ottobock.

50S9 Malleo Direxa Stirrup

m|

YSBRE GBS ARG FER

Gebrauchsanweisung ..............oooiiiiiiiiiiiiii 3
Instructions for use ...... .. 8
Instructions d'utilisation ................ooviiiiiii 13
IStrUZIONT PEI I'USO .evvviiii e 18
INStrucciones de USO ......cc.eiiiiiiiiiiiiiiii 23
Manual de utilizaGao ..........cceviiiiiiiiiiiiii 28
GebruiksaanWijzing ..........ccccciiiiiiiiiiii 33
BruksSanviSning ........eeieiiiiiiiieeiiei e 39
BrugsanViSning ....c..eueuieiiiiiiiie e 44
Bruksanvisning ........c.oviiiiiiiiiiiii 49
KayttOohje ... 54
Instrukcja uzytkowania ...............cccoiii 59
Haszndlati utasitas ... .. 64
Navod k pouziti ........ .. 69
Upute za uporabu .... 74
Névod na pouzivanie 79
PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO ....ovvviiiiiiiiiiiieee it eriii e 84
B R BT ettt 90

BB I BA T oo 95



Materials | PE, PU, Velour/PU, Nylon straps
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-20

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fiir das Anlegen
der Sprunggelenkorthese Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Ex-
tremitét einzusetzen.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

e funktionelle Behandlung von Bandinstabilitaten

e postoperative Behandlung von Bandrupturen

*  Sprunggelenkdistorsionen

* funktionell-konservative Therapie von AuBenbandrupturen

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kérperabschnitt;
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern



des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
FuBes.

2.4 Weitere Nutzungseinschrankungen
Das Produkt ist nicht fir die Verwendung beim Sport geeignet.

2.5 Wirkungsweise

Die Orthese stabilisiert das Sprunggelenk durch die Seitenelemente und die
Gurtfihrung. Eversion und Inversion des FuBgelenks werden eingeschrankt,
ohne dabei die Plantar- und Dorsalflexion negativ zu beeinflussen.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kon-
trollieren.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden




» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
Salben und Lotionen aus.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstlchtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

4 Handhabung

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal nach Anweisung des behandelnden Arztes erfol-
gen.

» Suchen Sie einen Arzt auf, wenn sich auBergewohnliche Veréanderun-
gen feststellen lassen (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswiéhlen der GroBle
Die Orthese ist in einer UniversalgréBe erhéltlich und bedarf keiner GréBen-
auswahl.

4.2 Anpassen
Die Orthese wird anprobefertig geliefert. Eine Einstellung ist nicht notwen-
dig.



4.3 Anlegen

/\ VORSICHT

UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen )

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung

des Materials und falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese
vor.

» Legen Sie die Orthese immer gemaB den Anweisungen in der Anlei-
tung an.

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

/A VORSICHT

Falsches Verwenden der Kiihlelemente
Lokale Erfrierungen durch direkten Kontakt mit der Haut
» Verwenden Sie die Kiihlelemente nicht direkt auf der Haut.

1) Zum Anlegen alle Klettverschliisse komplett 6ffnen und den FuB mittig in
der Orthese positionieren (siehe Abb. 1).

2) Optional: Die Textilpolster (siehe Abb. 4) oder die Kiihlelemente direkt
auf den Seitenelementen anbringen.

3) Die Seitenelemente medial und lateral an den Knécheln positionieren
und den unteren Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 2).

4) Den oberen Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 3).

5) Den unteren Klettverschluss wenn nétig, nachstellen, damit die Orthese
gut anliegt.

6) Sicherstellen, dass die Orthese fest anliegt ohne abzuschniren.

Kiihlelemente

In der Akutphase kann der Patient mit den Kihlelementen solange kiihlen,

wie dies als angenehm empfunden wird. Ansonsten die Textilpolster nutzen.

» Die Kihlelemente im Tiefklihlfach eines Kihlschranks mindestens 6 h
(moglichst ber Nacht bei hochstens -18 °C) aufladen.



4.4 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Seitenelemente

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

Textilpolster

1) Die Textilpolster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Die Textilpolster in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen
Feinwaschmittel von Hand waschen. Gut ausspiilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

Kiihlelemente

1) Bei Bedarf mit 30 °C warmen Wasser von Hand abspllen.

2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

6.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

6.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgeméaBe



Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

Date of last update: 2020-05-20

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the prod-
uct or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the application of
the 50S9 Malleo Direxa Stirrup ankle brace.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs.
The brace must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

The indication must be determined by the physician.

*  Functional treatment of ligament instability

* Post-operative treatment of ligament ruptures

e Ankle sprains

* Functional, conservative therapy of lateral ligament ruptures

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.



2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening
and hyperthermia of the fitted limb/body area; lymphatic flow disorders,
including unclear soft tissue swelling distant to the body area to which the
medical device will be applied; sensory and circulatory disorders in the foot
area.

2.4 Further usage restrictions
The product is not suitable for use in sports.

2.5 Mechanism of Action

This brace stabilizes the ankle with lateral elements and straps. Eversion and
inversion of the ankle joint are restricted without negatively affecting plantar
and dorsal flexion.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the
product and have it checked by authorized, qualified personnel.




/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that
contain oils or acids.

| NoTIcE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

4 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel according to the instructions of the treating physi-
cian.

» Consult a physician if any exceptional changes are noted (such as
worsening of the complaint).

4.1 Selecting the Size
The brace is available in a universal size and no size selection is required.

4.2 Adaptation
The brace is delivered ready for trial fitting. Adjustment is not required.
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4.3 Application

/A CAUTION

Improper molding or application

Injuries or damage to the brace due to overloading of the material and
improper fit of the brace due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the brace.

» Always apply the brace according to the information in the instructions.

A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

/A CAUTION

Incorrect use of the cooling elements
Local freezing due to direct contact with the skin
» Do not use the cooling elements directly on the skin.

1) For application, completely open all hook-and-loop closures and position
the foot in the middle of the brace (see fig. 1).

2) Optional: Apply the textile pads (see fig. 4) or the cooling elements
directly to the side elements.

3) Position the side elements medially and laterally on the ankle joints and
close the lower hook-and-loop closure (see fig. 2).

4) Fasten the upper hook-and-loop closure (see fig. 3).

5) If necessary, adjust the lower hook-and-loop closure so the brace fits
well.

6) Ensure that the brace fits tightly without constriction.

Cooling elements

During the acute phase, patients can use the cooling elements for cooling as

long as this is comfortable for them. Otherwise use the textile pads.

» Charge the cooling elements in the freezing compartment of a refrigera-
tor for at least 6 hours (overnight if possible, no colder than -18 °C).
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4.4 Cleaning

| nomice|

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Side elements

1) Wipe with a damp cloth as needed.

2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

Textile pads

1) Remove the textile pads from the brace.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the textile pads in warm water at 30 °C with standard mild
detergent. Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

Cooling elements

1) Rinse by hand with warm water at 30 °C as needed.

2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

6.2 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unautho-
rized modification of the product.
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6.3 CE Conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n med-
ical devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-20

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour poser |'orthése pour cheville Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a [I'appareillage orthétique des
membres inférieurs.

Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.

2.2 Indications

L'indication est déterminée par le médecin.

* Traitement fonctionnel des instabilités ligamentaires

* Traitement post-opératoire des ruptures du ligament

* Entorses de la cheville

* Thérapie fonctionnelle et conservatrice des ruptures du ligament externe

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.
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2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéeme,
rougeurs et échauffement excessif dans la zone du corps appareillée,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des
parties molles dans la partie distale de I'orthése, troubles de la perception et
de la circulation sanguine du pied.

2.4 Autres restrictions d'utilisation
Le produit n'est pas adapté pour pratiquer des activités sportives.

2.5 Effets thérapeutiques

L'orthése stabilise la cheville grace a ses éléments latéraux et a son guide-
sangle. L'éversion et I'inversion de la cheville sont restreintes sans altérer la
flexion plantaire et dorsale.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

B

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

3.2 Consignes générales de sécurité

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonc-
tionnelles et faites-le contréler par un personnel spécialisé agréé.




Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

| avis |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
crémes et des lotions.

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

4 Manipulation

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et a la premiére utilisation du produit selon les instructions du
médecin traitant.

» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des change-
ments anormaux (par ex. une augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
L'orthése étant disponible en taille unique, il n'est pas nécessaire de choisir
une taille.
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4.2 Ajustement
L'orthése est livrée préte a I'essayage. Aucun réglage n'est requis.

4.3 Mise en place

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de I'orthése en cas de surcharge du matériau

ou mauvais positionnement de |'orthése en raison de la rupture des pieces

porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthése.

» Pour la mise en place de |'orthése, veuillez respecter les indications
des présentes instructions d'utilisation.

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

/A PRUDENCE

Utilisation incorrecte des éléments réfrigérants
Gelures locales dues au contact direct avec la peau
» N'utilisez pas les éléments réfrigérants directement sur la peau.

1) Pour la mise en place, ouvrez complétement toutes les fermetures velcro
et placez le pied au milieu de I'orthése (voir ill. 1).

2) En option : placez les rembourrages textiles (voir ill. 4) ou les éléments
réfrigérants directement sur les éléments latéraux.

3) Placez les éléments latéraux en médial et en latéral sur les chevilles et
fermez la fermeture velcro inférieure (voir ill. 2).

4) Fermez la fermeture velcro supérieure (voir ill. 3).

5) Si nécessaire, ajustez la fermeture velcro inférieure afin que I'orthése
soit bien positionnée.

6) Veillez a ce que I'orthése soit bien serrée, mais ne comprime pas.

Eléments réfrigérants

En phase aigué, le patient peut refroidir la cheville avec les éléments réfrigé-
rants tant que cela reste agréable. Sinon, utilisez les rembourrages textiles.
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» Placez les éléments réfrigérants dans le compartiment congélation d'un
réfrigérateur et refroidissez-les pendant au moins 6 h (si possible pen-
dant la nuit, a une température maximale de -18 °C).

4.4 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Eléments latéraux

1) Essuyez-le a |'aide d'un chiffon humide si nécessaire.

2) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).

Rembourrages textiles

1) Retirez les rembourrages textiles de I'orthese.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez les rembourrages textiles a la main a 30 °C avec une lessive pour
linge délicat disponible dans le commerce. Rincez bien.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).

Eléments réfrigérants

1) Sinécessaire, rincez a la main dans de I'eau a 30 °C.

2) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

6.1 Informations légales locales

Les informations Iégales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d’utilisation en question dans
ce chapitre.
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6.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

6.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-20

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
della cavigliera Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto € indicato esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti
inferiori.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

* Trattamento funzionale di instabilita dei legamenti
e Trattamento postoperatorio di rotture legamentose
» Distorsioni dell'articolazione della caviglia
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* Terapia funzionale-conservativa di rotture dei legamenti esterni

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui & applicata I'ortesi;
disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati, in-
dipendentemente dall'area del corpo in cui e applicata |'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella regione del piede.

2.4 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto
Il prodotto non ¢ indicato per |'impiego in attivita sportive.

2.5 Azione terapeutica

L'ortesi stabilizza |'articolazione della caviglia tramite gli elementi laterali e
I'applicazione delle cinghie. L'eversione e I'inversione dell'articolazione del
piede sono limitate senza influire negativamente sulla flessione plantare e
dorsale.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
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Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

vVvyYy

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.

i

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

4 Utilizzo

» Diregola & il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la du-
rata dell'applicazione.

» |l primo adeguamento al corpo del paziente e I'applicazione del prodot-
to devono essere eseguiti esclusivamente da personale specializzato,
in base alle prescrizioni del medico curante.

» Recarsi da un medico se si notano cambiamenti inusuali (p. es. aumen-
to dei disturbi).

4.1 Scelta della misura
L'ortesi e disponibile in una misura unica e quindi non & necessario sceglie-
re la misura.
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4.2 Adattamento
Al momento della fornitura |'ortesi € gia pronta per la prova. Non & necessa-
rio eseguire una regolazione.

4.3 Applicazione

A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posiziona-

mento errato dell'ortesi a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istru-
zioni.

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

A CAUTELA

Utilizzo errato di compresse refrigeranti

Possibilita di congelamento a livello locale dovuto a contatto diretto con la
pelle

» Non utilizzare le compresse refrigeranti a diretto contatto con la pelle.

1) Per indossare la cavigliera aprire tutte le chiusure a velcro e posizionare
il piede al centro dell'ortesi (v. fig. 1).

2) In alternativa: applicare le imbottiture in tessuto (v. fig. 4) o le compres-
se refrigeranti direttamente sugli elementi laterali.

3) Posizionare centralmente e lateralmente gli elementi laterali sulla caviglia
e chiudere la chiusura a velcro inferiore (v. fig. 2).

4) Chiudere la chiusura a velcro superiore (v. fig. 3).

5) Se necessario, regolare la chiusura a velcro inferiore per un'applicazio-
ne corretta dell'ortesi.

6) Controllare che |'ortesi sia bloccata senza stringere.

Compresse refrigeranti
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Nella fase acuta il paziente puo raffreddare la parte usando le compresse re-

frigeranti finché lo giudica piacevole. In caso contrario usare le imbottiture in

tessuto.

» Lasciare le compresse refrigeranti per almeno 6 h (se possibile tutta la
notte a una temperatura di max. -18 °C) nel congelatore del frigorifero
per farle congelare.

4.4 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Elementi laterali

1) Se necessario, pulire passando un panno umido.

2) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe, termosifoni).

Imbottiture in tessuto

1) Rimuovere le imbottiture in tessuto dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano le imbottiture in tessuto a 30 C con un comune detergen-
te per prodotti delicati. Risciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).

Compresse refrigeranti

1) Se necessario, sciacquarle a mano con acqua calda a 30 °C.

2) Lasciare asciugare all’aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.
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6.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

6.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

6.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-05-20

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con la colocacion de la drtesis de tobillo Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto esta indicado exclusivamente para la ortetizacion de la extre-
midad inferior.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.
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2.2 Indicaciones

El médico sera quien determine la indicacion.

* Tratamiento funcional de inestabilidades de los ligamentos

* Tratamiento posoperatorio de roturas de ligamentos

» Distorsiones de la articulacién del tobillo

* Terapia funcional-conservadora de roturas de ligamentos externos

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberén
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas las hincha-
zones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones
sensitivas y circulatorias en la zona del pie.

2.4 Restricciones adicionales de uso
El producto no es apropiado para practicar deporte.

2.5 Modo de funcionamiento

La ortesis estabiliza la articulacion del tobillo gracias a los elementos latera-
les y al sistema de correas. Asimismo limita los movimientos de eversion e
inversion de la articulacion del pie sin afectar a la flexion dorsal o plantar.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse tnicamente en una persona.
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| » Limpie el producto con regularidad.

/\ PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto funciona y si esta preparado para el uso.

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o
fallos en el funcionamiento y encargue su revisién a personal técnico
autorizado.

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

| aviso|

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.
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4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis diariamente
y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico siguiendo las indicaciones
del médico que esté tratando al paciente.

» Acuda a un médico si nota algin cambio fuera de lo comdn (p. ej., un
aumento de las molestias).

4.1 Eleccién del tamaiio
La ortesis esta disponible en talla Gnica por lo que no es necesario seleccio-
nar el tamano.

4.2 Adaptacion
La ortesis se suministra lista para probarla. No es necesario realizar ajustes.

4.3 Colocacién

/\ PRECAUCION

Moldeo o colocacién incorrectos

Lesiones y dafios en la értesis debidos a una sobrecarga del material y co-

locacion incorrecta de la drtesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la ortesis de acuerdo con las indicaciones detalladas
en las instrucciones.

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debidas a una colocacion incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

/A PRECAUCION

Uso incorrecto de los acumuladores de frio
Congelaciones locales debido al contacto directo con la piel
» No utilice los acumuladores de frio directamente sobre la piel.




1) Para colocar el producto, abra por completo todos los cierres de velcro
y sitle el pie centrado en la értesis (véase fig. 1).

2) Opcional: coloque los acolchados textiles (véase fig. 4) o los acumula-
dores de frio directamente sobre los elementos laterales.

3) Sitle los elementos laterales en medial y lateral contra el tobillo y pegue
el cierre de velcro inferior (véase fig. 2).

4) Pegue el cierre de velcro superior (véase fig. 3).

5) Si fuera necesario, ajuste de nuevo el cierre de velcro inferior para que
la értesis quede bien colocada.

6) AsegUrese de que la ortesis esté bien colocada, pero no demasiado ce-
fiida.

Acumuladores de frio

En la fase aguda, el paciente puede utilizar los acumuladores de frio siem-

pre que la sensacion sea agradable. En caso contrario, utilice los acolcha-

dos textiles.

» Cargue los acumuladores de frio en el congelador de un frigorifico du-
rante al menos 6 h (a ser posible durante la noche a maximo -18 °C).

4.4 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Elementos laterales

1) En caso necesario, limpiar con un pafio hiumedo.

2) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

Acolchados textiles

1) Retire los acolchados textiles de la ortesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) Lave a mano los acolchados textiles en agua tibia a 30 °C con un deter-
gente convencional para ropa delicada. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).
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Acumuladores de frio

1) Sifuera necesario, lavelos a mano en agua tibia a 30 °C.

2) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

6.2 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2020-05-20

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a colo-
cacgdo da ortese da articulag@o do tornozelo Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a ortetizagdo das extremidades in-
feriores.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

2.2 Indicacoes

A indicacgao é prescrita pelo médico.

* Tratamento funcional de instabilidades ligamentares

* Tratamento pds-operatério de rupturas ligamentares

* Entorses da articulagao do tornozelo

» Terapia funcional conservadora de rupturas dos ligamentos laterais

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicac6es absolutas
N&o sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagbes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doen-
cas/lesdes cutdneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eri-
temas e hipertermias na area do corpo tratada, disturbios da drenagem lin-
fatica — incluindo inchagos dos tecidos moles sem causa definida distalmen-
te a drtese; disturbios de sensibilidade e circulagdo na area do pé.

2.4 Outras limitacoes de uso
O produto nao é adequado para a pratica esportiva.

2.5 Modo de acao

A ortese estabiliza a articulag@o do tornozelo através dos elementos laterais
e da aplicacdo das tiras. A eversdo e a inversao da articulagdo do pé sao li-
mitadas sem haver uma influéncia negativa sobre a flexao plantar ou dorsal.

29



3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteragao ou perda da fungéao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragées ou perda de fun-
cionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma
inspecao.

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

Contato com substincias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.
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Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

4 Manuseio

INFORMACAO

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por
técnico especializado depois da indicagao do médico responsavel.

» Procure um médico, caso seja possivel detectar alteragdes incomuns
(por ex., agravamento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho
A ortese pode ser adquirida em tamanho dnico, ndo havendo a necessidade
de escolher um tamanho.

4.2 Adaptar
A ortese é fornecida pronta para prova. Ndo é necessario realizar ajustes.

4.3 Colocacao

A CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesbes e danificagdes da 6rtese causadas por sobrecarga do material e

posicao incorreta da drtese através de rompimento de pegas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

» Colocar a értese sempre de acordo com as instrugdes no manual de
utilizacéo.

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fenémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagdo e a posi¢ao correta do produto.
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A CUIDADO

Uso incorreto dos elementos resfriadores
Queimaduras locais pelo frio causadas pelo contato direto com a pele
» Nao use os elementos resfriadores diretamente sobre a pele.

1) Para colocar, abrir completamente todos os fechos de velcro e posicio-
nar o pé no meio da ortese (veja a fig. 1).

2) Opcionalmente: colocar as almofadas téxteis (veja a fig. 4) ou os ele-
mentos resfriadores diretamente sobre os elementos laterais.

3) Posicionar os elementos medial e lateral junto ao tornozelo e fechar o fe-
cho de velcro inferior (veja a fig. 2).

4) Fechar o fecho de velcro superior (veja a fig. 3).

5) Se necessario, reajustar o fecho de velcro inferior para que a értese fi-
que bem justa.

6) Certificar-se de que a ortese esteja justa mas sem apertar.

Elementos resfriadores

Na fase aguda, o paciente pode usar os elementos resfriadores para o res-

friamento, enquanto achar agradavel, ou entdo podem ser usadas as almofa-

das téxteis.

» Colocar os elementos resfriadores no congelador da geladeira por no
minimo 6 h (se possivel, durante a noite a -18 °C no maximo).

4.4 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagé@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Elementos laterais

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

2) Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

Almofadas téxteis

1) Remover as almofadas téxteis da drtese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as almofadas téxteis 8 mdo com agua morna a 30 °C e sabao co-
mum para roupas delicadas. Enxaguar bem.
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4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

Elementos resfriadores

1) Se necessario, lavar a mdo com agua morna a 30 °C.

2) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

6.2 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

6.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-05-20

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.
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» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanbrengen
van de enkelbrace Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel ter
ondersteuning van de functie van de onderste ledematen.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

De indicatie wordt gesteld door de arts.

* Functionele behandeling van instabiliteit van de enkelbanden

* Postoperatieve behandeling van enkelbandrupturen

* Enkeldistorsie

* Functioneel-conservatieve therapie van rupturen van de buitenste enkel-
banden

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen
met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornis-
sen in de voet.

2.4 Overige gebruiksbeperkingen
Het product is niet geschikt om mee te sporten.

2.5 Werking

De orthese stabiliseert de enkel door middel van de zijdelen en de loop van
de riemen. Eversie en inversie van de enkel worden beperkt zonder dat dit
een negatieve invloed op de plantaire en dorsale flexie heeft.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product
niet langer gebruiken. Laat het product in dit geval controleren door
medewerkers die daartoe zijn geautoriseerd.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
zalven en lotions.
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Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door resp. onder begeleiding van een vakspecialist vol-
gens het voorschrift van de behandelend arts.

» Raadpleeg een arts, wanneer u bijzondere veranderingen constateert
(bijv. verergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze
De orthese is verkrijgbaar in één maat. Het is niet nodig een maat te kiezen.

4.2 Aanpassen
De orthese wordt pasklaar geleverd. Instelling is niet nodig.

4.3 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het

materiaal en verkeerd zitten van de orthese door breuk van dragende delen

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaan-
wijzing.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen
Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door
verkeerd of te strak aanbrengen
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» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van de koelelementen
Lokale bevriezing door direct contact met de huid
» Gebruik de koelelementen niet direct op de huid.

1) Om de orthese aan te brengen, maakt u alle klitenbandsluitingen hele-
maal open en plaatst u de voet midden in de orthese (zie afb. 1).

2) Optioneel: Bevestig de textielbekleding (zie afb. 4) of de koelelementen
direct op de zijelementen.

3) Positioneer de zijelementen mediaal en lateraal op de enkels en sluit de
onderste klittenbandsluiting (zie afb. 2).

4) Sluit de bovenste klittenbandsluiting (zie afb. 3).

5) Stel de onderste klittenbandsluiting zo nodig bij, zodat de brace goed
aansluit.

6) Zorg ervoor dat de orthese stevig vastzit, maar niet knelt.

Koelelementen

In de acute fase kan de patiént met de koelelementen zo lang koelen als dit

als prettig wordt ervaren. Gebruik anders de textielbekleding.

» Koel de koelelementen in het diepvriesvak van een koelkast ten minste
6 uur (zo mogelijk gedurende de nacht bij maximaal -18 °C).

4.4 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Zijelementen

1) Neem de component zo nodig af met een vochtige doek.

2) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte
(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).
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Textielbekleding

1) Haal de textielbekleding van de orthese af.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de textielbekleding met een normaal fijnwasmiddel op de hand op
30 °C. Spoel alles goed uit.

4) Laat de bekleding aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe
hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

Koelelementen

1) Spoel de elementen zo nodig met water met een temperatuur van 30 °C
met de hand af.

2) Laat ze aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv.
zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

6.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

38



1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-05-20

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om patagning av fotledsortosen
Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd for ortosférsorjning av de nedre extremite-
terna.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

Indikationen faststélls av lakare.

* funktionell behandling av ledbandsinstabiliteter

* postoperativ behandling av ledbandsrupturer

» fotledsdistorsioner

* funktionell konservativ behandling av rupturer i yttre ledbandet

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer ar ett samtal med ldkaren nédvéandigt: hudsjukdo-
mar/-skador, inflammationer, &rr som har gatt upp med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, stérningar i lymfflodet — aven oklar
mjukdelssvullnad i omraden som inte ar i direkt kontakt med hjalpmedlet,
sensibilitets- och cirkulationsstorningar i fotomradet.
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2.4 Vidare restriktioner for anvandning
Produkten lampar sig inte for anvandning vid utévande av sport.

2.5 Verkan

Ortosen stabiliserar fotleden via sidodelarna och remmens placering. Fotle-
dens mojlighet till eversion och inversion begransas utan att det negativt pa-
verkar plantar- och dorsalflexionen.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANvISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sdkerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt for-
lorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

/A OBSERVERA

Kontakt med viarme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.
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Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfélle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

4 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
behorig fackpersonal efter anvisning fran lakaren.

» Uppsok en lakare om du noterar ovanliga forandringar (t.ex. férvarrade
besvar).

4.1 Val av storlek
Ortosen finns i en universalstorlek. Darfér behéver man inte vélja nagon stor-
lek.

4.2 Anpassa
Ortosen levereras fardig att provas. Ingen instélining behovs.

4.3 Patagning

/A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till féljd av 6verbelastning av materia-
let och felaktig positionering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten forandring pé ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.
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Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

/\ OBSERVERA

Felaktig anvandning av kylkuddarna
Lokala frostskador kan uppsta genom direkt kontakt med huden
» Lé&gg aldrig kylkuddarna direkt mot huden.

1) Oppna alla kardborreknappningar helt och placera foten centrerat i orto-
sen (se bild 1).

2) Valfritt: Fast textilvadderingarna (se bild 4) eller kylkuddarna direkt pa
sidodelarna.

3) Placera sidodelarna medialt och lateralt om fotleden och stang den ned-
re kardborreknéppningen (se bild 2).

4) Stang den 6vre kardborreknéppningen (se bild 3).

5) Justera den nedre kardborreknippningen efter behov sa att ortosen sit-
ter ordentligt.

6) Se till att ortosen sitter ordentligt fast utan att strypa blodtillférseln.

Kylkuddar

| den akuta inflammationsfasen kan patienten kyla med kylkuddarna sé lange

det kdnns skont. Annars ska textilvadderingarna anvéndas.

» Lat kylkuddarna ligga i ett frysfack i minst 6 h (om mdjligt dver natten vid
lagst -18 °C).

4.4 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.
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Sidodelar

1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.

2) Lat lufttorka. Direkt véarmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiator-
varme) ska undvikas.

Textilvadderingar

1) Ta av textilvadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreknappningar.

3) Tvétta textilvadderingarna for hand i 30 °C varmt vatten med vanligt fin-
tvattmedel. Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

Kylkuddar

1) Skolj av for hand i 30 °C varmt vatten vid behov.

2) Lét lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

5 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som géller i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

6.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande gaéller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

6.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.3 CE-G6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-05-20

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om anleeggelse af ankel-
ledortosen Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til ortosebehandling af den nedre ek-
stremitet.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

Indikationer stilles af leegen.

* funktionel behandling af ligamentinstabiliteter

* postoperativ behandling af ligementrupturer

* ankelleddistorsioner

» funktionel konservativ terapi af rupturer pa laterale fibulotarsale ligamen-
ter

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og over-
hedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeafleb — ogsa uklare
heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; falsomheds-
og kredslebsforstyrrelser i foden.
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2.4 Andre brugsbegransninger
Produktet egner ikke til brug ved sport.

2.5 Virkemade

Ortosen stabiliserer ankelleddet ved hjeelp af sideelementer og selefering.
Fodleddets eversion og inversion begreenses uden herved at pavirke plantar-
og dorsalfleksionen negativt.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
og fa det autoriserede fagpersonale til at kontrollere produktet.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.
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Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt
Begreenset virkning
» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

4 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og
overvages af faguddannet personale i overensstemmelse med den be-
handlende leeges anvisning.

» Konsultér en leege, hvis der konstateres useedvanlige eendringer (f. eks.
forveerring af smerterne).

4.1 Valg af sterrelse
Ortosen kan fas i en universalsterrelse, dvs. valg af sterrelse bortfalder.

4.2 Tilpasning
Ortosen leveres feerdig til afprevning. Indstilling er ikke nedvendig.

4.3 Anlaeggelse

A\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materia-
let samt forkert placering af ortosen pga. brud pa baerende dele

» Foretag ingen ukorrekte éendringer pa ortosen.

» Ortosen skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.
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/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
teder, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

/\ FORSIGTIG

Forkert anvendelse af keleelementerne
Lokal forfrysning pa grund af direkte hudkontakt
» Anvend ikke keleelementerne direkte pa huden.

1) Til anleeggelse abnes alle burrebandslukninger helt og foden placeres i
ortosens midte (se ill. 1).

2) Valgfrit: Anbring stofpolstringerne (se ill. 4) eller keleelementerne direk-
te pa sideelementerne.

3) Placer de mediale og laterale sideelementer pa anklerne, og luk den ne-
derste burrebandslukning (se ill. 2).

4) Luk den everste burrebandslukning (se ill. 3).

5) Juster den nederste burrebandslukning efter behov for at ortosen ligger
godt imod.

6) Serg for, at ortosen ligger teet til uden af snere til.

Koleelementer

| akutfasen kan patienten kele med keleelementerne sa leenge det foles be-

hageligt. Anvend i modsat fald stofpolstringerne.

» Koleelementerne oplades i et keleskabs fryser i mindst 6 t (helst natten
over ved maks. -18 °C).

4.4 Rengoring

Anvendelse af forkerte renggsringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.
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Sideelementer

1) Terres af med en fugtig klud efter behov.

2) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

Stofpolstringer

1) Fjern stofpolstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Vask stofpolstringerne i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finva-
skemiddel. Skyl grundigt.

4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra
ovne eller radiatorer).

Koleelementer

1) Skylles i handen efter behov med 30 °C varmt vand.

2) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra
ovne eller radiatorer).

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

6.1 Lokale lovgivningsmeessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

6.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

6.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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1 Forord Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-05-20

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om pasetting av ankelortosen
Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstremi-
tet.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

Indikasjonen fastsettes av legen.

» funksjonell behandling av ustabile leddband

* postoperativ behandling av ligamentruptur

* Forstuing av ankelledd

» funksjonell-konservativ behandling ved rupturer av laterale band

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader,
betennelser, oppsvulmede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle
kroppsdelen, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare bletvevshevelser i
kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser og forstyrrelser i
blodgjennomstremningen i fotomradet.
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2.4 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Produktet egner seg ikke til bruk ved idrett.

2.5 Virkemate

Ortosen stabiliserer ankelleddet ved hjelp av sideelementene og belteferin-
gen. Eversjon og inversjon av ankelleddet innskrenkes uten dermed & pavir-
ke plantar- og dorsalfleksjon negativt.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap,
men skal da kontrolleres av autoriserte fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

| LES DETTE |

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
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» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

4 Handtering

INFORMASJON

» Daglig baeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet ma kun gjeres av fagper-

sonell etter anvisning fra den behandlende legen.

» Oppsek lege hvis du oppdager uvanlige forandringer (f.eks. ekning i
plagene).

4.1 Valg av storrelse
Ortosen finnes i én universalsterrelse og det trengs ikke noe utvalg av ster-
relser.

4.2 Tilpasning
Ortosen leveres klar til proving. Innstilling er ikke nedvendig.

4.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil tilpasning eller palegging

Personskade og skader pa ortosen pa grunn av overbelastning av materia-

let og feil passform pa ortosen pa grunn av brudd i beerende deler

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

» Ortosen skal alltid legges pa i samsvar med anvisningene i bruksanvis-
ningen.
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/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt

» Serg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

/\ FORSIKTIG

Feil bruk av kjoleelementene
Fare for lokale forfrysninger grunnet direkte kontakt med huden
» lkke bruk kjsleelementene rett pa huden.

1) Nar ortosen skal settes pa, skal alle borrelasene apnes fullstendig og fo-
ten plasseres midt pa ortosen (se fig. 1).

2) Valgfritt: Plasser tekstilputene (se fig. 4) eller kjoleelementene rett pa
sideelementene.

3) Plasser sideelementene medialt og lateralt pa ankelen og lukk den nedre
borrelasen (se fig. 2).

4) Lukk den evre borrelasen (se fig. 3).

5) Etterjuster den nedre borrelasen om nedvendig, slik at ortosen sitter go-
dt inntil.

6) Forsikre deg om at ortosen sitter godt pa uten a stramme.

Kjoleelementer

| akuttfasen kan brukeren kjole seg sa lenge med kjoleelementene som dette

feles behagelig. Ellers skal tekstilputene brukes.

» Kjol ned kjoleelementene i en fryser i minst 6 timer (helst over natten ved
maksimalt -18 °C).

4.4 Rengjering

Bruk av feil rengjsringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.
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Sideelementer

1) Terk av med en fuktig klut ved behov.

2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller
radiatorvarme).

Tekstilputer og -polstringer

1) Fjern tekstilputene fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask tekstilputene for hand med vanlig finvaskemiddel i 30 °C varmt
vann. Skyll godt.

4) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

Kjoleelementer

1) Ved behov skylles de av for hand med 30 °C varmt vann.

2) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

6.1 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

6.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

6.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-05-20

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat térkeitd Direxa Stirrup 50S9 -nilkkanivelortoosin puke-
mista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvaksi yksinomaan alaraajan ortoosihoitoon.
Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

Laékari toteaa indikaation.

* nivelsiteiden epavakaisuuksien funktionaalinen hoito

* nivelsiteiden repedmien leikkauksen jalkeinen hoito

* nilkkanivelen nyrjahdykset

* ulompien nivelsiteiden repedmien funktionaalinen konservatiivinen hoito

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékarin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampoisyys; imunesteiden vir-
taushairiot — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiot jalkaterén alueella.
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2.4 Muut kayttorajoitukset
Tama tuote ei sovellu kéytettavaksi urheilussa.

2.5 Vaikutustapa

Ortoosi stabiloi nilkkanivelen sivuelementeilla ja hihnojen ohjauksella. Nilkka-
nivelen eversiota ja inversiota rajoitetaan, ilman ettd se vaikuttaisi negatiivi-
sesti plantaari- ja dorsaalifleksioon.

3 Turvallisuus
3.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kéayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Al kayta tuotetta endd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymisté, ja anna tuote patevan ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonléhteista.
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Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

| HuomAUTUS

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttdo

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

4 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituu-
den.

» Vain ammattitaitoinen henkildstd saa suorittaa tuotteen ensimmaisen
sovituksen ja kayttdonoton hoitavan ladkarin ohjeiden mukaisesti.

» Ota yhteytta ladkariin, mikéli todettavissa on epatavallisia muutoksia
(esim. kipujen lisdéntymistd).

4.1 Koon valinta
Ortoosi on saatavissa yleiskoossa eika tarvitse kokovalintaa.

4.2 Sovitus
Ortoosi toimitetaan sovitusvalmiina. Saatamista ei tarvita.

4.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Loukkaantuminen ja ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta
johtuen seka ortoosin huono istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.
» Ortoosiin ei saa tehda asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liilan tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté tuote puetaan oikein ja etté se istuu hyvin.

/A HUOMIO

Jaahdytyselementtien viadranlainen kaytto
Paikalliset kylmetykset suoralla kosketuksella ihon kanssa
> Ala kayta jadhdytyselementteja suoraan iholle.

1) Avaa tarrasulkimet kokonaan paallepanoa varten ja asennoi jalka ortoosin
keskelle (katso Kuva 1).

2) Valinnaisesti: Asenna tekstiilipehmusteet (katso Kuva 4) tai jadhdytyse-
lementit suoraan sivuosille.

3) Asennoi sivuosat mediaalisesti ja lateraalisesti kehréaksille ja sulje alempi
tarrakiinnitys (katso Kuva 2).

4) Sulje ylempi tarrakiinnike (katso Kuva 3).

5) Tarvittaessa jélkiaseta alempi tarrakiinnike, jotta ortoosi on hyvin paikal-
laan.

6) Varmista, etta ortoosi on lujasti puristamatta.

Jadhdytyselementit

Akuutissa vaiheessa voi potilas jadhdyttaa jaahdytyselementeilla niin kauan

kuin se tuntuu miellyttavalta. Muutoin kayta tekstiilipehmusteita.

> Pida jaahdytyselementteja jadkaapin pakastelokerossa véhintaan 6 h
(mahdollisesti yon yli korkeintaan -18 °C).

4.4 Puhdistus

| HuomauTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.
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Sivuosat

1) Pyyhi tarvittaessa kostealla liinalla.

2) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampoé).

Tekstiilipehmuste

1) Poista tekstiilipehmusteet ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese tekstiilipehmusteet 30 °C:n ldmpdisesséd vedessa tavallisella kau-
pasta saatavissa olevalla hienopesuaineella. Huuhtele hyvin.

4) Anna kuivua. Valtd suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonséteilyd,
uunin tai lampopatterin lampo4a).

Jadhdytyselementit

1) Tarvittaessa huuhtele 30 °C:n lampiméasséa vedessa kasin.

2) Anna kuivua. Valtd suoraa ldmpovaikutusta (esim. auringonsateilya,
uunin tai lampopatterin lampo4a).

5 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

6.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittaisissa maissa, ovat
|0ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

6.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.
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1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-20

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac¢ sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat zaktada-
nia ortezy stawu skokowego Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do ortotycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

Wskazania okresla lekarz.

* Funkcjonalne leczenie niestabilnosci wigzadet

* Pooperacyjne leczenie zerwania wigzadet

* Dystorsje stawu skokowego

* Funkcjonalne leczenie zachowawcze w terapii zerwania wigezadet prze-
dziatu bocznego

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sig z leka-
rzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscu zaopatrzonym; zaburzenia w odpty-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek migkkichw
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obrebie dalszym; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie sto-
py.

2.4 Dalsze ograniczenia w stosowaniu
Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas uprawiania sportu.

2.5 Dziatanie

Orteza stabilizuje staw skokowy poprzez wzmocnienia boczne i dodatkowe
pasy stabilizujgce. Ewersja i inwersja stawu skokowego pozostaje ograniczo-
na, bez negatywnego wplywu na zgiecie podeszwowe i grzbietowe stopy.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod katem funkcjonalnoéci i zdolnos$ci do
uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w przypadku zmian lub utraty funkcji i
poddac go kontroli przez autoryzowanego fachowca.
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/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi Zrédtami
goraca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajagcymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamknigty lub uszkodzony.

4 Obstuga

INFORMACIJA

» Z reguly codzienny czas noszenia i okres stosowania ortezy ustala leka-
rz.

» Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu przeprowadza jedynie
przeszkolony personel fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowa-
dzacego.

» Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, w przypadku pojawienia sie blizej
nieokresdlonych zmian (np. nasilajacy sig bol).

4.1 Dob6r rozmiaru
Orteza jest dostepna w uniwersalnym rozmiarze i nie wymaga wyboru wiel-
kosci.
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4.2 Dopasowanie
Orteza jest dostarczana w stanie gotowym do przymiarki. Regulacja nie jest
konieczna.

4.3 Zaktadanie

A PRZESTROGA

Nieprawidtowe odksztatcenie lub zaktadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidtowe

dopasowanie ortezy wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji
ortezy.

» Orteze nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
niniejszej instrukcji.

/A PRZESTROGA

Nieprawidlowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyr krwionosnych i nerwéw
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.

A PRZESTROGA

Nieprawidiowe tadowanie lub stosowanie elementéw chtodzacych
Miejscowe odmrozenia wskutek bezposredniego kontaktu ze skorg
» Elementéw chtodzacych nie stosowac bezposrednio na skoérze.

1) W celu zatozenia catkowicie rozpig¢ wszystkie zapiecia na rzep i stope
ustawi¢ w $rodku w ortezie (patrz ilustr. 1).

2) Opcjonalnie: Obicia tekstylne (patrz ilustr. 4) lub elementy chtodzace
zamocowac bezposrednio na elementach bocznych.

3) Elementy boczne umiescic¢ $rodkowo i bocznie na kostkach i zapig¢ dol-
ne zapiecie na rzep (patrz ilustr. 2).

4) Zapia¢ gorne zapiecie na rzep (patrz ilustr. 3).

5) Dolne zapigcie na rzep dopasowac, jesli jest to konieczne, aby orteza
dobrze przylegata.

6) Upewnic sig, czy orteza jest mocno dopasowania bez uwierania.

Elementy chtodzace
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W ostrej fazie choroby pacjent moze chtodzi¢ elementami chtodzacymi tak

dtugo, dopdki bedzie odczuwat ulge. W przeciwnym razie stosowac obicia

tekstylne.

» Elementy chtodzace przechowywaé w zamrazalniku lodéwki przez co naj-
mniej 6 h (mozliwie przez noc w temperaturze réwnej najwyzej -18 °C).

4.4 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

Elementy boczne

1) W razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong $cierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania goragca (promieni
stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

Obicia tekstylne

1) Obicia tekstylne zdja¢ z ortezy.

2) Zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Obicia tekstylne pra¢ recznie w temperaturze rownej 30 °C w dostepnym
w handlu proszku do tkanin delikatnych. Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania goraca
(np. promieni stonecznych, ciepta piecykow i kaloryferéow).

Elementy chtodzace

1) W razie koniecznosci wyptukac recznie w cieptej wodzie o temperaturze
réwnej 30 °C.

2) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania gorgca
(np. promieni stonecznych, ciepta piecykow i kaloryferéow).

5 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.
6 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.
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6.1 Lokalne wskazéwki prawne

Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepujg w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

6.2 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.3 Zgodnosc¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie

wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoséci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités datuma: 2020-05-20

» A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriild minden sulyos vératlan eseményt

jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-

ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

v

A hasznélati utasitas fontos informaciokat nyujt Onnek a Malleo Direxa Stir-
rup 50S9 bokaiziilet ortézis beigazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag ortetikai ellataséara alkalmazhaté.
Az ortézist az indikaciéonak megfelel6en kell hasznélni.
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2.2 Indikaciok

Az indikéciot az orvos hatarozza meg.

* Szalaginstabilitdsok funkcionélis kezelése

* Szalagszakadasok posztoperativ és konzervativ kezelése

* Bokaizileti disztorziok

* Kilsé szalagszakadasok funkcionalis-konzervativ terapiaja

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikéaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az
ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok - tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok
a segédeszkoztdl tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi zavarok a lab
kornyékén.

2.4 A hasznalat tovabbi korlatozasai
A termék nem alkalmas sportkozi hasznalatra.

2.5 Hatasmechanizmus

Az ortézis rogziti a bokaiziletet oldaltdmaszok és hevederszalagok segitségé-
vel. Korlatozza a bokaiziilet everzidjat és inverziojat, de nem befolyasolja ne-
gativan a plantar- és dorzalflexiot.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A\ VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képzbdését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.
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A\ VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sérulések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatdésagat.

» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznalja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

| ERTESITES |

Az érintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel,

kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.

| ERTESITES |

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan ma-
kodését, elhasznalédasat vagy megrongalédasat.

Egy mar nem mikodSképes, elhasznalodott vagy megsériilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

v

v

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal a kezel6 orvos utasitdsainak betartasaval ki-
zarolag szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

» Ha szokatlan valtozasokat észlel, keressen fel egy orvost (pl. a pana-
szok sulyosbodnak).




4.1 A méret kivalasztasa
Az ortézis egy univerzalis méretben kaphato, és nincs szlkség méret kiva-
lasztasra.

4.2 Adaptalas
Az ortézist probakészen szallitjuk. Nem sziikséges a beallitas.

4.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

Az ortézis rongalédasa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és
a tehervisel6 elemek torése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszerdtlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfeleléen kell felhelyezni.

A VIGYAZAT

Téves, vagy tul szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott fut6é erek és idegpalyak elszoritasa a té-

ves vagy tul szoros felhelyezés miatt

» Gy6z6djon meg a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezke-
désérdl.

A VIGYAZAT

A hiitéelemek téves hasznalata
Helyi fagyasok, ha kdzvetlendil érintkezik a bérrel
» A hiitéelemeket ne hasznélja kdzvetleniil a béron.

1) A felhelyezéshez teljesen nyissa ki az 0sszes tépGzarat, és tegye kozépre
a labat (Id. 1 4bra).

2) Opcio: A textilparnat (Id. 4 abra) vagy a hiitGelemeket tegye kozvetlendl
az oldalelemekre.

3) lllessze az oldalelemeket kozépre és oldalt a bokéahoz , majd zarja be az
alsé tépbzarat (Id. 2 abra).

4) Zaérja be a fels6 tépGzarat (Id. 3 &bra).

5) Sziikség szerint allitsa utana az alsé tépézarat, hogy az ortézis jol felfe-
kidjon.

6) Gy6z6djon meg, hogy az ortézis szorosan, gy(lirédések nélkil felfekszik.

Hiitéelemek
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Az akut szakaszban a beteg addig hiithet a h(it6elemekkel, ameddig kelle-

mesnek érzi. Egyébként haszndlja a textilparnat.

> A hiitéelemeket egy hiitészekrény mélyhiité rekeszében legaldbb 6 h-n
keresztil (lehetbleg éjszaka, legfeljebb -18 °C-re) tdltse fel.

4.4 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megdfelel§ tisztitdszer haszndlata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

Oldalelemek

1) Ha kell, nedves ruhaval attérolheték.

2) A levegén szaritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas, kalyha
vagy f(it6test melege).

Textil parna

1) Vegye le a textilparnat az ortézisrél.

2) Zarja be az 6sszes tépGzarat.

3) A textilparnat 30 °C-os vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-
mososzerrel, kézzel mossa ki. J6l dblitse ki.

4) A levegdn szaritsa meg. Kerllje el a kozvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

Hiitéelemek

1) Szlkség szerint 30 °C-os meleg vizzel, kézzel oblitse le.

2) A levegdn széritsa meg. Kerilje el a kozvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg fiitStest).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelelGen valtozhat.

6.1 Lokalis jogi tudnivalok
Jogi tudnivaldk, melyek kizarélag egyes orszagokba kertilnek alkalmazasra,
jelen fejezetben taldlhatok az illet§ alkalmazé orszag nyelvén.
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6.2 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.3 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-05-20

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaZznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti vam poskytne dulezité informace pro nasazovani ortézy kotni-
ku Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k ortotickému vybaveni dolnich koncetin.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

Indikaci musi stanovit |ékar.

» funkéni lé¢ba nestability vazd

* pooperacni lé¢ba ruptur vazi

» distorze hlezna

» funk&né-konzervativni terapie ruptur postrannich vazu
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2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nésledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci
¢&i poranéni kize, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pre-
hrati ve vybavovaném Useku téla; poruchy odtoku lymfy - véetné otoku mék-
kych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v Easti téla distalné od mis-
ta aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti chodidla.

2.4 Dalsi omezeni pouziti
Produkt neni vhodny k pouZiti pfi sportu.

2.5 Funkce

Ortéza stabilizuje hlezno pomoci bocnich elementd a vedeni fixacnimi pasy.
Everze a inverze chodidlového kloubu je omezena, aniz by pfitom byla nega-
tivné ovlivnéna plantarni a dorzalni flexe.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouZziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Mechanické poskozeni produktu
Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti
» Zachazejte s produktem opatrné.
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» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» Prestante produkt pouZivat, pokud dojde ke zmé&nam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personalem.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrate produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt
nebo jinych tepelnych zdroju.

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostatecna stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni olejl, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

4 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékatr.

» Prvni nastaveni a pouziti tohoto produktu smi provadét pouze odborny
personal podle pokynl osSetfujiciho lékare.

» Navstivte lékafe, pokud byste zjistili né&jaké mimofadné zmény
(napt. zhorseni potizi).

4.1 Vybér velikosti
Ortéza se dodava v univerzalni velikosti a vybér velikosti tudiz neni zapotrebi.
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4.2 Nastaveni
Ortéza je pfi dodani jiz pfipravena k nasazeni. Nastaveni neni nutné.

4.3 Nasazeni

Neodborné provadéné prizplisobeni tvari nebo nasazeni ortézy
Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materidlu a $pat-
ného dosednuti ortézy zpisobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokyni v navodu.

Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo prili$ tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zaZzeni
probihajicich cév a nervi

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedéa a zda je ve spravné poloze.

Nespravné pouzivani chladicich elementu
Lokalni omrzliny v diisledku pfimého kontaktu s pokozkou
» Nepouzivejte chladici elementy pfimo na kizi.

1) P¥i nasazovani rozepnéte kompletné vSechny zipy a polohujte chodidlo
tak, aby bylo v ortéze uprostred (viz obr. 1).

2) Volitelné: Pripevnéte textilni polstry (viz obr. 4) nebo chladici elementy
pfimo na bocni elementy.

3) Umistéte boc¢ni elementy medialné a lateralné do polohy na hlezenni
klouby a zapnéte spodni zip (viz obr. 2).

4) Zapnéte horni zip (viz obr. 3).

5) Popfipadé upravte polohu spodniho zipu, aby ortéza dobre dosedala.

6) Zjistéte, aby ortéza fadné dosedala a nezaskrcovala.

Chladici elementy

V akutni fazi muze pacient chladit pomoci chladicich elementd tak dlouho,

jak to bude pro néj pfijemné. Jinak pouZijte textilni polstry.

» Nechte vychladit chladici elementy v mrazici pfihradce lednice alespon
na 6 h (pokud mozno pres noc pfi maximalné -18 °C).
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4.4 Cisténi

Pouziti Spatnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostiedkt
» K ¢isténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

Bocni elementy

1) V pripadé potreby otfete povrch vlhkym hadrem.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

Textilni polstry

1) Sejméte z ortézy textilni polstry.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Textilni polstry perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci béZzného jemné-
ho praciho prostfedku. Dikladné vymacheijte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, v blizkosti pece nebo topnych téles).

Chladici elementy

1) V pripadé potfeby omyjte ru¢né 30 °C teplou vodou.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zafeni, v blizkosti pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatfiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

6.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.
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6.3 CE shoda

Produkt spliiuje poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-05-20

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vaZne informacije za postavljanje ortoze za
glezanj Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za ortotsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

Indikaciju postavlja lije€nik.

* funkcionalni tretman nestabilnosti ligamenta

e postoperativni tretman puknuca ligamenta

» distorzije gleznja

» funkcionalno-konzervativna terapija puknuca vanjskog ligamenta

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.
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2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/oz-
liede koze, upale, izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline me-
kog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u
podrudju stopala.

2.4 Ostala ogranicenja uporabe
Proizvod nije namijenjen za uporabu u Sportu.

2.5 Nacin djelovanja

Ortoza stabilizira glezanj pomocu bocnih elemenata i provodenja remena.
Ogranicavaju se everzija i inverzija noznog zgloba, a da se pritom ne utjece
negativno na plantarnu i dorzalnu fleksiju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje

NadraZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Provijerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesi-
te ga ovlastenom stru¢nom osoblju na provjeru.
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Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istroSen i
ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istrosen ili oStecen.

4 Rukovanje

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osob-
lie prema uputama nadleznog lije¢nika.

» Obratite se lije¢niku ako utvrdite neobi¢ne promjene (npr. povecanje
smetnji).

4.1 Odabir velic¢ine
Ortoza je dostupna u univerzalnoj veli€ini i nije potrebno odabrati veli¢inu.

4.2 Prilagodba
Ortoza se isporucuje spremna za probu. Namjestanje nije potrebno.
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4.3 Postavljanje

Neprimjereno oblikovanje ili postavljanje

Ozljede i ostecenja na ortozi uslijed preopterecenja materijala i neispravan
sjed ortoze uslijed loma nosivih dijelova

» Nemojte provoditi nikakve nestruéne izmjene na ortozi.

» Ortozu uvijek postavljajte u skladu s uputama.

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih to¢aka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prola-
ze tim podrucjem uslijed pogrednog ili pre¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

Pogresna uporaba rashladnih elemenata
Lokalne ozebline uslijed izravnog dodira s kozom
» Rashladne elemente ne rabite izravno na kozi.

1) Za postavljanje potpuno otvorite sve Ci¢ke i stopalo postavite na sredinu
ortoze (vidi sl. 1).

2) Po izboru: tekstilne jastucice (vidi sl. 4) ili rashladne elemente postavite
izravno na bo¢ne elemente.

3) Bocne elemente pozicionirajte medijalno i lateralno na gleznju i zatvorite
donji Cicak (vidi sl. 2).

4) Zatvorite gornji ¢icak (vidi sl. 3).

5) Ako je potrebno, dodatno namjestite doniji ¢icak kako bi ortoza dobro pri-
anjala.

6) Pazite da ortoza ¢vrsto prianja i da ne zaustavlja cirkulaciju.

Rashladni elementi

U akutnoj fazi pacijent moze rabiti rashladne elemente sve dok mu to pruza

osjecaj ugode. U protivnom valja rabiti tekstilne jastucice.

» Rashladne elemente punite u zamrzivacu najmanje 6 h (po mogucnosti
preko noci pri temperaturi od najvise -18 °C).
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4.4 Ciséenje
Primjena pogresnog sredstva za ciscenje

Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiScenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iSéenje.

Bocni elementi

1) Po potrebi obrisite vlaznom krpom.

2) Ostavite da se osusi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

Tekstilni jastucici

1) Tekstilne jastucice uklonite s ortoze.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Tekstilne jastuice ru¢no perite vodom zagrijanom na 30°C i
uobicajenim blagim deterdzentom. Dobro isperite.

4) Ostavite da se osusi na zraku. |zbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

Rashladni elementi

1) Po potrebi ru¢no isperite vodom zagrijanom na 30 °C.

2) Ostavite da se osusi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

6.1 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, na-
laze se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisni-
ka.

6.2 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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6.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-20

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaini nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje déleZité informacie o prispésobovani a
nasadzovani ortézy priehlavkového kibu Malleo Direxa Stirrup 50S9.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny.
Ortéza sa musi pouzivaf podla indikacie.

2.2 Indikacie

Indikaciu stanovuje lekar.

e funkéné oSetrovanie nestabilit vazu

* pooperacné osSetrovanie ruptdr vazu

+ distorzie priehlavkového kibu

* funkéno-konzervativna lie€ba ruptir vonkajsieho vazu

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie su zname.
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2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie
a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy lymfatického odtoku, vratane
nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy cit-
livosti a prekrvenia v oblasti chodidla.

2.4 DalSie obmedzenia pouzivania

Vyrobok nie je vhodny na pouZivanie pri Sporte.

2.5 Sposob ucinku

Ortéza stabilizuje priehlavkovy kib bo&nymi prvkami a vedenim pasu. Everzia
a inverzia chodidlového kibu su obmedzené bez toho, aby to malo pritom ne-
gativny vplyv na plantarnu a dorzalnu flexiu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouZivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmendach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personélu.
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Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

| UPOZORNENIE |

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouZitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

4 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-

sondl podla pokynov oSetrujiceho lekara.

» Vyhladajte lekara, ked sa daju zistit neobvyklé zmeny (napr. narast taz-
kosti).

4.1 Vyber velkosti
Ortézu je mozné zakupit v univerzalnej velkosti a nevyzaduje vyber velkosti.

4.2 Prisposobenie
Ortéza sa dodava pripravena na vyskusanie. Nastavenie nie je potrebné.
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4.3 Nasadenie

Nespravne prispdsobenie a nasadenie

Poranenia a poskodenia na ortéze v dosledku pretazenia materidlu a ne-
spravneho nasadenia ortézy zlomenim nosnych dielov

» Na ortéze nevykonavajte ziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v dé-
sledku nespravneho alebo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Nespravne pouzivanie chladiacich prvkov
Lokalne omrzliny v désledku priameho kontaktu s koZou
» Chladiace prvky nepouzivajte priamo na kozi.

1) Na nasadenie kompletne rozopnite vSetky suché zipsy a nohu umiestnite
do ortézy do stredu (vid obr. 1).

2) Volitelne: textilné polstrovanie (vid obr. 4) ani chladiace prvky nenasa-
dzujte priamo na bo¢né prvky.

3) Bocné prvky umiestnite medidlne a laterdlne na clenky a zapnite dolny
suchy zips (vid obr. 2).

4) Zapnite horny suchy zips (vid obr. 3).

5) V pripade potreby nastavte dolny suchy zips, aby ortéza dobre dosadala.

6) CZaistite, aby ortéza pevne dosadala bez skrtenia.

Chladiace prvky

V akutnej faze méze pacient chladit pomocou chladiacich prvkov dovtedy,

pokial to bude pocifovat ako prijemné. V opacnom pripade pouzite textilné

polstrovanie.

» Chladiace prvky vychladte v mraziacej priehradke chladniCky minimalne
6 h (podla mozZnosti cez noc pri maximalne -18 °C).
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4.4 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Bocné prvky

1) V pripade potreby ho poutierajte vihkou handri¢kou.

2) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrante priamemu pésobeniu tepla (na-
pr. slneCnému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

Textilné polstrovanie

1) Z ortézy odstrante vSetky textilné polstrovania.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Textilné polstrovanie perte v rukach v teplej vode na 30 °C pomocou bez-
ného jemného pracieho prostriedku. Dobre ho vyplachnite.

4) Nechajte ho vyschnit na vzduchu. Zabrante priamemu pésobeniu tepla
(napr. sine¢nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

Chladiace prvky

1) V pripade potreby ich oplachnite v rukach 30 °C teplou vodou.

2) Nechajte ich vyschnlt na vzduchu. Zabrante priamemu pésobeniu tepla
(napr. slnecnému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

6.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v Gradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.

6.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.
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6.3 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2020-05-20

» [lepep ucnonb3oBaHWeM nU3aenus cinefyet BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e30nacHoro nob-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAM NPOGNeMbl UM BOMPOCHI KacaTesbHO U3fenus,
obpaluantech K NPOM3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXy[LIEHWM COCTOSHMSI 3[0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 1 KOMMETEHTHBIM OpraHaMm Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

B paHHOM pyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO COAEPXKMUTCS BaxHas MHpopmaums,
KacaloLLascs HanoxeHvs optesa Ansa rofieHoctonHoro cyctasa Malleo Direxa
Stirrup 50S9.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHauyeHue

I/I3,u.en|/|e npegHasHa4eHO UCKJTIOYUTENIbHO 119 OpTe3npoBaHus HUXHEN Ko-
HEYHOCTU.

I/13,u.enwe AO/HKHO UCMNOSIb30BaTbCsA B COOTBETCTBMU C NMOKa3aHUAMU K npmme-
HEeHWO.

2.2 NMoka3aHus

MokazaHusa onpenenalTcs BpavyoMm.

° (I)yHKLI,VIOHaJ'IbHOe nevyeHuve npu HeCTaﬁVIJ'IbHOCTI/I CBA304YHOro annapara
*  nocreonepaumoHHOE Nie4eHre paspbiBa CBA30K

*  [MCTOPCHWS FONIEHOCTOMNHOrO CycTaBa

° ¢yHKLlVIOHaﬂbHO-KOHCepBaTV]BHOe nevyeHue paspbiBa Hapy)KHbIX CBA30K
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2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKAa3aHUsA
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HWxenepeyncneHHbIx NokasaHWsx HEOOXOAVMMa KOHCyNbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3aboneBaHVsi U MOBPEXAEHUS KOXHOro MoKpoBa, Bocnaau-
TeNbHbIE NPOLECCHI, NPUNYXLLME LpaMbl, 3puTemMa v runeprepmus B obnactu
HaNOXEeHWs n3nenus, HapylweHue nTMMEPoOTTOKa, a TakxXe HEesCHble NPUMYXNIOo-
CTW MATKUX TKaHeW, HaxoAsLWMecs BHE HENOCPEACTBEHHOM 6nAnMsocTu C Mme-
CTOM MCMOMb30BaHUS U3AENNs, HapyLleHNs Y4yBCTBUTENbHOCTU U KpOoBOOGpa-
weHma B obnactu cTonsl.

2.4 ipyrue orpaHn4eHusi No UCNOJIb30BaHUIO
l/Isp,enme He npeaHasHa4YeHo An4a NCnonb30oBaHNA NMpU 3aHATUM CNOPTOM.

2.5 MpuHuun gencTeus

Oprtes cTtabunnanpyeT rofieHoCTOMNHbIN CyCTaB 3a CYET MPUMEHEHWSI GOKOBbIX
3/IEMEHTOB U HANIOXEHWUS PeMHel. DBepcus v UHBEPCHUS FOIEHOCTOMHOMO CY-
CTaBa OrpaHu4mMBaloTCsd, HE OKa3blBad HeratMBHOro BO3,EI,eﬁCTBVIﬂ Ha noao-
LIBEHHOE 1 aopcasnbHoe crubaHue.

3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHuMe nNpeaynpexpaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRydast v NoNy4YeHNs TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6uwme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHNe U3aenus Ansa APYrux NauueHToB U Hepo-
cTaTouHas rurmeHundeckas o6paborka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHME 3K3eM Wn MHpeKLMn BCleacTBme 3a-
paxeHUsi MUKpOOpraHuamMamu

» Vspenve paspeluaercs UCMOb30BaTb TONbKO A1 OAHOIO NaLyeHTa.

» PerynsapHo unictute usgenve.
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MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» T[lposepsifite nsgenme Ha GyHKLMOHANBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte GyHKUUA — B
3TOM cnyyae Usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKYy aBTOPU30OBaHHOMY
nepcowarny.

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

OnacHoCTb TpaBMUPOBaHWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» Vspgenvie xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OFHS, Xapa U APYrux UCTOYHM-
KOB MHTEHCWBHOTIO TEM/I0OBOrO U3/Ty4eHMs.

| yBEROMAEHKE |

KOHTaKT C XUpPO- U KMCNOTOCOAEpXalMMN CPeacTBamMu, Macnamm,

Mas3siMu M IOCbOHaMM

HepocratouHas ctabunusaums BcneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He noagepraiite nspenve Bo3AeNCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCOAEPXKALLMNX
CPEeACTB, Macen, Masel 1 JJOCbOHOB.

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO WM NOBPEXAEHHOIO n3aenus

OrpaHuyeHHoe fenctene

»  Kaxzabln pa3 nepep UCNonb3oBaHUEM U3AeNUs HeO6XOAMMO BbINOSTHATD
ero KOHTPOJSib Ha MpeaMeT Hafjexallel paboTbl, HaNYMS NPU3HAKOB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Cly4ae ero HeMCnpaBHOCTU, HaNU4Us Npu-
3HaKOB M3HOCA UNV MPW MOBPEXAEHNN.
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4 Cnoco6 o6GpalueHus ¢ NpoayKTOM

UHOOPMALUMA

» [MpoAoMKNTENBHOCTL €XEeAHEBHOrO HOLEHWS U3AENUs, a TakxXe 0OLMit
CPOK €ro UCMosb30BaH1s yCTaHaBAUBAIOTCS, KaK NpaBuio, Bpayom.

» [lepBuuHas MOArOHKA U HajeBaHWe WU3AENUs AOSKHbI BbIMONHATHCS
TONbKO KBaNMUGULMPOBAHHBIM NEPCOHANIOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEH-
fauusiMy nlevallero Bpasa.

» O6patutecb K Bpady npu o6HapyXeHUM HeoOblYHbIX M3MEHeHUNn (Ha-
npuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa
OprTes uMeeTcsi B OAHOM yHUBEpCalbHOM pasmepe, BbiGopa no pasmepy He
Tpebyetcs.

4.2 NoproHka
OpTe3 NoCTaBNAeTCsd rotoBbiM K npuMepke. |_|0,EI,FOHKy opTe3a BbINOMHATb HE
HY>XHO.

4.3 YKa3aHus No HaaeBaHUIO

HenpaBunbHas noaroHka unm HapesaHue

Mpy HenpaBuABLHON MOArOHKE BO3MOXHO MOJSlyYeHWe TPaBM U MoBpexie-

Huve opTe3a BCNEeACTBME Meperpysku marepuana, a Takxe HenpaBuibHoe

rofloXeHue N3eNnns Kak CleAcTBue NOSIOMKK ero HecyLLyx aeTanen

» BHeceHue U3MEHeHWit, N3HaYabHO He MPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el opTesa, He JonyckaeTcs.

» Opres cnepyet HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMU, NpUBe-
[EHHbIMU B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHWUIO.

HenpaBunbHoe HanoxeHue UNU CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe cpaBnvBaHWe MSArkUX TKaHeW U pacnosioXeHHbIX No6AM30CTU
KPOBEHOCHbIX COCY/I0B U HEPBOB B Pe3y/nbTaTe HemnpaBUbHOTO MOJIOXEHWNS!
VN CIULLKOM TYroro 3atsarvBaHus nsgenus

» [lpoBepbTe NpaBUNLHOCTL NPUIEraHUS U NOCAAKU U3LENVs.
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HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHue oxnaxpaaloLwmnx 3/IeMeHTOB

MecTHoe 0BMOpOXeHWe BCNEACTBME HEMOCPEACTBEHHOrO KOHTakTa C Ko-
xen

» He ncnonb3ayinte oxnaxpatoLime 3N1eMeHTbl HeNMOCPEACTBEHHO Ha KOXE.

1) [Ans HanoxeHwsi NONHOCTbIO OTKPbITh BCE 3aCTEXKM-UMYYKIU 1 NOCTaBUTb
cTony nocepeavHe oprtesa (cm. puc. 1).

2) OnuMoHanbHO: YCTaHOBUTb TEKCTU/bHble HabwBkM (CM. puc. 4) unm
oxflaxpatoLme 3eMeHTbl HeNMOCPEeACTBEHHO Ha GOKOBbLIX HaCTSX.

3) TMMoauumnoHnpoBatb GOKOBbIE HaCTU B MeaManbHOW U natepasibHon obna-
CTW FONIEHOCTOMHOMO CyCTaBa W 3aKPbiTb HUXKHIOK 3aCTEXKY-NUMYYKy (CM.
puc. 2).

4) 3akpbiTb BEPXHIOO 3aCTEXKY-UNy4Ky (CM. puc. 3).

5) Ecnu Heobxoaumo, OTperynupoBatb HWXHIOW 3acTeXKY-UMYyyKy Ans
OMNTUMaNbHOrO NMpUneraHns opresa.

6) Y6eautbcs, HTO OpPTE3 NPUNEraeT NPOYHO, HEe CAABANBAS.

Oxnaxaalowme 3/1eMeHTbl

B octpoi crtagMu naumeHT MOXET MPUMEHSTb OXNaXAaloLmne 3/eMeHTbl A0

TEX Nop, Noka OH BOCMPWUHUMAET 310 koMpopTHO. B npouem npumeHsTL Tek-

CTUIbHbIE HABUBKY.

» Oxnaxpaiolye anemMeHTbl OxNaxAaTb B MOPO3WUIbHOWM KaMepe XOnonub-
HUKa He MeHee 6 YacoB (N0 BO3MOXHOCTV OCTaBUTb Ha HOYb NpU Temne-
patype He Bbile -18 °C).

4.4 Ounctka

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHue HEMNOAXOASALLUX YUCTALLLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne nponykta BCNEACTBUME WCMONb30BAHWUS HEMOAXOASALLUMX M-

CTALWMX CPEACTB

» [1ns o4MCTKM MpOAyKTa WUCNOMb3yWTe TONbKO AONYLUEHHbIE HYUCTALME
cpegncTea.
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BokoBbie yacTu

1) CnepyeT npoTupartb AeTanu BaXHON TKaHbo MO Mepe Heo6X0AMMOCTH.

2) Cne,u.yeT CylwmnTb nsaenne Ha sosayxe. He noaseprarb BO3,D,eI7ICTBVHO Bbl-
COKMX Temnepatyp (Hanpumep, NpsiMble COMHEYHbIE Ny4u, TEMSO OT Ky-
XOHHBbIX MAUT NN 6aTape|71 OTOHﬂeHI/IFI).

TekcTunbHas HaGUBKa

1) CHsTb TeKCTUbHbIE HABUBKK C opTesa.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TUMYHKU.

3) TekcTunbHble HabuBkM CTUpaTb Bpy4Hylo npu Temnepatype 30 °C, wuc-
nosb3ys 06bl4HOE MSrkoe MotoLLee CPeACcTBO. XOPOLLO MponosiiockaTs.

4) CywwuTtb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO34EWCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp
(Hanpumep, NpsiMble COMTHEYHbIE JTy4u, TEMIO OT KYXOHHbIX NAWT unu Gata-
pen oTonnenus).

OxnaxpaloLme 351eMeHTbl

1) TMNpu Heo6X0AMMOCTU BbIMbITb BPY4HYIO, MCMOMb3ys TeMylo Body Temne-
partypoii 30 °C.

2) CyLLIl/ITb Ha BO3ayxe. He noasepraTtb BO3,CLeI;ICTBVIIO BbICOKUX Temnepartyp
(Hanpmmep, npAMble COJIHEYHbIE NTy4U, TeNNO OT KYXOHHbIX NMJIUT Uin b6ata-
pen otonneHus).

5 YTunusauusa
yTVU'IM3aLI,I/I9I n3penva ocylecTesnifaeTrca B COOTBETCTBMU C npeanncaHnamu,
,D,el;ICTByFOLLI,MMM B CTpaHe NCNnosib30BaHNA Usnenns.

6 MpaBoBble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykazaHus pacrnpoCTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

6.1 MecTHble NpaBOBble yKa3aHUs

I'Ipasosble yKasaHud, KoTopble Haxoaat cBoe npuMeHeHuns UCKNIOYUTEJIbHO
B OTAE/IbHbIX CTpaHax, NpuBefeHbl noa 3TON rnaBon Ha rocynapcCTtseHHOM
s3blKe COOTBeTCTByK)LIJ,eI;I CTpaHhbl, B KOTOpOI7| ncnonb3yerca nspgenne.

6.2 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsao,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4Yae, ecnin usgenue unc-
noJib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM [OOKyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.ep6,
BO3HUKLINIA BcneactTeue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo AOKYMeEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3osaHNM Uin HeCaHKLMOHU-
[POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.
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6.3 CooTBetcTBMe cTaHaapTam EC
[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-

AnuMHCKux nsgenusx. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
calite npoussoauTens.
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