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Navod k pouZiti je chranén autorskym zakonem. Kopirovani kompletniho navodu k pouziti nebo i ¢asti v jakékoliv formé je povoleno pouze s
vyslovnym pisemnym povolenim f. Streifeneder ortho.production GmbH. Uvedené rozméry a hmotnosti jsou informativni a nezavazné. Vyrobce
si vyhrazuje pravo k provedeni moznych mirnych odchylek v konstrukei, tvaru, barvé nebo v obsahu baleni. Produkty mohou byt zménény bez
predchoziho upozornéni po tisku tohoto navodu k pouZziti v 2021-02.

V8eobecné obchodni podminky jsou kdykoliv k nahlédnuti na www.streifeneder.com/op.
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1 VSeobecné informace

Pozor!
A Sériové Cislo a velikost jsou vetkany v potahu na zadni strané kolenniho
navleku.

2 Technicka data

Délka: pfiblizné 37 -38,5 cm
Tloustka stény: 3 mm, jednotnd, konicky tvar
Material: » mékky ContexGel (TPE-gel) s medicinskym bilym olejem,

antibakterialni, cca 25 - 30 Shore 00
« textilni potah odolny proti odéru vyrobeny z polyamidu/elastanu
* barva: antracitova 30L10/... nebo piskova 30L50/...

3 Oblast pouziti
Kolenni navlek ContexGel.sleeve je uréen vyhradné pro protetické vybaveni pahyll koncetin.

4 Funkce
Kolenni navlek ContexGel.sleeve zabrariuje vyklouznuti pahylu z protézového lizka, respektive
napomaha k udrzeni vakua v protézovém luzku.

4.1 Indikace

» kolenni navlek ContexGel.sleeve je ur€en pro pacienty s bércovou amputaci jako
podplrna bandaz nebo pro utésnéni podtlakového systému lizek (VST)

» funguje jako podplrna pomtcka pro stabilizaci kolenniho kloubu a kratkych pahylt

* mensi velikosti jsou pouzitelné jako podplrna bandaz v protetickém vybaveni paze

4.2 Kontraindikace

* nesnasenlivost/alergie na material

* nenoste pomucku pfimo na poranéné, podrazdéné nebo poskozené pokozce
» zavazné poruchy krevniho obéhu

Pozor!
& V pfipadé tézkého diabetu nebo poruchach krevniho ob&hu musi byt pouziti
navleku konzultovano s oSetfujicim lékafem. Uchovavejte mimo dosah déti.

5 Vlastnosti

» termoplasticky tvarovatelny pfi 60 °C

» vypiskovana oblast podkolenni fasy zabranuje pocitim napéti v oblasti kolenniho kloubu
« optimalni pfilnavost v distalni a proximalni oblasti

» jednodilny/bezesvy pleteny potah minimalizuje podélné roztazeni v distalni a proximalni oblasti
* vynikajicim obvodovym roztaZzenim se material pfizplsobi anatomii pacienta a liZka

» produkt je také doporu€en pro vakuovou technologii (VST)

* gel s antibakterialni upravou

3/12



6 Aplikace - jak pouzit

» PFi pouziti kolenniho navleku ContexGel.sleeve se ujistéte, Ze pevné ulpiva a nejsou na
ném zadné vrasky.

» Ohrnte polovinu kolenniho navleku ContexGel.sleeve naruby tak, Ze strana obsahujici gel
bude na vné&jsi strané.

» Na rub oto€eny kolenni navlek ContexGel.sleeve pretahnéte pres protézovou objimku.

» Po nasazeni protézy prerolujte druhou polovinu kolenniho navleku ContexGel.sleeve pres

pahyl.

Chcete-li sejmout kolenni naviek ContexGel.sleeve z pahylu, postupujte v opaéném

poradi.

Pokud kolenni navlek ContexGel.sleeve nepouzivate, viozte do ného zpét pénovy

material, ktery je sou€asti baleni a je tfeba ho uschovat pro tento ucel.

Pozor!

A Kolenni navlek ContexGel.sleeve nesmi byt pouzivan mokry! Kolenni navlek
ContexGel.sleeve nikdy nenoste na poranéné pokozce - oteviené rany musi byt
predem prekryty!

7 Uprava / kraceni kolenniho navieku ContexGel.sleeve

Pozor!
Kolenni navlek ContexGel.sleeve ponechte radéji delSi nez pfili§ kratky!
Kolenni navlek ContexGel.sleeve musi pfesahovat pres liner a objimku!

Upravte kolenni navlek ContexGel.sleeve na
pozadovanou délku pomoci 166P36 vinkovych
nazek na silikon.

Poznamkal!
K Upravé/kraceni kolenniho navieku
ContexGel.sleeve nepouzivejte

cik-cak ntizky. Ani rovnymi nazkami
nestfihejte rovnou hranu. V obou
pfipadech muze dojit k roztrzeni
hrany, kdyz je v obvodu natazena,
anebo by mohla zpUsobit podrazdéni
pokozky pfi noSeni.
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8 Technické udaje

K ochrané polymerového kolenniho navieku ContexGel.sleeve pfed poskozenim musi byt u
bércovych protéz pouzit ochranny naviek 3S50/....

8.1 Tabulka velikosti

Velikost Distalni

S 15-23 cm

21-31cm
L 28 —43 cm
XL 34 —48 cm
XXL 38 -52cm

8.2 Navod na udrzbu

4 T/

Proximalni
23 -35cm
29 -44 cm
36 —52 cm
42 — 58 cm
43 — 64 cm

Délka

pfiblizné 37 cm
pfiblizné 37 cm
priblizné 38,5 cm
priblizné 38,5 cm
pfiblizné 38,5 cm

Obj. €.
antracitova
30L10/S
30L10/M
30L10/L
30L10/XL
30L10/XXL

Obj. €.
piskova
30L50/S
30L50/M
30L50/L
30L50/XL
30L50/XXL

Po kazdém pouziti doporucujeme kolenni navlek ContexGel.sleeve ru¢né umyt z obou stran
ve vodeé teplé cca 30 °C spolu s malym mnozstvim jemného mydla, napf. 10H2 Skin-Care

pFipravek k myti pahylu.
Nezdimejte!

Dukladné oplachnéte Cistou vodou. Pro urychleni procesu suseni kolenni navlek
ContexGel.sleeve nejprve vysuste ru¢nikem a poté ho nechte na vzduchu doschnout
(naplocho na su$aku nebo na froté ru€niku).

Pozor!

A Dbejte na to, aby se produkt nedostal do styku s agresivnimi chemikaliemi
(napf. rozpoustédla/fedidla) a nevhodnymi latkami jako jsou napf. voda slana,
kyseliny, prach nebo pisek!
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9 Udrzba a doporuéeni

P¥i kazdodennim pouzivani podiéha kolenni navlek ContexGel.sleeve pfirozenému opotiebeni,
a proto musi byt denné kontrolovan a v pfipadé poskozeni vyménén.

10 Pouziti

Tento produkt vyZaduje kvalifikované a individualni pfizpisobeni uZivateli dle indikace.
Veskeré pfizpusobeni musi byt provedeno odbornym a vy$kolenym personalem.

10.1 Omezeni pouziti
Vzhledem k individualnimu pfFizplsobeni uZivateli a z hygienickych ddvoda smi byt produkt
pouzivan pouze uzivatelem, kterému byl pfizptisoben. Nesmi byt pouzivan dal$i osobou.

Pozor!
A Upozorfiujeme na to, Ze tento produkt byl testovan a schvalen pouze ve spojeni
s modularnimi dily f. Streifeneder ortho.production GmbH.

10.2 Nespravné pouziti
Tento produkt je ur€en vyhradné pro protetickou péci a neni vhodny pro pravidelné sportovni
aktivity (napf. skakani, béh, ...).

10.3 Doba pouziti
Doba pouziti produktu je omezena na 3 mésice.
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11 Garance

Nasledujici garance je platna v souladu s jinymi relevantnimi zakony danymi garan&nimi naroky
a je od téchto nezavisla. Garance je poskytovana namisto jakychkoli jinych vyjadfenych nebo
nepfimo vyjadfenych garanci nebo vhodnych garanci pro konkrétni ucel.

11.1 Podminky garance

Naroky vyplyvajici z garance vyrobce Ize uplatrfiovat pouze v pfipadé, Ze byl dany produkt
pfizplsoben uZivateli certifikovanym/akreditovanym ortopedickym technikem a v pfipadé, Ze byl
produkt uzivatelem fadné a pravidelné udrzovan dle doporuceni.

Pokud jde o udrzbu a pfedepsané terminy, jsou dany f. Streifeneder ortho.production GmbH.
Provadény servis a udrzba musi byt potvrzeny datem, razitkem a stvrzeny podpisem provadéjici
odborné firmy. Odpovidajici ovéfeni musi byt f. Streifeneder ortho.production GmbH nebo
dodavateli pfedloZeno bez zadosti pfi uplatnéni narokud vyplyvajicich z této garance.

11.2 Délka garance a jeji omezené trvani

Délka garance od vyrobce se liSi v zavislosti na typu produktu. V kazdém pfipadé zacina
okamzikem dodani zakaznikovi. Konkrétni podminky garance pro tento produkt jsou
nasledujici:

Délka garance: 30L10 a 30L50 kolenni navlek ContexGel.sleeve = 3 mésice

Naroky vyplyvajici z této garance musi byt neprodlené pisemné uplatnény u f. Streifeneder
ortho.production GmbH nebo u dodavatele, a to nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi naroku
dle této garance. Pravo uplatfiovat naroky na garanci po uplynuti této Ih(ty je vyslovné
vylouceno.

11.3 Rozsah garance a vylouéeni
Je zaruceno, ze produkt je bez materialovych a vyrobnich vad.

Garance se nevztahuje na Skody vzniklé v dusledku:

» chybného pfizplsobeni technikem,

* nespravného pouziti,

» nedodrzeni Ucelu pouzitinevhodného pouziti (zejména v rozporu s danymi pokyny vyrobce),
* bézného a nadmérného opotrebeni,

» vnéjsich vlivll (napf. vy$S$i moc nebo zasahy ze stran tfetich osob).

Stejné tak nejsou zahrnuty optické vady bez vlivu na funkénost daného produktu, rovnéz
vady vyplyvajici z kombinace poSkozenych dild, pouzitim dil neschvalenych f. Streifeneder
ortho.production GmbH a/nebo zasahy ¢i opravy provadéné neautorizovanym prodejcem f.
Streifeneder ortho.production GmbH.

Garance nevytvafii zavazky vici f. Streifeneder ortho.production GmbH a dodavateli, pokud se
jedna o nahradu nasledné skody nebo poskozeni jakéhokoli druhu &i jinych narokl na nahradu
Skody. Vyjimkou jsou zavazné pravni predpisy, dle kterych f. Streifeneder ortho.production
GmbH nad ramec dobrovolné garance za produkt ruci.

11.4 Garancni servis
Jsou-li spinény v§echny podminky této garance, f. Streifeneder ortho.production GmbH na
zakladé vlastniho uvazeni bud produkt opravi nebo vymeéni zdarma.
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12 Prohlaseni o shodé

Streifeneder ortho.production GmbH jako vyrobce prohlasuje, ze 30L10/... a 30L50/...
kolenni navlek ContexGel.sleeve je v souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich (MDR).

13 Podminky skladovani

Produkt skladujte v plvodnim obalu na suchém misté pfi pokojové teploté.

14 Likvidace
Produkt musi byt zlikvidovan bez rizika pro ¢lovéka a Zivotni prostiedi. Ridte se, prosim,
symboly uvedenymi na Stitku produktu (na obale).
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Poznamky
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Poznamky
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> Vysvétlivky

Zdravotnicky prostfedek

CE znacka

mn
m

Vyrobce
Distributor
Ob;. ¢&.

Datum vyroby

Sérioveé éislo

1 E & K

Cislo garze

-
o
-

Ridte se, prosim, navodem k pouziti!

Neprekradujte maximalni hmotnostni zatizeni

= &

Pro 1 pacienta pro opakované pouziti

D)

Obsahuje latex

Y

o
N

Uchovavejte na suchém misté

¥

e Chrante pfed slune¢nim svétlem

7

2\

Likvidace: smésny odpad

Likvidace: tfidény odpad

i -
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Autorizovany zastupce a
prodejce na Slovensku:
Streifeneder
ortho.production GmbH
Moosfeldstrale 10
82275 Emmering
Germany

T +49 8141 6106-0

F +49 8141 6106-50
office@streifeneder.de
www.streifeneder.de/op

Prodejce v CR:
ORTHO-AKTIV, spol. s r.o.
Husova 54

538 54 Luze

Tel. +420 469 671 430

Mob. technik +420 604 669 098
ortho-aktiv@quick.cz
www.protetika-ortho-aktiv.cz
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