbegraensning):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Immobiliseringsmulighed ved: 0°,10°,
20°,30°,45°

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

1. | Deres kneeortose er der
preeinstalleret 10° extensionskiler.

. For at skifte den sglvfarvede
extensionskile, skal De Igsne skruen
og traekke kilen ud fortil.
Udskiftningskilerne findes i kilesaettet
med betegnelsen for den pageeldende
gradindstilling. Skub den nye
extensionskile forfraind i leddet. Seet
nu skruen ind i gevindabningen og
spaend den.

3. Flexionskilen installeres bagfra. Veelg
nu fra kileseettet den passende
flexionskile, som er maerket med den
pageldende gradindstilling. Anbring
nu kilen og spaend skruen.

4. Beveeg ortoseleddet og kontrollér
kilernes position. Fastggr derefter
ledafskaermningen.

N

Vigtig oplysning

De ma kun andre extensions- og
flexionsbegraensningerne efter
anvisning fra Deres laege. For at undga
hyperextension, skal der altid bruges
extensionskiler eller 0°-kiler. Kilerne er
bestemmende for ortosens preecise
bevaegelsesradius. Ved besveerlige
blgddelsforhold kan det pa grund af
blgddelskompressionen veere



ngdvendigt at bruge en starre kile, for at
begraense knaebevaegelsen til den
gnskede radius. Veer opmaerksom p3, at
ortoseleddene eriden rigtige position:
Midten af leddene skal veere pa hgjde
med overkanten af knaeskallen. Leddet
skal veere anbragt bag midterlinjen pa
siden af benet.

Monteringsvejledning

« Abn alle remmene og de to lukninger.

Bgj benet ca. 45°. Vikl ortosen teet

bagfra om benet og luk de to lukninger

(fig. 1).

Sgrg for at knzaeskallen sidder centreret

i patella-udsparingen.

Ortosens midte af leddene bgr veere pa

hgjde med kneeskallens gverste kant

og veere lige knap bag ved benets

midterlinje pa siden (fig. 2).

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

+ Ga om muligt et par skridt og
kontrollerigen om ortosen sidder
rigtigt (fig. 4). | givet fald skal du rette
hvordan ortosen sidder pa benet.

Vaskaenvisning

Luk remmene inden vask, og tag

skinneleddet ud. Seeberester kan

fremkalde hudirritationer og

materialeslid.

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

- Ma ikke bleges

- Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

- Ma ikke renggres kemisk.

WAE AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Polyamid, Elastan, PU, aluminium,
polyester

Ansvar

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

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffes °
sammen med det almindelige J;ﬁ
husholdningsaffald. W

| tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en
veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR). Produktets
sporbarhed er sikret med UDI-koden
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Andamal
protect.St aren ortos for knd med
extensions-/flexionsbegransning.

Indikationer

Samtliga indikationer som kraver en
sdkring av kndledens fysiologiska
styrning och/eller ledapparatens
avlastning, som t.ex.

« Efter skadade kollateralligament
« Vid instabila knan

- Efter meniskskador

+ Vid kndledsartros

Kontraindikationer
Hittills inga kdnda.

Risker/Biverkningar

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

+ Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomrédet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven vdarme, svullnad eller
rodnad).

Sensoriska storningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller karlkramp)

Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten av
anvandningsomradet

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

Patientgrupper som kommer i fraga
forutlamning
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
extensionsbegransning
Extensionsbegransningskilar
(strackningsbegransning):
0°,10°,20°,30°, 45°
Flexionsbegransningskilar
(bojningsbegransning):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Mojlighet for viloldge vid: 0°, 10°, 20°,
30°,45°

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

1. Idin kndortos ar 10° extensionskilar
férmonterade.

.For att byta ut den silverfargade
extensionskilen lossar du skruven och
drar ur kilen framat. Utbyteskilen
finns i kilsetet och ar praglad med
motsvarande gradinstallning. Skjut
framifran in den nya extensionskilen i
leden. Placera skruven i det gangade
halet och dra fast den.

3. Flexionskilarna monteras bakifran.
Valj med hjdlp av detingraverade
gradtalet ut en lamplig flexionskil ur
kilsetet. Lagg den pa plats och dra at
skruven.

4.ROr pa ortosleden och kontrollera
kilarnas lage. Fast till slut ledskyddet.

N

Viktiga rad

Andra inte extensions- och
flexionsbegransningarna utan
ordination av behandlande Idkare. For
att undvika hyperextension maste man
alltid ha en extensionskil eller 0°-kilen i
ortosen. Kilarna avgor ortosens exakta
rorelseomfang. Vid svara
mjukdelsbesvar kan det pa grund av
mjukdelskompression vara nddvandigt



attsattaien storre kil for att begransa
knaets rorelser till onskat omfang.
Kontrollera ocksd att ortosleden har
korrekt lage: mitten av leden skall ligga i
hojd med knaskalens 6verkant. Leden
maste ligga bakom benets sidomittlinje.

Anvisningar fér patagning

- Oppna alla remmar och de béda
kardborrebanden.

BOj beneti ca. 45 grader. Linda ortosen
bakifran tatt om benet och sténg de
bada kardborrebanden (bild 1).

Se till sd att kndskalen sitter centrerad
i patellaurtaget.

Ortosens mittenled bor nu ligga i hojd
med knaskalens 6vre kant och nagot
bakom benets mittlinje pa sidan

(bild 2).

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

Ga om majligt gérna ett par steg for att
annu en gang kontrollera att ortosen
sitter riktigt (bild 4). Ratta vid behov
till ortosen pa benet.

Tvattrad

Forslut alla kardborrband fore tvatt och

ta av skenorna. Tvalrester kan framkalla

hudirritation och materialforslitning.

Produkten kann anvandas i bade sétoch

saltvatten.

- Tvatta produkten for hand,
foretrddesvis med medi clean
tvattmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

- Farej kemtvattas.

WAE AR

Forvaring
Forvara produkten torrt och utsattden
inte for direkt solljus.

Materialsammansattning
Polyamid, elastan, PU, aluminium,
polyester

Ansvar

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

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med 3ﬁ
hushallsavfall. W
Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
eller doden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).Det &r
mojligt att spara produkten med hjélp
av den unika identifikationskoden [UpI] .
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Informace o Géelu pouZiti
Vyrobek protect.St je ortéza kolena's
omezenfm extenze a flexe.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné
fyziologické vedenf kolennfho kloubu a/
nebo odlehéenf kloubnfho apardtu, jako
jenapf:

« Po Urazech postrannich vazu

« PFinestabilité kolene

+ Po trazech menisk

« Pfiartréze kolenniho kloubu

Kontraindikace

V soucasné dob€ nejsou Zddné znamy.

Rizika / Vedlejsi G€inky

V pfipadé pevné utazenych pomucek

mze dojit k mistnim otlakdim nebo

stenéze cév nebo nervd. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouzivani konzultovat se svym
oSetfujicim lékafem:

+ Onemocnénf nebo poranénf pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
znamek zédnétu (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 pfiléhavych pomUcek maze

dochdzet k mistnimu podrdzdéni klze,

pfip. iritaci, které maZe byt zplsobeno
mechanickym drézdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materialu.

Zamyslena skupina pacientt
Prislusnici zdravotnickych profesf
oSetfuji na zdkladé mér/velikostf, které
majf k dispozici a potfebnych funkci/

indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Nastaveni flexe a extenze
Extencni omezovaci kliny (omezenf
natazeni): 0°,10°,20°,30°, 45°
Flekénf omezovacfi kliny (omezenf
ohybu): 0°,10°, 20°,30°, 45°,60°, 75°,
90°

MozZnost znehybnénf pfi: 0°,10°, 20°,
30°, 45°

Medidlni (vnitFni strana) a laterdInf
(vnéjsi strana) nastaveni musi byt vzdy
stejné.

1.V kolennf ortéze jsou jiZ nainstalovény
extencni kliny 10°.

2. Pfivyméné stiibrného extencniho
klinu vySroubujte Sroub a klin
vytdhnéte smérem dopredu. Novy
klin pro vyménu najdete v sadé klin(,
které jsou oznaceny natiStény Gdajem
o stupnich. Novy extencni klin
zasunte zepfedu do kloubu. Nyni
nasroubujte Sroub do zavitu a
utdhnéte jej.

3. Flekénf kliny se instaluji zezadu.
Vyberte ze sady klinG vhodny flekénf
klfn s pFislusnym ddajem o stupnich.
Klin vloZte a utahnéte Sroub.

4. Provedte nékolik pohyb( kloubem
ortézy a zkontrolujte polohu klind.
Nakonec pfipevnéte na kloub kryt.

DaleZité upozornéni

Extencni a flekéni nastaveni ménte
pouze podle pokyn( svého oSetfujiciho
|ékare. Aby nemohlo dojit k
hyperextenzi, musi byt do ortézy
vloZeny extencni kliny nebo kliny 0°.
Kliny nastavuji pfesny pohybovy rédius
ortézy.V pfipadé obtiznych pomérd
mékkych tkani maZze byt v zavislosti na
kompresi mékkych tkani nutné viozit
vétsi klin, aby se pohyb kolena omezil na
pozadovany radius. Pozornost vénujte
spravné poloze kloubU ortézy: stied
kloubl by mél spocivat ve vysi hornf



hrany pately. Kloub musi byt umistén za
bocni stfedovou linii doIni koncetiny

Navod k obleceni

Otevrete oba popruhy a oba pédsky na

suchy zip.

+ Ohnéte nohu do Uhlu cca 45° Ortézu
ovinte zezadu tésné kolem nohy a
zapnéte oba suché zipy (obr. 1).

- Dbejte na to, aby se kolennf ¢éska

nachézela uprostied céskové mezery.

Stfedy kloubU ortézy by se mély

nachézet ve vysi horni hrany kolenni

Césky a tésné za postranni stfedovou

linif nohy (obr. 2).

Nynfoba popruhy uzavrete, zacnéte

dolnim a pokracujte hornim (obr. 3).

+ Pokud je to mozné, ujdéte nékolik
krokd a znovu zkontrolujte spravnou
pozici ortézy (obr. 4). Pfipadn€é upravte
pozici ortézy na noze.

Pokyny k prani

Pred pranim uzavrete pasky na suchy
zip a odstrante dlahy kloubu. Zbytky
mydla mohou zpUsobit podrazdéni kize
a vést k opotiebeni materidlu.

- Vyrobek perte v ruce a nejlépe za

pouZziti praciho prostfedku medi clean.

- Nebélit

« Susit na vzduchu.
« NeZehlit.

+ Chemicky necistit.

W AE AR

Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

2

Material
Polyamid, Elastan, PU, hlinik, polyester
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Ruceni

Rucenfivyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pFislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivani.

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

V pfipadé reklamaciv souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostredkd. Pouze
zévazné nezddouci piihody, které
mohou vést ke znaénému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
(fadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezéadouci pfihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR). Zpétna vysledovatelnost vyrobku
je zaru¢ena kédem UDI [upl] |
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Namjena
protect.St je koljenska ortoza
sograniCenjem ekstenzije i fleksije.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebno
osigurati fizioloSko kretanje zgloba
koljena i/ili rasterecenje zglobova kao
$to su na primjer:

+ Nakon ozljeda boc¢nih ligamenata

+ Kod nestabilnosti koljena

+ Nakon ozljeda meniskusa

+ Kod artroze zgloba koljena

Kontraindikacije
Za sada nisu poznate.

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slu¢ajevima

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, oticanje ili
crvenilo)

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

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, $to

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,
vodedi racuna o podacima proizvodaca.

Postavljanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

Granicnici ekstenzije (ogranicavanje
pruzanja): 0°,10°,20°,30°, 45°
Granicnici fleksije (ogranicavanje
pregibanja): 0°,10°, 20°,30°, 45°,60°,
75°,90°

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

Medijalna postavka stupnjevanja (s
unutarnje strane) i lateralna (s vanjske
strane) moraju uvijek biti iste.

1. U ortozi za koljeno granicnici
ekstenzije unaprijed su postavljeni na
10°.

. Da biste promijenili srebrni granicnik
ekstenzije, odvijte vijaki izvucite
granicnik prema naprijed. Zamjenske
granicnike pronadi ¢ete u kompletu
granic¢nika s natpisom odgovarajuce
postavke stupnjeva. Ugurajte novi
granicnik ekstenzije sprijeda u zglob.
Postavite vijak u otvor s navojem i
pritegnite ga.

3. Granicnici fleksije montiraju se sa
straznje strane. Iz kompleta
granicnika odaberite odgovarajudi
granicnik fleksije, oznacen
odgovarajuéim brojem stupnja.
Postavite grani¢nik i pritegnite vijak.

4. Pomaknite zglob u ortozi i provjerite
polozaj granicnika. Potom pricvrstite
pokrov zgloba.

N

VaZna napomena

Ogranicenja ekstenzije i fleksije
mijenjajte samo prema uputama
lijecnika. Da biste izbjegli
hiperekstenziju, uvijek upotrebljavajte
granicnike ekstenzije ili granicnike na 0°.
Granicnici ortozi zadaju to¢an radijus
pomicanja. Kod teZih stanja mekih Cesti,
uslijed kompresije mekih cesti, moZze biti
potrebno upotrijebiti veci grani¢nik da bi
se pomicanje koljena ogranicilo na
zeljeniradijus. Pripazite i na pravilan
poloZaj zgloba u ortozi: sredina zgloba



mora biti na visini gornjeg ruba patele
(ivera) koljena. Zglob mora biti
pozicioniran iza bocCne sredisnje linije
noge.

Upute za nanosenje

« Otvorite sve pojaseve i obje Ci¢ak-
trake.

Savijte nogu za otprilike 45°. Cvrsto
omotajte ortozu sa straznje strane i
zatvorite obje CiCak-trake (slika 1).
Pritom pazite da je CaSica centrirana u
svom utoru.

Zglobni dijelovi ortoze moraju biti u
ravnini s gornjim dijelom casice koljena
i odmah iza bocne linije noge (slika 2).
Sada zakopcajte dvije trake, prvo
donju, a onda gornju (slika 3).

Ako je moguce, napravite nekoliko
koraka i jos jednom provjerite pravilan
poloZaj ortoze (silka 4). Ako je
potrebno, ispravite polozaj ortoze na
nozi.

Upute za upotrebu

Molimo zatvorite CiCak prije pranja i

uklonite Sinu zgloba. Ostaci sapuna,

krema ili masti mogu izazvati iritacije

koZe i troSenje materijala.

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

+ Neizbjeljivati.

- Susiti na zraku.

- Ne glacati.

- Ne Cistiti kemijski.

WAEBE AR

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

Materijal
Poliamidno, elastansko vlakno, PU,
aluminij, poliestersko

Jamstvo

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

Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odlozZiti s 3ﬁ
kuc¢anskim 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
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda
osigurava se UDI §ifrom [uD1]
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HasnaueHue
protect.St npeacTaBasieT coboit opTes
ANt KOAEHHOTO CycTaBa C

orpaHuyeHnem pasrnbaHusi U crubaHus.

MNokasaHuA

Bce nokasanus, npu KOTOPbIX

HeobxoAMMOo obecneveHue

HU3MONOTUUYECKM NPaBUABHOIO

ABUXEHUST KOAEHHOTO CycTaBa W/UAK

CHSITWE Harpy3ku ¢ CyCTaBHOMo

annaparta, Takue Kak:

« Mocae NOBPEXAEHUIA KOAAATEPAABHbBIX
CBSA30K

« Mpw HeCTabUABHOCTU KOAEHHOTO
cyctaBa

« Mpu NOBPEXAEHWAX MEHUCKA

- [1pu roHapTpose

MpoTuBonokasaHua

O HacTOALLErO BPEMEHW HE BbIABAEHDI.

Pucku [ MobouHble 3G dEKTbI

MpK NAOTHOM NPUAETraHUM
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOW30NTH MECTHOE CAABAMBAHUE UAK
CY>XEHME KPOBSIHbIX COCYAOB MAK
HepBOB. NoaToMy 0683aTEAbHO
KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLMM
BPAYOM MPU CAEAYHOLLMX
06CTOATEALCTBAX:

« 3a60AeBaHMA AV MOBPEXAEHNSA KOXM
B 06AACTW NPUMEHEHUS, MPEXAE BCETO
NP1 BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMITOMaX
(CHABHBbIV HarpeB, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

HapyLueHune 4yBCTBUTEABHOCTU U
KpPOBOOOpPaLLEHWs (Hanpumep npwu
AvabeTe, pacLUMpeHnn BEH)
HapyleHns AsMMdOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHblE OMyXaHUsA MArKKX
TKaHel 3a npeaenamm obaacTm
NPUMEHEHNS

HolueHne TeCHO NpuAeratoLLmnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NOSBAEHUIO MECTHbIX
pasApPaxXeHUn KOXK, MPUUUHOM KOTOPbIX
MOXET BbITb MexaHuyeckoe
pasapaxeHne KOXu (Mpexae BCEro B
COYeTaHUM ¢ NOTOOTAEAEHUEM) UAK
cocTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHasn rpynna nauuMeHToB
MpeAcTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuit Noa cobCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWK
AOCTYMHBIX MEP/BEAUUMH U
HEOBXOANMMBIX GYHKLIMI/NOKa3aHit
0Ka3blBalOT MEAWULIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCABLIM 1 AETSIM C YUYETOM
MHGOPMaLMK NPOU3BOAUTEAS.

YcTaHoBKa AuManasoHa crubanus /
pasrubanus

BKAaAbIL AAS OTPaHUYEHNs
pasrubanua: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
BKAaAbIL AASt OTP@HUYEHNS CTOaHMS:
0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Bo3moxHa MMMOBUAK3ALIMS NOA YTAOM:
0°, 10°, 20°, 30°, 45°

YrAbl OrpaHNUYEeHNa ABUXEHWIA AAS
BHYTPEHHEro 1 HapyXHOTO LapPHUPHbIX
MEXaHW3MOB AOAXHbI BbiTb
OAMHAKOBbLIMM.

1. B cTtaHAapTHOM KOMMAEKTaLMK
opTesa yCTaHOBAEHbI BKAGABILLM AAS
pasrnbanua (10°). Bkaaabllwmn
PacnoAOXeHbl B NEPEAHEN YacTu
LIaPHUPHOIo MexaHn3ma.

2. AAst 3aMeHbl cepebprcTbIx
BKAGAbILLEN AASt pa3rubaHus
OTBEPHUTE BUHT U YABAUTE BKAGABILL
13 NepeAHen yactu WwapHupa.
CMEHHbIE BKAAABILIM ANS
orpaHuyeHus yraa pasrubaHus
MOXHO HalTu B Habope. OHK
MapKMPOBaHbl COOTBETCTBEHHO
BbICTaBAAEMbIM YrAaM. Bctasbre
HOBBbIV BKAGAbILL B LUAPHWUPHBIN



MEXaHW3M C NePeAHEN CTOPOHBI.
BcTaBbTe BUHT B OTBEPCTHE C
pe3bboit 1 TYyro 3aTaHUTE €ro.

3. BKA@AbILWK AN CTBaHMS
BCTaBAAIOTCA C 3aAHEW CTOPOHbI
LUAaPHWPHOro MexaHn3ma. Boibepute
BKAGAbILL C MOAXOASILLEN
MapKMPOBKOM 13 Habopa. BetaBbte
HOBbIM BKAGABILL W 3adUKCUPYITE
ero, TYyro 3aBepHyB BUHT.

4. HECKOABKO pa3 COTHWTE U pa3orHuTe
LAaPHMP AAS MPOBEPKM MPaBUALHOIO
NOAOXEHUS BKAAAbILIEN. MpuBepHUTE
KPBILWKY LWapHUpa..

Ba)ckHble 3ameuaHusa

AnanasoH pasrnbaHus U crubaHus
MOXHO M3MEHATb TOAbKO MO
pekoMmeHpaumnn Bpava. AAd
npeAoTBpalleHua nepepasrnbaHuns B
KOAEHHOM CyCTaBe BCEerpa BCTaBASNTE
BKAGAbBILLM AAS pa3rnbaHns UAK
BKAAAbILLK ¢ 0603HaueHnem 0°.
BKAaabILLM TOYHO 3aAatoT 06beMm
ABWXEHWI opTesa. Npn OCAOKHEHUSIX,
CBSA3@HHbIX C COCTOSTHUEM MSATKMUX
TKaHEeN (Hanpumep, Npu Mx oTeke)
MOXET noTpeboBaTbCst BKAAAbILL C
60AbLIMM 3HAUEHMEM YyrAa. YOeAUTeCH B
TOM, YTO LUAPHMPHbIE MEXaHW3MbI
PaCcnOAOXEHbI MPaBUAbHO: UX LIEHTPbI
AOAXHbI pa3MelllaTbCs Ha YypoBHE
BEPXHEr0 Kpas HaAKOAEHHMWKa.
LlapHUpPHbIE MEeXaHU3Mbl TaK Xe AOAXHbI
pa3meLllaTbcs no3aan ot 6GOKOBOM OCK
KOHEYHOCTMU.

MHCTPYKLMA MO HANOXKEHUIO

« OTKpOWTE BCE PEMHM 1 06€ 3aCTEXKM-
AUMYYKK.

« CorHute Hory nprmMepHo Ha 45°. Tyro
06epHUTE OPTE3 BOKPYT HOTU C3aAM U
3acTerHnTe 06e 3aCTEXKU-AUMYYKK
(puc. 1).

« CaepnTe 3a TeM, UTOObI KOAEHHAS
yalleyka pacnoaaranach no UeHTpy
cneunanbHo NpeAHa3HauYeHHoro AAS
Hee yraybaeHus.

+ CepeavHa WapHupa opTesa AOAXHa
HaxOAMTbCS Ha BbICOTE BEPXHErO Kpast
KOAEHHOMI Yalleykmn 1 CTPOro no3aamn
cpeAHel AvHUK No 6okam Horw (puc. 2).
3akpoiiTe oba pemHs, HauuHasna ¢
HUXHEro 1 3aKaHuYMBas BEPXHUM (pUC.
3).

10 BO3MOXHOCTU NPOMAUTE HECKOABKO
LUaroB 1 eLle pa3 npoBepbTe
NpaBWABHOCTb YCTAHOBKM opTesa (puc.
4). Mpn HE0BXOAUMOCTU MONPaBLTE
NOAOXEHWE OpTE3a Ha HOTeE.

PekomeHAaLuK no yxoay

Mepea CTUPKOW 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-
AMMYYKM Y YABAUTE LUAPHWUPHbIE LWWHBI.
OcTaTku MblAa MOTYT BbI3BaTb
pasapaxeHue Koxu 1 cnocobcTBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

« CTupaiiTe U3peave BPyYHYo.

+ He otbeanBath.

+ CywwuTe Ha BO3AyXe.

» He rnapbte.

+ He noaBepratb XMMUUYECKOW YNCTKE.

W AE AR

WHCTPYKLUMA NO XpaHEHUIO

XpaHUTb B CyXOM MeCTe,NpeaoXpaHaTh
OT BO3AEWCTBUSA NPAMOro COAHEYHOrO
cBeTa.

MaTtepuansbl
MoAnamua, anactana, Y, anoMUHUI,
noAnacTep

OTBETCTBEHHOCTb

MpY NCNOAB30OBaHUW U3AEAUS HE MO
Ha3Ha4YeHNo NPON3BOANTEAL HE HECET
HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatopaiiTe ykasaHua no 6e3onacHocT1
W NPeANUcaHns, NPUBEAEHHbIE B 3TON
WNHCTPYKLMN.



YTuansauusa °
N3peAe MOXHO YTUAM3MPOBATL )
BMeCTe C ObITOBbIMI OTXOAGMMU. W"
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Przeznaczenie

protect.St jest orteza stawu kolanowego
zogranicznikiem prostowania i
zginania.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagane jest zabezpieczenie

prowadzenia fizjologicznego stawu

skokowego i/lub odciazenie aparatu

stawowego, np.:

+ Stany po urazach wiezadet
pobocznych

« Przy niestabilnosci stawu kolanowego

+ Stany po urazach tekotki

« Przy artrozie stawu kolanowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé¢ do

miejscowych objawdw ucisku lub

scisnie¢ naczyn krwionos$nych lub
nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw 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.

Ustawianie ogranicznikéw
fleksyjnych i ekstensyjnych

Kliny ekstensyjne ograniczajace
(ograniczenie mozliwosci wydtuzenia):
0°,10°,20°,30°, 45°

Kliny fleksyjne ograniczajace
(ograniczenie mozliwosci zgiecia):
0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°
Mozliwos$¢ unieruchomienia przy: 0°,
10°,20°,30°, 45°

Kat czesci Srodkowej (po stronie
wewnetrznej) i kat czesci bocznej (po
stronie zewnetrznej) musi by¢ zawsze
taki sam.

1. W ortezie kolanowej zamontowano
kliny ekstensyjne o kacie 10°.

2. W celu wymiany srebrnego klina
ekstensyjnego nalezy odkreci¢ $rube i
wyjac klin przodem. Kliny na wymiane
znajduja sie w zestawie klindw
oznaczonych wskazéwka dotyczaca
ustawienia katéw. Nowy klin nalezy
wsunac do przegubu od przodu.
Nastepnie nalezy wtozy¢ Srube do
gwintowanego otworu i ja dokrecic.

3. Kliny fleksyjne montuje sie od tytu. Z
zestawu klinéw nalezy wybraé
pasujacy klin fleksyjny oznaczony
stosownym katem. Zatozy¢ klini
dokreci¢ srube.

4. Nalezy poruszac orteza i sprawdzic¢
ustawienie klindw. Nastepnie
przymocowac ostone przegubu.



Wazna wskazéwka

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

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 przechowywad w
suchym miejscu i chronié przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Zaktadanie

+ Rozpiac¢ wszystkie paski i zapiecia
rzepowe.

Noge ustawic¢ w pozycji zgietej pod
katem ok. 45°. Orteze mocno owinagd
wokd+ nogi i zapig¢ obydwa paski z
rzepami (Rysunek 1).

Zwrdcic¢ uwage, aby rzepka kolana
znajdowata sie centrycznie w otworze
rzepkowym ortezy.

Srodki zginaczy ortezy powinny
znajdowac sie na wysokosci gérnej
krawedzi rzepki kolana i nieznacznie z
tytu za boczna linig symetrii nogi
(Rysunek 2).

« Zapiac¢ obydwa paski, najpierw dolny, a
nastepnie gérny (Rysunek 3).

Jezeli to mozliwe, przebiec pare
metréw i ponownie sprawdzic¢
prawidtowe osadzenie ortezy
(Rysunek 4). W razie potrzeby
skorygowac osadzenie ortezy na
nodze.

Pranie
Przed praniem nalezy pamietac o

Sktad materiatu
Poliamide, Elastan, PU, aluminium,
poliester

Odpowiedzialnosé

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

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac z °
odpadami z gospodarstwa Eh
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
$mierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.
Identyfikowalno$¢ produktu jest
gwarantowana za posrednictwem

kodu UDI [upl],
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Rendeltetés
Aprotect.St egy puha térdortézis
extenzié- /flexiékorlatozé funkcidval.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a
térdizllet fizioldgids dsszetartdsdnak
biztositdsara és/vagy az izliletrendszer
tehermentesitésére van sziikség, pl.:

+ Oldalszalag-sérilések utan

« Térdinstabilitdsok esetén

+ Meniscus-sériilések utan

« Térdizlleti artrdzis esetén

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockézatok / Mellékhatdsok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyomédasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjdk a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezelSorvosaval a
haszndlat el6tt:

« AbSr megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazasi tertleten,
mindenekel6tt gyulladas jelei esetén
(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodas)

diabétesz, visszér esetén)
Nyirokelfolydsi zavarok —az alkalma-
z3si teriileten kivili ldgyrészek nem
egyértelm{i duzzanatai szintén
Szorosan illeszkedd segédeszkozok
viselése esetén helyi bdrirritdcio, ill. a
bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)
mechanikus irritdcidjra vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritcié l1éphet fel.

Meghatdrozott betegcsoport
Az egészségligyi szakemberek a
rendelkezésre 4116 méretek és a

Erzészavarok és vérelldtasi zavarok (pl.

sziikséges funkcidk/javallatok alapjan
felnGtteket és gyermekeket latnak el
sajat felelGsségre, a gydrtdi informdcidk
figyelembevételével.

Hajlitasi és nyljtasi korldtozdsok
bedllitasa

Nydjtdst korldtozd ékek:
0°,10°,20°,30°, 45°

Hajlitast korlatozé ékek:
0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°
Nyugalmi allapot: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

A mediélis (belsé oldal) és lateralis (kiils§
oldal) fokbedllitdsnak mindig azonosnak
kell lennie.

1. Atérdortézisben 10°-onként vannak
elGre beszerelve a nyujtasi ékek.

2. Ha cserélni akarja az ezlst nydjtési
éket, lazitsa ki a csavart, és el6refelé
hizza ki az éket. A csereékeket az
ékkészletben taldlja - valassza azt az
éket, amelyen a megfeleld
fokbeallitds szerepel. EIGIr6] nyomja
az Uj nyUjtdsi éket a csukldba. A
csavart helyezze a menetnyildsba, és
hizza meg.

3. Ahajlitdsi ékeket hatulrdl kell
beszerelni. Az ékkészletbdl vélassza ki
a megfelel6 hajlitasi éket, amelyen a
megfelel§ fokszam szerepel. Hizza
meg a csavart.

4. Mozgassa az ortéziscsuklét, és
ellendrizze az ékek helyzetét. Végiil
tegye vissza a csuklofedést..

Fontos megjegyzés

Anyujtasi és hajlitdsi korlatozdsokat
csak kezelGorvosa el6irdsai alapjan
vdltoztassa meg. A tllnydjtas elkeriilése
érdekében mindig kell haszndlni nyUjtasi
ékeket vagy 0°-ékeket. Az ékek adjak
meg az ortézis pontos mozgdsi sugaréat.
A puhaszovet kompresszidjatdl fliggen
szlikség lehet egy nagyobb ékre ahhoz,
hogy a térdmozgdst a kivant sugérra
korldtozzuk. Figyeljen oda az
ortéziscsuklék helyes pozicidjara: a



csuklé kozepének a térdkaldcs felsd
peremének magassagaban kell lennie. A
csukldnak a Idbszar oldalsé kozépvonala
mogott kell lennie.

Felhelyezési Gtmutaté

+ Oldja az 6sszes hevedert és a két

tépbzarat.

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

Tekerje rd a labara az ortézist szorosan

hétulrdl, majd rogzitse a tépbzérral

(1. 4bra).

- Ugyeljen arra, hogy a térdkaldcs

kozépre kerdiljon a patella-kivagésban.

Az ortézis csukléinak kozéppontja a

térdkalacs felsg széléhez kell, hogy

keriiljon, éppen a ldb oldalsd
kozépvonala mogé (2. abra).

Rogzitse a két hevedert: el§szor az

alsét, majd a felsét (3. dbra).

« Lehet8ség szerint fusson par [épést,
majd ismét ellendrizze az ortézis
megfelel§ elhelyezkedését (4. dbra). Ha
szlikséges, korrigélja az ortézis
helyzetéta ldban.

Mosasi Gtmutaté

Mosds el6tt hiizza 6ssze a cipzart, és

tdvolitsa el az izlleti sineket. A

szappanmaradvanyok bér-irritdciot és

anyagkopast okozhatnak.

« Aterméket ajanlott mediclean
mosdszerrel, kézzel mosni.

+ Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

Ne vasalja.

« Vegyi tisztitdsa tilos!

@WAE AR

Tarolasi itmutaté
Az ortézist szdraz helyen tdrolja, és dvja
a kdzvetlen napsitéstdl.

Anyag
Poliamid, Elastan, PU, aluminium,
poliészter

FelelGsség

Agyartd felelGssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati dtmutatéban taldlhatd
megfelel§ biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanitas °
Aterméket a haztartasi hulladékba Eﬁ
dobhatja. W

Atermékkel 6sszefliggésben felmerild
reklamécidk, pl. a szovet kdrosoddsa vagy
szabasi hibak, esetén forduljon
kozvetlenil a gydgyaszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a stlyos
varatlan eseményeket lehet jelenteni a
gydarténak és a tagallam illetékes
hatdsdganak, amelyek az egészségi
allapot jelentds romldsdhoz vagy halédlhoz
vezethetnek. A stlyos vdratlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjaban
olvashaték. Atermék nyomon
kovethetdségét az UDI kéd biztositja.
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Namena
protect.St je steznik za koleno sa
ekstenzionim/fleksionim ogranicenjem.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je neophodno
obezbediti fizioloSko vodenje zgloba
kolena i/ili rasterecenje zglobnog
aparata, kao Sto su npr.:

+ Posle bo¢nih povreda ligamenata

+ Kod nestabilnosti kolena

« Posle povreda meniskusa

+ Kod artritisa zgloba kolena

Kontraindikacije
Nepoznate u ovom trenutku.

Rizici/ Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moZze

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 koZziu
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 nosenja usko postavljenih pomagala

moze dodi do lokalnog svraba odn.

iritacija, Sto se moze pripisati

mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena grupa pacijenata
Pripadnici zdravstvenih profesija u
skladu sa svojom odgovornoséu pruzaju
zdravstvene usluge odraslim osobama i
decu na temelju raspoloZivih mera/

veli¢ina i neophodnih funkcija/indikacija
uz uzimanje u obzirinformacija
proizvodaca.

PodeSavanje granicnika za pregib i
rastezanje

Klinovi za ogranicenje rastezanja
(granica elasti¢nosti):

0°,10°,20°,30°, 45°

Klinovi za ogranicenje pregiba (granica
savitljivosti): 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90°

Mogucnost imobilizacije kod: 0°, 10°,
20°,30°,45°

Srednji (unutrasnja strana) i lateralni
(spoljasnja strana)

stepen podeSavanja mora uvek biti isti.

1. U VaSem stitniku za koleno je vec
instalirano 10° produznih klinova.

2. Da biste zamenili srebrni produzni
klin, odvrnite Sraf i izvucite klin
napolje. Rezervni klin se nalazi u setu
sa klinovima na kojem je oznacen
odgovarajudi stepen podesavanja.
Gurnite novi produZni klin s prednje
strane u zglob. Postavite opet Srafu
otvor navoja i zatim ga ¢vrsto
zavrnite.

3. Klinovi za pregib se instaliraju od
nazad. Izaberite iz seta sa klinovima
odgovarajudi klin za pregib koji je
oznacen odgovarajucim stepenom.
Postavite klin i ¢vrsto zavrnite Sraf.

4. Pomerite zglobove Stitnika i proverite
polozaj klinova. Na kraju pricvrstite
zastitni sloj zgloba.

VaZna napomena

Izmenite granicnike za rastezanje i
pregib samo u dogovoru sa Vasim
lekarom. Da bi se izbeglo preterano
istezanje, uvek se moraju koristiti klinovi
za istezanje ili klinovi od 0°. Klinovi
odreduju taCan opseg kretanja Stitnika.
U teZim uslovima uzrokovanim
kompresijom mekog tkiva, moze biti
neophodno da se koristi veci klin da bi se



pomeranje kolena ogranicilo na Zeljeni
radijus. Obratite paznju i na pravilan
polozaj zglobova Stitnika: sredina
zglobova treba da bude u visini gornje
ivice caSice kolena. Zglob mora biti
pozicioniran iza bocne sredisnje linije
noge.

Uputstvo za postavljanje

« Otvoriti sve kaiSeve i oba Cicak
zatvaraca.

Savijte nogu na oko 45° stepeni
fleksije. PaZljivo umotajte ortozu iza
cele noge i zatvorite oba Cicak-
zatvaraca (slika 1).

Voditi racuna da se CaSica kolena
nalazi centrirano u odnosu na izrez za
patelu.

Sredina zgloba ortoze treba da bude
na visini gornje ivice casice kolena i
tacnoiza bocne srednje linije noge
(slika 2).

Zatvoriti oba kaiSa, prvo donji, a zatim
i gornji.

Ukoliko je moguce, napraviti par
koraka i jos jednom proveriti da li je
ortoza ispravno stavljena (slika 4). Po
potrebi korigovati ortozu na nozi.

Uputstvo za pranje

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
»mediclean®sredstvo za pranje.

+ Neizbeljivati.

+ Susiti na vazduhu.

- Ne peglati.

« Ne Cistiti hemijski.

WAEBE AR

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

Sastav materijala
Poliamida, elastano, PU, aluminijum,
poliester

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 kuénim smecem. Wﬂ
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Predvidena uporaba
Izdelek protect.St je ortoza za koleno z
omejitvijo ekstenzije/fleksije.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebno
zavarovanje fizioloskega vodenja kolena
in/ali razbremenitev aparata sklepa,
npr.:

+ Po poskodbah stranskih vezi

« Pri nestabilnosti kolena

« Po poskodbah meniskusa

« Priartrozi kolenskega sklepa

Kontraindikacije
Kontraindikacije niso znane

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalnih znakov pritiska
ali zozenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se
morate v naslednjih okoliS¢inah pred
uporabo posvetovati s svojim lece¢im
zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe koZe na
obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)
Obcutljivostne motnje in motnje
prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,
krénih Zilah)

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

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalno razdraZene koZe,
Cesarvzrok je mehansko drazenje koze
(predvsem v z vezi s potenjem) ali
sestava materiala.

Predvidena skupina pacientov
Izvajalci zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob uposStevanju informacij

proizvajalca s pomocjo razpoloZljivih
mer/velikost in potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Nastavitev odklonov za upogibanje /
ekstenzijo

Nastavitev zaskoCk za dolocanje
odklona pri ekstenziji:

0°,10°,20°,30°, 45°

Nastavitev zaskoCk za dolocanje
odklona pri fleksiji (upogibanju):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°
Imobilizacija pri: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
Nastavitve zaskock za medialno
(notranja) in lateralno (zunanja) morajo
vedno biti enake.

1. Kolenska ortoza ima standardno
vgrajene 10° ekstenzijske zaskocke.

2. Ce Zelite zamenjati srebrno
ekstenzijsko zaskocko, zrahljajte vijak
inizvlecite zaskocko. Nadomestne
zaskocke najdete v kompletu zaskock
in imajo na oznaki navedeno vrednost
za dolocanje odklona pri ekstenziji v
stopinjah. Novo ekstenzijsko zaskocko
potisnite v zgib s sprednje strani. Vijak
vstavite v navoj in ga trdno privijte.

3. Crno fleksijsko zaskoko namestite z
zadnje strani. Iz kompleta zaskock
izberite fleksijsko zaskocko z ustrezno
vrednostjo za dolocanje odklona pri
fleksiji v stopinjah. Vstavite zaskocko
intrdno privijte vijak.

4. Nekajkrat premaknite zgibe ortoze in
preverite, ali so zaskocke pravilno
namescene. Nato namestite prekritje
zgiba.

Pomembna opozorila

Odklone za ekstenzijo in fleksijo
spreminjajte le, Ce so taka zdravnikova
ali ortopedova navodila. Da pri preprecili
hiperekstenzijo, vedno vstavite
ekstenzijske zaskocke ali zaskocke O °.
Zaskocke dolocajo natancen odklon
ortoze. Ko je mehko tkivo zelo



poskodovano, na primer ko so mehka
tkiva pod pritiskom, bo morda potrebno
vstaviti vecjo zaskocko in tako omejiti
gibanje sklepa do Zelenega naklona.
Vedno preverite, Ce so zgibi ortoze
ustrezno namesceni: tisti na sredi
morajo biti poravnani z zgornjim robom
pogacice. Zgib mora leZati za »sredinsko
Crto« noge..

Navodila za namestitev ortoze

+ Odpnite vse pascke in oba sprimna

trakova.

Nogo pokrcite pod kotom pribl. 45°.

Ortozo ovijte tesno okrog noge, pri

Cemer zalnite na zadnji strani, in

zapnite oba sprimna trakova (slika 1).

« Pazite, da boste ortozo namestili tako,
da bo odprtina za pogacico sredinsko
poravnana na pogacico.

« Sredinski zgibi ortoze morajo biti

poravnani z zgornjim robom pogacice

ter potekati tik za stransko sredinsko

linijo noge (slika 2).

Nato zaprite oba pascka, najprej

spodnjega in nato Se zgornjega

(slika 3).

Ce je mogoce, naredite nekaj korakov,

da se Se enkrat prepriCate o pravilni

namestitvi ortoze (slika 4). Po potrebi

popravite ortozo, tako da bo ustrezno

namescena.

Navodila za vzdrzevanje

Sprimne trakove pred pranjem zapnite
in odstranite kovinske dele kolenske
opornice. Ostanki mila, detergenta,
losjonov in mazil lahko drazijo koZo in
poskodujejo pletivo.

+ Proizvod perite rocno. Priporo¢amo

uporabo medi clean Cistinega sredstva.

« Ne belite.

« SuSite na zraku.

+ Ne likajte.

+ Kemicno ¢iS¢enje ni dovoljeno.

W AE AR

Slovenscina

Navodila za shranjevanje

Proizvod hranite v suhem prostoru in ga
ne izpostavljajte direktni soncni
svetlobi.

Sestava materialov
Poliamid, Elastan, PU, aluminij, poliester

Garancija

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

Odstranjevanje °
Izdelek se sme odstraniti med =)
gospodinjske odpadke. Wﬂ

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno
na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave Clanice morate porocati
samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod §t. 65 2. ¢lena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih. Sledljivostizdelka
zagotovlja koda UDI ]
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Informécia o Giele pouZitia
protect.Stje ortéza na koleno s
obmedzenim extenzie/flexie.

Indikacie

Vsetky indikdcie, pri ktorych je potrebné
zaistenie fyziologického vedenia
kolenného kibu a/alebo odbremenenie
kibového aparétu, ako napr.:

+ Po zraneniach bo¢ného vazu

« Priinstabilitdch kolena

« Po zraneniach menisku

« Priartréze kolenného kibu

Kontraindikdcie
V stcasnosti nie si zndme.

Rizika / VedTlajSie Géinky

Pri tesne priliehajicich pomdckach
moze dochddzat k lokdlnym otlaceniam
alebo k ztZeniu krvnych ciev alebo
nervov. Preto by ste sa za nasledujtcich
okolnosti mali pred pouZitim poradit s
Vasim oSetrujicim lekdrom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v
oblasti aplikacie, predovsetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné
zahriatie, opuch alebo zaCervenanie)
Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr.
pri diabete, kiovych Zildch)

Poruchy odtoku lymfy —rovnako
nejednoznacné opuchy makkych casti
mimo oblasti aplikacie

Pri noseni tesne priliehajicich pomdcok
moze dojst k lokdlnym podrazdeniam
koZe resp. iritdcidm, ktoré stvisia s
mechanickym drazdenim koze
(predovsetkym v spojeni’s potenim)
alebo so zloZzenim materialu.

Urcena skupina pacientov

Prislusnici zdravotnickych povolanf
podla svojich kompetencii oSetria
dospelych a deti na zéklade dostupnych

rozmerov/velkosti a potrebnych funkcii/
indikdcif, pricom zohladnia pokyny
vyrobcu.

Nastavenie flexie a extenzie
Extencné obmedzovacie kliny
(obmedzenie natiahnutia):
0°,10°,20°,30°,45°

Flekéné obmedzovacie kliny
(obmedzenie ohybu):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
MozZnost znehybnenia pri: 0°,10°, 20°,
30°,45°

Medidlne (vnltornd strana) a laterdlne
(vonkajsia strana) nastavenie musf byt
vzdy rovnaké.

1. Vkolennej ortéze su uz nainstalované
extencné kliny 10°. Tieto sa
nachédzaju v prednej ¢asti kiba
ortézy.

2. Privymene strieborného extencného
klina odskrutkujte skrutku a klin
vytiahnite smerom dopredu. Nové
kliny na vymenu najdete v siprave
klinov, ktoré st oznacené idajom o
stuprioch. Novy extencny klin zasunte
spredu do kiba. Teraz vloZte skrutku
do otvoru so zavitom a pevne ju
dotiahnite.

3. Flekéné kliny sa inStaluju zozadu. Zo
stpravy klinov vyberte vhodny
flekény klin s prislusnym Gdajom o
stuprioch. Klin vloZte a skrutku pevne
dotiahnite.

4. Vykonajte niekolko pohybov kibom
ortézy a skontrolujte polohu klinov.
Nakoniec pripevnite na kb kryt.

Délezité upozornenia

Extencné a flekéné nastavenie merite
iba podla pokynov svojho oSetrujiceho
lekara. Aby nedoslo k hyperextenzii,
musia sa do ortézy vloZit extencné kliny
alebo kliny 0°. Kliny nastavujd presny
pohybovy radius ortézy.V pripade
tazkych pomerov makkych tkaniv méze
byt z dévodu kompresie makkych ¢asti



tela potrebné vloZit vacsiklin, aby sa
pohyb kolena obmedzil na pozadovany
radius. Dbajte na spravnu polohu kibov
ortézy:

Stred kiba by mal byt vo vyske hornej
hrany pately. Kib musi byt umiestneny
za boc¢nou stredovou liniou dolnej
koncatiny.

Ndvod na pouzitie

« Otvorte vSetky popruhy a oba suché
zipsy vpredu.

+ Ohnite nohu do cca 45° uhla. Ovinte

ortézu zozadu tesne okolo nohy

a pripnite obidva suché zipsy (obr. 1).

Dévajte pozor na to, abyjabféko sedelo

presne v strede vyrezu na patellu.

Stredné Zasti ortézy na fixovanie kibu

by mali byt umiestnené vo vyske

horného okraja jabltka a tesne

za bocnou stredovou liniou nohy (obr. 2).

Teraz zapnite obidva popruhy, zacnite
so spodnym a potom zapnite horny
(obrazok3)

Pokial je to mozné, prejdite niekolko
krokov a eSte raz skontrolujte spravne
nasadenie ortézy (obr. 4).V pripade
potreby polohu ortézy na nohe
upravte.

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte.

Zvysky mydla, krémov alebo masti m6zu

drazdit pokozku a spdsobit opotrebenie

materialu.

« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

+ Nebielte.

+ Suste na vzduchu.

+ NeZehlite.

+ Nedistite chemicky.

WAEBE AR

Slovencina

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

Materialové zloZenie
Polyamid, elastan, PU, hlinik, polyester

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanikd pri pouZivani,
ktoré nezodpovedd urcenému Gcelu.
DodrZiavajte pritom aj prislusné
bezpecnostné upozornenia a pokyny v
tomto ndvode na pouZitie.

Likvidacia °
Vyrobok mdZete zlikvidovat ako Eﬁ
domovy odpad. W

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 orgédnu clenského Statu sa
musia hldsit len zavazné nehody, ktoré
moZu 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[upl],
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Destinatia utilizarii
protect.St este o ortezd de genunchi,
scurta cu limitator de extensie / flexiune.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o

asigurare a ghidarii fiziologice a

articulatiei genunchiului si/sau

descarcarea aparatului de articulatie, ca

de ex.:

+ Dupd leziuni ale ligamentului lateral
(post-traumatic / post-operator)

« Cuinstabilitati la genunchi

+ Dupa rani meniscale

+ Pentru artroza genunchiului

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.

Grupe de pacienti prevazute

Angajatii in activitdti de ingrijirea
sandtdtii trateaza pe proprie raspundere
adulti si copii, pe baza dimensiunilor/
marimilor disponibile si a functiilor/
indicatiilor necesare, prin considerarea
informatiilor producatorului.

Ajustarea limitatoarelor de flexiune si
extensie

Pand limitatoare de extensie (argintie)
(limitarea ntinderii):

0°,10°,20°,30°, 45°

Pand limitatoare de flexiune (neagra)
(limitarea Tndoirii): 0°,10°, 20°, 30°, 45°,
60°,75°90°

Posibilitate de imobilizare in pozitie la:
0°,10°,20°,30°, 45°

Unghiurile de ajustare mediald (pe
interior) si laterala (pe exterior) trebuie
sd coincida.

1. Tn orteza dumneavoastra de genunchi
sunt preinstalate pene de extensie de
10°.

2. Pentru a schimba pana de extensie
argintie, desfaceti surubul si extrageti
pana spre inainte. Pana de schimb o
gdsitin setul de pene, avand marcat
unghiul de ajustare. Glisati noua pand
de extensie dinspre fata in articulatie.
Acum introduceti surubul Tn
deschiderea filetata si strangeti ferm.

3. Penele de flexiune negre se monteaza
dinspre spate. Selectati din setul de
pene pana de flexiune adecvata,
marcata cu unghiul corespunzator.
Asezati pana si strangeti ferm
surubul.

4. Miscati articulatia ortezei si
reverificati pozitia penelor.Tn
incheiere fixati capacul articulatiei.

Indicatie importanta
Modificati limitatoarele de extensie si
flexiune numai la indicatia medicului
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dumneavoastra curant. Pentru a evita o + Uscati Tn mod natural la aer.
hiperextensie, trebuie montata + Nu-I calcati.
intotdeauna pene de extensie sau chiar + Nu-| curatati chimic.

pene de 0°. Penele asigurd ortezei
amplitudinea de miscare exacta. In cazul \@7&@ AR

caracteristicilor dificile ale partilor moi,

determinate de comprimarea partilor Instructiuni de depozitare

moi, poate fi necesar sa fie montata o Péstrati orteza intr-un loc uscat si ferit
pana mai mare, pentru a limita miscarea de razele directe ale soarelui.
genunchiului la amplitudinea dorita.

Tineti seama si de pozitia corectd a -~ K

articulatiei ortezei: Centrul articulatiei
trebuie sa fie amplasat la nivelul
marginii superioare a rotulei. Articulatia
trebuie sa fie pozitionatd in spatele axei
centrale laterale a piciorului.

Compozitia materialului
Poliamida, elastan, PU, aluminiu,
poliester

Garantia

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

Instructiuni de aplicare

Deschideti toate curelele si cele doua
Tnchideri tip arici din fatd.

Tndoiti piciorul intr-un unghi de circa
45° Tnfasurati orteza strans dinspre
spate in jurul piciorului siinchideti cele
doua prinderi tip arici (figura 1).

Aveti grija ca rotula sa se aseze

centratd in decupajul patelar. Eliminare deseu

°
X e : o imi i =
Centrele articulatiei ortezei trebuie s& Ellmlhnarea'produsulmse poate WFﬁ
fie la nivelul marginii superioare a facein regim de deseu menajer.

rotulei si putin Tn spatele axei centrale
laterale a piciorului (figura 2).

Acum inchideti ambele curele,
Tncepand 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.

Tn cazul reclamatiilorin legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sdnatate sau decesul trebuie anuntate la
producator 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
garantat prin codul UDI [up1],

Indicatii de ingrijire

Tnchideti toate imbinarile 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 medi clean.

+ Nu folositi Tndlbitor.
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Fontos itmutatdsok

Az orvostechnikai eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg haszndlja ). Ha tobb paciens kezelésére haszndljdk,
akkor a gydgyaszati terméktorvény értelmében megszlinik a gyartd termékszavatossdga. Ha a viselése kozben tll nagy
fajdalom vagy kellemetlen érzés Iépne fel, azonnal Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy ortopédiai miszerészével. Ne
hordja az ortézist nyilt sebeken, és csak el§zetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.

VaZne napomene

Proizvod je namenjen samo za upotrebu na nekom pacijentu @)4 Ako se upotrebi za lecenje viSe pacijenata, prestaje
vaZenje garancije proizvodaca prema Zakonu o medicinskim proizvodima. Ako se za vreme noSenja pojave jaki bolovi ili
neprijatan osecaj, odmah skinite uloZak i obratite se nadleZznom 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 [MDlje namenjen le enemu bolniku @. Ce ga pri zdravljenju uporablja ve¢ kot en bolnik, proizvajalec
izdelka ne more ve¢ jamditi za njegovo ustreznost. Ce med no3enjem proizvoda obcutite veliko bole€ino 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 urcend len pre pouZitie u jedného pacienta @F). Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného
pacienta, zanika zéruka vyrobcu. Pokial by sa po¢as nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, okamZite sa
skontaktujte so svojim lekdrom alebo ortopedickym technikom. Vyrobok nenoste na otvorenych randch a pouZivajte ho iba
podla uvedeného medicinskeho ndvodu.

Instructiuniimportante

Produsul medical este destinat utilizarii individuale de catre un singur pacient @). Daca se utilizeaza de ca-
tre mai multi pacienti, se pierde garantia oferitd de producdtor in sensul specificat de Legea produselor medicale.
Dacd Tn timpul folosirii produsului apar dureri excesive sau o senzatie neplacutd, contactati medicul dumneavoas-
trd sau tehnicianul ortoped. Nu purtati orteza pe rani deschise si folositi-o numai Tn urma unui consult medical.
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