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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[~ 1 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Lesen Sie bitte diese Bedienungsanleitung genau durch. Bitte be-
achten Sie die Sicherheitshinweise.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die MalleoSprint Sprunggelenkorthese 50S3 ist ausschlieBlich fir die
orthetische Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

1.2 Indikation und Wirkungsweise

Die MalleoSprint Sprunggelenkorthese 50S3 dient der funktionellen Be-
handlung bei Bandinstabilitdten, postoperativ nach Bandrupturen, nach
Sprunggelenkdistorsionen sowie zur funktionell-konservativen Therapie von
AuBenbandrupturen. Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

Die Orthese stabilisiert das Sprunggelenk durch ihr spezielles Kunstoff-
AuBenskelett und die Gurtfihrung. Die Eversion und Inversion des FuBge-
lenkes werden eingeschrdénkt, ohne dabei die Plantar- und Dorsalflexion
negativ zu beeinflussen.

1.3 Kontraindikationen

1.3.1 Absolute Kontraindikation
Keine.

1.3.2 Relative Kontraindikation

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich:
Hauterkrankungen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen, aufgeworfene
Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwérmung im versorgten Kérpe-
rabschnitt; Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
kérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen.
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1.4 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemdBe Handhabung/Pflege des Pro-
duktes einzuweisen.

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur
durch geschultes Fachpersonal erfolgen. Die tégliche Tragedauer und
der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation
durch den Arzt.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Das Produkt
ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

Eine zu fest angelegte Orthese /Bandage kann lokale Druckerschei-
nungen und ggf. auch Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen/
Nerven verursachen. Produkt nicht zu fest anlegen. Bei auBergewdhn-
lichen Veranderungen (z. B. Zunahme der Beschwerden) ist umgehend
ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

HINWEIS |

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt
ist nicht flammsicher. Es darf keinem offenen Feuer oder anderen Hitze-
quellen ausgesetzt werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und sd@urehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen in Berlihrung kommen. Dies kann die Verwendungsdauer —
insbesondere von Polstern — einschrdnken.

2 Handhabung
2.1 Auswahl der OrthesengréBe
Die Auswahl der OrthesengroBe erfolgt durch Messung des Knéchelumfangs.



2.2 Anpassen und Anlegen des Produkts

Die erstmalige Anpassung und Anwendung der Orthese darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.

Die Orthese wird anprobefertig geliefert.
1. Zuerst alle Gurte l6sen und die Schniirung lockern.

2. AnschlieBend wird die Orthese lber den FuB gezogen (Abb. 1) und
wie ein normaler Schuh geschniirt (Abb. 2). Es kénnen aber auch die
Schnellschniirésen verwendet werden (Abb. 3).

3. AnschlieBend werden dann die Stabilisierungsgurte wie folgt angelegt:
Der GuBere Gurt wird (iber den Spann gelegt und dann von innen (me-
dial) unter dem FuB durchgefiihrt (Abb. 4) und zum Abschluss lber dem
Knéchel festgeklettet.

4. Der innere Gurt wird ebenfalls (iber den Spann gelegt und von der Au-
Benseite (lateral) her unter dem FuB durchgeflhrt und tiber dem Kndchel
festgeklettet (Abb. 5).

5. Wenn ein festes Auftreten mit dem FuB von Seiten des Arztes gestattet
ist, kdnnen dann nochmals die Stabilisierungsgurte nachgezogen wer-
den (Abb. 6).

2.3 Gebrauchs- und Pflegehinweise

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden. Den Anweisungen
des Arztes ist dabei Folge zu leisten.

Material: Seitenelemente: Polyethylen; Textilpolster: Velour/PU; Innenteil
des Textils: PU; Klettverschliisse: Nylon Straps

Reinigung: Zum Reinigen die Orthese von auBen mit einem leicht feuchten
Tuch abwischen. Textile Elemente in 40 °C warmen Wasser mit handels-
Ublichem Feinwaschmittel von Hand waschen. Um die Funktionsfahigkeit
der Klettverschliisse langfristig zu erhalten, empfehlen wir, diese vor dem
Waschen zu schlieBen. Gut ausspiilen, bis alle Seifenreste entfernt sind.
An der Luft trocknen lassen. Beim Trocknen direkte Hitzeeinwirkung (Son-
nenbestrahlung, Ofen- und Heizkorperhitze) vermeiden.

Die Schnirsenkel kénnen bei Bedarf ausgetauscht werden.

Entsorgung nach Gebrauch: Das im Produkt verwendete Material ist
wiederverwertbar und sollte entsprechend entsorgt werden.



3 Weitere Nutzungseinschrdankungen

Das Produkt ist fiir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Der Wie-
dereinsatz ist nicht zul@ssig.

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach
der medizinischen Indikation.

4 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt, das Produkt sachgemdB zu handhaben und entsprechend der
Anleitung zu pflegen.

5 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkldrung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ "1 Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Please read these Instructions for Use thoroughly. Follow the safety
instructions.

1 Description
1.1 Intended Use

The 50S3 MalleoSprint Ankle Orthosis is to be used exclusively for orthotic
fitting of the lower limb.



1.2 Indications and Effects

The 50S9 MalleoSprint ankle orthosis is used for functional treatment of
ligament instabilities, post-operatively after ligament ruptures, after ankle
distortions, as well as for functional-conservative therapy of lateral col-
lateral ligament ruptures. Indication must be determined by the physician.

The orthosis stabilizes the ankle with its special exterior plastic skeleton
and the strap guide. Eversion and inversion of the foot joint are restricted
without negatively affecting plantar and dorsal flexion of the foot.

1.3 Contraindications

1.3.1 Absolute Contraindications

None.

1.3.2 Relative Contraindications

Skin diseases/injuries, inflammatory symptoms, prominent scars on body
parts to which the orthosis is to be applied that are swollen, reddened and
feel excessively warm; lymphatic flow disorders, including unclear soft tis-
sue swelling distant to the body area to which the orthosis is to be applied;
sensory and circulatory disorders.

1.4 Safety Instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use / care of the product.

The initial fitting and application of the product must be carried out by
trained, qualified personnel only. The daily duration of use and period
of application are dependent on medical indication by the physician.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed for
use on one patient only.

An orthosis / support applied too tightly to the body can cause local
pressure and, in some cases, even restrict adjacent vessels or nerves.
Do not apply the product too tightly. Consult a physician immediately if
you experience unusual changes (such as increase in pain).

Improper changes to the product are not permitted.




NOTICE |

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. The
product is not flame-resistant. It must be kept away from flames or other
heat sources.

The product should not come into contact with grease or acidic agents,
unguents and lotions as this can reduce the period of use —especially
of pads.

2 Handling
2.1 Size Selection
Size selection of the orthosis is based on the ankle joint circumference.

2.2 Adapting and Applying the Product

The initial fitting and application of the orthosis must be carried out by
qualified personnel.

The orthosis is delivered ready for trial fitting.
1. Open dll straps and loosen laces.

2. Pull the orthosis over the foot (fig. 1) and lace up like a shoe (fig. 2). You
may also use hooks for quick lacing (fig. 3).

3. Next, apply the stabilizing straps as follows: Lay the outer strap over
the instep and pass it from inner (medial) side under the foot (fig. 4)
and attach to the corresponding hook and loop closure on the ankle.

4. Next, lay the inner strap over the instep, pass it from the outer (lateral)
side under the foot and attach to the corresponding hook and loop clo-
sure on the ankle (fig. 5).

5. If full weight-bearing of the foot has been allowed by the physician, the
stabilization straps may be re-tightened (fig. 6).

2.3 Instructions for Use and Care

The orthosis must be used in strict conformity with the indication. The phy-
sician’s instructions must be strictly observed.

Material: Side elements: polyethylene; textile pads: velour/PU; inner side
of the textile: PU; hook and loop closures: nylon straps



Cleaning: Use a slightly moistened cloth to clean the outside of the ortho-
sis. Hand-wash the textile elements in 40 °C warm water with a standard
mild detergent. We recommend closing the hook and loop closures before
washing to keep them functional for a long time. Rinse thoroughly so that
all residual detergent is removed. Let air dry. Do not expose to the sun and
do not use oven or radiator heat for drying.

If need be, the shoelaces can be replaced.

Disposal after usage: The material used in the product is recyclable and
should be disposed of accordingly.

3 Further Usage Restrictions

The product is designed for use on one patient only. Re-use of the product
is not permitted.

The daily duration of use and period of application are dependent on the
medical indication.

4 Liability

The manufacturer's warranty applies only if the device has been used
under the conditions and for the1 purposes described. The manufacturer
recommends that the device be used and maintained according to the
instructions for use.

5 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medi-
cal devices. This device has been classified as a class | device according
to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by Otto Bock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.




Signification des symboles Frangais

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et
de blessures.

[] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I'utilisation.

INFORMATION

Veuillez lire attentivement I’intégralité du présent mode d’emploi.
Respectez les consignes de sécurité.

1 Description

1.1 Champ d’application

L'orthése de maintien de I'articulation astragalocalcanéenne MalleoSprint 50S3
est exclusivement destinée a I'appareillage orthétique des membres inférieurs.
1.2 Indications et mécanisme d’action

L'orthese de maintien de I'articulation astragalocalcanéenne MalleoSprint
50S3 est destinée au traitement fonctionnel des instabilités ligamentaires,
en post-opératoire suite a des ruptures ligamentaires, a des foulures de
cheville ainsi qu'au traitement conservateur-fonctionnel des ruptures des
ligaments externes. L'indication est déterminée par le médecin.

L'orthése permet de stabiliser I'articulation astragalocalcanéenne grdce
a sa structure externe spéciale en plastique ainsi qu'a son guide-sangle.
L'éversion et l'inversion de la cheville se voient restreintes sans altérer la
flexion plantaire et dorsale.

1.3 Contre-indications

1.3.1 Contre-indications absolues

Aucune.

1.3.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications
suivantes : affections/lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubé-
rantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la partie du corps
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appareillée ; troubles de la circulation lymphatique, également gonflements
inexpliqués des parties molles a distance du dispositif médical ; troubles
de la sensibilité et de la circulation.

1.4 Consignes de sécurité

INFORMATION

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser/entretenir correcte-
ment le produit.

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet est habilité a procéder au
premier ajustement et a la premiére utilisation du produit. Le médecin
détermine la durée quotidienne du port de I'orthése et sa période d'uti-
lisation en fonction de I'indication médicale.

/\ ATTENTION

Danger de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte.
Le produit est uniquement congu pour étre utilisé par un seul patient.

Un(e) orthese/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions locales
ou méme comprimer les vaisseaux sanguins/nerfs de la région concernée. Ne
pas trop serrer le produit. Consulter un médecin dans les plus brefs délais
en cas de changements anormaux (augmentation des douleurs, par ex.).

Il est interdit de procéder a des modifications inadaptées sur le produit.

AVIS

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Le produit ne résiste pas au feu. Ne pas I'exposer a un
foyer ouvert ou a toute autre source de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la graisse
et des acides, des pommades et des lotions. Cela peut limiter la durée
de vie du produit, notamment des rembourrages.

2 Utilisation
2.1 Utilisation

Il convient de mesurer la circonférence de la cheville pour choisir la taille
de 'orthese.
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2.2 Ajustage et pose du produit

Seul le personnel spécialisé qualifié est habilité & procéder au premier

ajustement et a la premiere utilisation de I'orthése.

L'orthese est livrée préte a I'essayage.

1. Pour commencer, desserrer toutes les sangles ainsi que le lagcage.

2. Passer ensuite I'orthése sur le pied (ill. 1) et la lacer comme une chaus-
sure normale (ill. 2). Il est également possible d'utiliser les ceillets de
lacage rapide (ill. 3).

3. Poser ensuite les sangles de stabilisation comme suit : poser la sangle
externe sur le cou-de-pied et la faire passer sous le pied (ill. 4) depuis
I'intérieur (médial) puis la fermer sur la cheville.

4. Poser également la sangle interne sur le cou-de-pied et la faire passer sous
le pied depuis le coté externe (latéral) puis la fermer sur la cheville (ill. 5).

5. Il est possible de resserrer encore les sangles de stabilisation (ill. 6)
si le médecin autorise le patient a poser fermement le pied sur le sol.

2.3 Consignes d'utilisation et d’entretien

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications. Respecter
impérativement les consignes du médecin.

Matiere : éléments latéraux : polyéthyléne ; rembourrage textile : velours /
PU ; intérieur du tissu : PU ; fermetures Velcro : sangles en nylon

Lavage : pour nettoyer I'orthése, essuyer sa partie externe avec un linge
légerement humide. Laver les éléments textiles & 40 °C a la main avec une
lessive pour lavage a basses températures. Nous vous recommandons de
fermer les fermetures Velcro avant de laver I'orthese afin de garantir leur
fonctionnalité a long terme. Bien rincer pour éliminer tous les restes de savon.
Laisser sécher & I'air libre. Eviter toute exposition directe & la chaleur au
cours du séchage (rayons du soleil, chaleur des poéles et des radiateurs).

Il est possible de remplacer les lacets si besoin est.

Mise au rebut : le matériau du produit est recyclable et doit étre éliminé
en conséquence.

3 Autres restrictions d’utilisation

Ce produit est congu pour I'utilisation par un seul patient. Il est interdit
de réutiliser le produit.
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La durée quotidienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation sont
déterminées en fonction de I'indication médicale.

4 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une
utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage
est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le produit
conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux instructions.

5 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto Bock
en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément
a I'annexe VIl de la directive.

Significato dei simboli utilizzati ltaliano
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

| INFORMAZIONE |

Leggete attentamente le presenti istruzioni d’uso. Prestate attenzione
alle indicazioni per la sicurezza.

1 Descrizione

1.1 Campo d’impiego

La cavigliera MalleoSprint 50S3 ¢ indicata esclusivamente per il tratta-
mento ortesico di arto inferiore.



1.2 Indicazioni e azione terapeutica

La cavigliera MalleoSprint 50S3 ¢ indicata per il trattamento funzionale
dell‘articolazione nei casi d'instabilitd legamentosa, per la riabilitazione
postoperatoria in seguito a lesione dei legamenti, in seguito a distorsioni
dell‘articolazione tibio-tarsica e per la terapia funzionale-conservativa delle
lesioni dei legamenti esterni. La prescrizione deve essere effettuata dal medico.
L'ortesi stabilizza I'articolazione tibio-tarsica grazie allo speciale rinforzo
esterno in plastica ed alle cinghie a velcro. L'ortesi limita I'eversione e I'in-
versione dell‘articolazione del piede senza tuttavia influire negativamente
sulla flessione plantare e dorsale.

1.3 Controindicazioni

1.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

1.3.2 Controindicazioni relative

Per le seguenti indicazioni & necessaria una consultazione medica: patolo-
gie o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori,
arrossamenti e surriscaldamento nell’area del corpo interessata; disturbi al
sistema linfatico — anche in caso di gonfiori dei tessuti molli di origine non
chiara, anche in zone non interessate dall’ortesi, disturbi alla sensibilita e
disturbi circolatori.

1.4 Indicazioni per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare / avere cura del
prodotto correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato.
La durata del trattamento e il tempo di applicazione giornaliero devono
essere stabiliti dall'indicazione medica.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per applicazione inappropriata. Il prodotto & con-
cepito esclusivamente per I'impiego su un paziente.

15



Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare
la comparsa di punti di pressione locali ed eventualmente comprimere
vasi sanguigni e nervi. Non applicate il prodotto in modo eccessivamente
stretto. In caso di alterazioni insolite (ad es. un aumento dei disturbi), &
necessario consultare immediatamente un medico.

Non é consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

AWVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. |l prodotto non e
ignifugo e non va quindi esposto a fiamme libere o ad altre fonti di calore.
Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e
lozioni, poiché potrebbero comprometterne la durata d'impiego, in par-
ticolare quella delle imbottiture.

2 Utilizzo

2.1 Scelta della misura dell‘ortesi

La scelta della misura dell’ortesi avviene tramite misurazione della circon-
ferenza malleolare.

2.2 Adattamento e applicazione del prodotto

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono essere ese-
guiti esclusivamente da personale specializzato, opportunamente preparato.

Al momento della fornitura I'ortesi € pronta per la prova.
1. Allentate dapprima tutte le cinture e i lacci.

2. L'ortesi va quindi applicata al piede (fig. 1) ed allacciata come una
normale scarpa (fig. 2). E possibile utilizzare anche i ganci a chiusura
rapida (fig. 3).

3. Le cinture di stabilizzazione vengono infine applicate come segue. La
cintura esterna va applicata sul collo del piede, quindi condotta dal lato
interno (mediale) sotto il piede (fig. 4), ed infine fissata sul malleolo.

4. Anche la cintura interna va applicata sul collo del piede, quindi condotta
dal lato esterno (laterale) sotto il piede, ed infine fissata sul malleolo (fig. 5).

5. Se poggiare il piede & consentito da parte del medico, € possibile strin-
gere ulteriormente le cinture di stabilizzazione (fig. 6).
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2.3 Indicazioni per I'uso e la cura del prodotto

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni. E necessario attenersi
alle indicazioni del medico.

Materiale: Elementi laterali: polietilene; imbottitura in tessuto: velour / PU;
parte interna del tessuto: PU; chiusure in velcro: fasce in nylon

Pulizia: I'ortesi va pulita strofinando il lato esterno con un panno legger-
mente umido. Gli inserti in tessuto si lavano a mano a 40 °C con un comune
detergente delicato. A tutela della funzionalita a lungo termine delle chiusure
in velcro, si consiglia di chiuderle prima del lavaggio. Risciacquate a fondo
per eliminare eventuali residui di sapone. Lasciate asciugare il prodotto
all’aria. Lasciate asciugare il prodotto evitando I'esposizione diretta a fonti
di calore (raggi solari, stufe e termosifoni).

Se necessario, i lacci possono essere sostituiti.

Smaltimento dopo I'uso: Il materiale di cui € composto il prodotto € riuti-
lizzabile e va quindi smaltito di conseguenza.

3 Ulteriori limiti al’impiego del prodotto
Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. La
reintegrazione del prodotto non e consentita.

La durata del trattamento e il tempo di applicazione giornaliero devono
essere stabiliti dall'indicazione medica.

4 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi
previsti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare
correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

5 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto € stato classificato sotto
la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.
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Significado de los simbolos Espariol

[ aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacion/ aplicacién.

| INFORMACION |

Lea este manual de instrucciones detenidamente y en su totalidad.
Preste atencién a las advertencias de seguridad.

1 Descripcion

1.1 Uso previsto

La ortesis astragalocalcdnea MalleoSprint 50S3 ha de utilizarse exclusi-
vamente para la ortetizacion de la extremidad inferior.

1.2 Indicacion y modo de funcionamiento

La drtesis astragalocalcanea MalleoSprint 50S3 sirve para el tratamiento
funcional en caso de inestabilidades en los ligamentos, tratamiento pos-
tquirdrgico después de rupturas de ligamentos, después de distorsiones
de tobillo, asi como para la terapia funcional-conservadora de roturas del
ligamento exterior. EI médico serd quien disponga la indicacion.

La ortesis estabiliza la articulacién astragalocalcdnea mediante un exoes-
queleto especial de pldstico y una cincha guia. La eversion e inversion
de la articulacion del pie quedan limitadas sin influir negativamente en la
flexion plantar y dorsal.

1.3 Contraindicaciones

1.3.1 Contraindicacién absoluta

Ninguna.

1.3.2 Contraindicacion relativa

En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su
médico: Enfermedades o lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones,
cicatrices abultadas con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en
la seccion corporal tratada; trastornos de salida de flujo linfatico (también
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hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar),
trastornos sensitivos y del riego sanguineo.

1.4 Advertencias de seguridad

INFORMACION

Instruya al paciente sobre el manejo/cuidado correcto del producto.

El primer ajuste y aplicacion del producto sélo puede efectuarlo personal
cualificado. El tiempo que puede llevarse puesta la értesis diariamente
y el periodo de aplicacién dependen de las indicaciones médicas rea-
lizadas por el facultativo.

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Este producto sélo
es adecuado para el uso en un sélo paciente.

Una ortesis o un vendaje demasiado apretados pueden provocar pre-
siones locales y, en determinados casos, la estenosis de los vasos san-
guineos y los nervios que pasen por esa zona. No coloque el producto
demasiado apretado. En caso de cambios extraordinarios (por ejemplo,
aumento de las molestias), debe acudirse inmediatamente a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

AVISO

Danos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Este producto no es ignifugo. No debe ser expuesto directamente a
fuego ni a ninguna otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas,
pomadas o lociones. Esto puede limitar la duracién de uso, especial-
mente de los acolchados.

2 Manejo
2.1 Eleccion de la talla de Ia ortesis
La eleccién del tamano de la ortesis se realiza midiendo el contorno del tobillo.
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2.2 Ajuste y colocacion del producto

El primer ajuste y aplicacion de la értesis sélo puede efectuarlo personal
técnico cualificado.

La értesis se suministra lista para la prueba.
1. Primeramente, soltar todas las cinchas y aflojar el encordonado.

2. A continuacion, se coloca la értesis en el pie (fig. 1) y se abrocha como
un zapato normal (fig. 2). Pero también se pueden utilizar las presillas
de cierre rdpido (fig. 3).

3. Después se colocan las correas de estabilizacion del siguiente modo:
La correa exterior se coloca sobre el empeine y luego se pasa desde la
parte interna (medial) por debajo del pie (fig. 4). Por ultimo se fija con
velcro sobre el tobillo.

4. La correa interior se coloca también sobre el empeine, se pasa desde
el lado exterior (lateral) por debajo del pie y se fija con velcro sobre el
tobillo (fig. 5).

5. Si el médico autoriza al paciente pisar con firmeza con el pie, pueden
luego apretarse de nuevo las correas de estabilizacion (fig. 6).

2.3 Indicaciones de uso y de mantenimiento

La drtesis debe utilizarse siguiendo las indicaciones. Las instrucciones del
médico han de seguirse en todo momento.

Material: Elementos laterales: polietileno; acolchado textil: terciopelo/PU;
parte interior del textil: PU; cierres velcro: tiras de nylon

Limpieza: Limpiar la értesis por la parte exterior con un trapo ligeramente
himedo. Lavar los elementos textiles a mano en agua tibia a 40°C con
un detergente suave. Para conservar a largo plazo el funcionamiento de
los cierres de velcro, recomendamos cerrarlos antes del lavado. Enjuagar
bien hasta que se hayan eliminado todos los restos de jabon. Deje que
se sequen al aire. Evite la exposicion directa al calor durante el secado
(radiacién solar, calor del horno y de la calefaccion).

Los cordones pueden sustituirse en caso necesario.

Eliminacién después del uso: El material utilizado en el producto es reuti-
lizable y debe eliminarse adecuadamente.
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3 Otras restricciones del uso

El producto se ha disehado para la aplicaciéon en un Unico paciente. No
estd permitida la reutilizacion en otros pacientes.

El tiempo que puede llevarse puesta la ortesis diariamente y el periodo de
aplicacién dependen de las indicaciones médicas.

4 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es
un producto que previamente a su utilizaciéon debe ser siempre adaptado
bajo la supervision de un Técnico Garante.

5 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado
en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Otto
Bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

INFORMACAO

Leia este manual de instru¢oes atentamente. Observe as indicacoes
de seguranca.

1 Descrigdo
1.1 Finalidade
A ortétese para o tornozelo MalleoSprint 50S3 destina-se exclusivamente

a ortetizagdo das extremidades inferiores.
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1.2 Indicac@o e modo de ac¢céo

A ortétese MalleoSprint 50S3 destina-se ao tratamento funcional no caso
de instabilidade dos ligamentos, no pés-operatério apos ruptura de liga-
mentos, apos entorces do tornozelo, assim como para a terapia funcional
conservativa de rupturas dos ligamentos colaterais. A prescrigdo é deter-
minada pelo médico.

A ortétese estabiliza a articulagdo atragalo-calcaneana através da sua
estrutura exterior especial em pldstico e do guiamento das correias. A
eversdo e a inversdo da articulagdo do pé sdo limitadas, porém, sem
influenciar negativamente a flexdo plantar e dorsal.

1.3 Contra-inidcagées
1.3.1 Contra-indicacdo absoluta
Nenhuma.

1.3.2 Contra-indicacédo relativa

Nas seguintes indicagdes é necessdria a consulta do médico: doengas/
lesbes cutdneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com tumefacgao,
vermelhiddo e sobreaquecimento da parte do corpo tratada; distdrbios de
drenagem linfatica — também tumefacgdo indeterminada das cartilagens
distal do meio auxiliar; disturbios de circulagdo sanguinea e de sensibilidade.

1.4 Indicacées de seguranca

INFORMAGAO

O paciente deve ser instruido no manuseamento/limpeza do produto.

A primeira adaptacgdo e aplicagdo do produto devem apenas ser efec-
tuadas por técnicos especializados treinados. A duragdo do uso didrio
e o periodo de aplicagdo tém como base a prescrigdo médica.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a aplicacdo incorrecta. O produto destina-
se apenas a utilizagdo num Unico paciente.

Uma ortétese demasiado apertada pode provocar a ocorréncia de pres-
soes locais e, eventualmente, mesmo a constricdo de vasos sanguineos/
nervos que atravessam a zona. N&o apertar o produto em excesso.
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No caso de alteragoes extraordindrias (por exemplo, agravamento das
queixas) deverd ser consultado um médico imediatamente.

A redlizagdo de alteragdes ndo autorizadas no produto é proibida.

AVISO|

Danos devido a condi¢cdes ambientais incorrectas. O produto ndo é
resistente a chamas. O produto ndo pode ser exposto a fogo despro-
tegido nem a outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substdancias gordas ou
acidiferas, pomadas e logoes. Isto pode limitar a vida util, especialmente
dos forros almofadados.

2 Manuseamento
2.1 Selecc@o do tamanho da ortétese

O tamanho da ortétese é escolhido em fungdo da medigdo da circunfe-
réncia do tornozelo.

2.2 Adaptacgéo e colocacdo do produto

A primeira adaptagdo e utilizagdo da ortétese devem apenas ser realizadas
por técnicos especializados treinados.

A ortétese é entregue pronta para prova.

1.

Em primeiro lugar desapertar todas as correias e soltar os corddes.

2. Em seguida a ortétese é enfiada no pé (Fig. 1) e apertada como um

sapato normal (Fig. 2). E também possivel utilizar os ilhés de corddes
rdpidos (Fig. 3).

3. Em seguida as correias de estabilizagdo sdo aplicadas da seguinte

forma: a correia externa é colocada sobre o tensor e enfiada sob o pé
a partir do lado interior (medial) (Fig. 4) e para terminar é fechada sobre
o tornozelo através do fecho de velcro.

4. A correia interior € também colocada sobre o tensor e enfiada sob o pé

a partir do lado exterior (lateral) e fechada sobre o tornozelo através do
fecho de velcro (Fig. 5).

5. Se 0 médico permitir o apoio firme do pé no chdo é possivel reajustar

o aperto das correias de estabilizagdo (Fig. 6).
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2.3 Indicacées de utilizacéo e limpeza

A ortétese deve ser utilizada em conformidade com as indicagoes. Devem
ser seguidas as prescrigoes do médico.

Material: elementos laterais: polipropileno; estofos téxteis: veludo/ poliu-
retano; parte interior do téxtil: poliuretano; fechos de velcro: tiras de nylon

Limpeza: para a limpeza da ortétese limpar o exterior com um pano ligei-
ramente humedecido. Lavar os elementos téxteis @ mdo em dgua quente
a 40°C com um detergente suave comum. Para manter a funcionalidade
dos fechos de velcro, recomendamos que os feche antes da lavagem. En-
xague bem até todos os residuos de detergente serem removidos. Deixar
secar ao ar. Na secagem evite a incidéncia directa de calor (radiagdo do
sol, fogbes e aquecedores).

Se necessario é possivel substituir os atacadores.

Eliminacdo apés a utilizagdo: o material utilizado no produto é reciclavel
e deverd ser eliminado de forma correspondente.

3 Outras limitacdes de utilizacGo

O produto foi concebido para a utilizagdo em um paciente. A reutilizagGo
ndo é permitida.

A duracdo do uso didrio e o periodo de aplicagdo tém como base a pres-
crigdo médica.

4 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob
as condigbes prescritas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a
utilizagcdo adequada do produto e manté-lo conforme descrito nas instrugoes.

5 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispo-
sitivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado
como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto,
foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Directiva.
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Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[ & voorzichmie |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing s.v.p. aandachtig door. Neem in het
bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht.

1 Beschrijving

1.1 Gebruiksdoel

De MalleoSprint enkelbandage 50S3 mag uitsluitend worden gebruikt als
ondersteunend hulpmiddel voor de onderste ledematen.

1.2 Indicatie en werking

De MalleoSprint enkelbandage 50S3 is bedoeld voor functionele behandeling
bij bandinstabiliteit en enkeldistorsies, voor postoperatieve behandeling na
bandrupturen en voor functioneel-conservatieve behandeling van rupturen
van de buitenste gewrichtsbanden. De indicatie wordt gesteld door de arts.

Met het speciale kunststof buitenskelet en de banden die om de voet worden
aangebracht, zorgt de bandage ervoor dat de enkel wordt gestabiliseerd.
De eversie en inversie van de enkel worden beperkt zonder dat dit een
negatieve invloed heeft op de plantaire en dorsale flexie.

1.3 Contra-indicaties

1.3.1 Absolute contra-indicaties

Geen.

1.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met uw arts noodzakelijk:
huidaandoeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch litteken-
weefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte
van het lichaam waar de bandage wordt gedragen, lymfeafvoerstoornis-
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sen — ook zwelling met een onbekende oorzaak van weke delen die zich
niet in de direct nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en
doorbloedingsstoornissen.

1.4 Veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het
moet onderhouden.

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door - resp. onder begeleiding van - geschoold personeel.
De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product gedragen moet
worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Het product is bedoeld
voor gebruik door één patiént.

Wanneer een orthese of bandage te strak zit, kan deze lokale drukver-
schijnselen en mogelijk ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen
veroorzaken. Zorg ervoor dat het product niet te strak zit. Bij ongewone
veranderingen (bijv. verergering van de klachten) dient er onmiddellijk
een arts geconsulteerd te worden.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

LET OP)

Beschadiging door ongunstige omstandigheden. Het product is niet
vlambestendig. Het mag niet worden blootgesteld aan open vuur of
andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalven en lotions. Wanneer dit wel gebeurt, bestaat het risico
dat het product — met name het polstermateriaal — minder lang meegaat.

2 Gebruik
2.1 Keuze van de bandagemaat
De juiste bandagemaat wordt gekozen aan de hand van de enkelomtrek.

26



2.2 Product aanpassen en aanbrengen

De eerste keer dat de bandage wordt aangepast en gebruikt, dient dat te
gebeuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.

De bandage wordt pasklaar geleverd.
1. Maak eerst de banden en de vetersluiting los.

2. Trek de bandage daarna over de voet (afb. 1) en strik de veter zoals bij
een normale schoen (afb. 2). Eventueel kunt u ook de snelsluit-vetergaten
gebruiken (afb. 3).

3. Breng daarna de stabilisatiebanden op hun plaats: leg de buitenste
band over de wreef, leid hem daarna van binnen (mediaal) naar buiten
onder de voet door (afb. 4) en zet hem tot slot met het klittenband vast
op de enkel.

4. Leg de binnenste band eveneens over de wreef, leid hem van buiten
(lateraal) naar binnen onder de voet door en zet ook deze band met het
klittenband vast op de enkel (afb. 5).

5. Wanneer de arts toestemming geeft de voet volledig te belasten, dan
kunnen de stabilisatiebanden meer worden aangetrokken (afb. 6).

2.3 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

De bandage mag uitsluitend op indicatie worden gedragen. De aanwijzin-
gen van de arts dienen daarbij te worden opgevolgd.

Materiaal: zijdelen: polyethyleen; textielvoering: velours/polyurethaan; bin-
nenkant van het textiel: polyurethaan; klittenbandsluitingen: nylon straps

Reiniging: reinig de bandage door deze aan de buitenkant af te nemen
met een licht bevochtigde doek. De onderdelen van textiel kunt u met een
normaal fijnwasmiddel op 40 °C op de hand wassen. Om ervoor te zor-
gen dat de klittenbandsluitingen ook op de lange duur functioneel blijven,
adviseren wij u deze voor het wassen te sluiten. Spoel de bandage goed
uit tot alle zeepresten zijn verdwenen. en laat hem aan de lucht drogen.
Zorg ervoor dat de bandage tijdens het drogen niet wordt blootgesteld aan
rechtstreekse hitte (zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

De veter kan zo nodig worden vervangen.

Afvalverwijdering: het voor het product gebruikte materiaal is geschikt
voor hergebruik en dient na afdanking volgens de geldende voorschriften
te worden behandeld.
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3 Overige gebruiksbeperkingen

Het product is ontwikkeld voor gebruik door één patiént. Hergebruik is
niet toegestaan.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de bandage gedragen moet
worden, zijn afhankelijk van de medische indicatie.

4 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt onder
de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het bestemd is. De
fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens de daarvoor geldende
regels en het te onderhouden op de, in de gebruiksaanwijzing aangegeven manier.

5 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende me-
dische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Otto Bock geheel
onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

Symbolernas betydelse Svenska

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshé&nvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Var god Ids igenom denna bruksanvisning uppmdarksamt. Beakta
framfor allt sdkerhetstipsen!

1 Beskrivning

1.1 Anvdndning

MalleoSprint fotledsortos 50S3 &r uteslutande avsedd att anvandas vid
ortosférsorjning av de nedre extremiteterna.
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1.2 Indikation och verkan

MalleoSprint fotledsortos 50S3 dr avsedd att anvéndas vid den funktionella
behandlingen av ligament-instabilitet, postoperativt efter rupturer i liga-
menten, efter fotledsdistortioner liksom vid funktionell-konservativ terapi av
yttre ligamentrupturer. Indikationen faststdlls av den behandlande Igkaren.

Ortosen stabiliserar fotleden genom sitt speciella ytterskelett tillverkat i plast
och genom bandférningen. Pronation/eversion och supination/inversion av
fotleden begrénsas utan att plantar- och dorsalflexionen paverkas negativt.
1.3 Kontraindikationer

1.3.1 Definitiva kontraindikationer

Inga.

1.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid efterféljande indikationer dr en konsultation med den behandlande Iékaren
nédvandig: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska besvar, 6ppen arrbild-
ning med svullnad, rodnad och &verhettning i den forsorjda kroppsdelen;
stoérningar i lymfflédet — dven oklar mjukdelssvullnad i kroppsdelar som
befinner sig pd avstand fran hjalpmedlet; kansel- och cirkulationsstérningar.

1.4 Sdkerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras om korrekt handhavande/skétsel av denna produkt.

Den forsta anpassningen och férsta provningen av denna produkt far
endast utféras av utbildad personal. Hur lang tid per dag och hur lang
behandlingstid som ar nédvandig, faststadlls av indikationen genom den
behandlande IGkaren.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av otilldten anvéndning. Produkten ér endast avsedd
fér anvdndning pd en brukare. Av hygieniska skal ar det tillrddligt att
alltid anvanda ortosen tillsammans med strumpor.

En ortos / ett bandage som ligger an for hart emot huden, kan orsaka
lokala tryckfenomen och eventuellt orsaka fortrangningar i blodcirkulati-
onen/nerver. Produkten far inte anldggas for hért. Brukaren ska informeras
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om att omgdende uppsodka ldkare om han/hon skulle faststdlla nagra
ovanliga férandringar eller ett tilltagande av besvaren.

En ofilldten forandring av produkten far inte féretas.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsférhallanden. Produkten
dr inte flamsdker och far inte komma i ndrheten av éppen eld eller andra
starka varmekdllor.

Produkten far inte komma i beréring med fett- och syrehaltiga medel,
salvor eller lotioner. Detta skulle kunna begransa produktens anvand-
ningstid - framfér allt ndr det galler polstren.

2 Handhavande
2.1 Val av ortosstorlek

Valet av ortosstorlek foljer efter matning av fotledens omkrets.

2.2 Anpassning- och pdtagande av produkten

Den forsta anpassningen och provningen av ortosen fér endast utféras
med assistans av behoérig personal.

Ortosen levereras fardig att provas.
1. Borja med att lossa alla band och lossa pé snorningen.

2. Harefter dras ortosen 6ver foten (bild 1) varefter den snérs pd samma
s@tt som du snér en sko eller kdnga (bild 2). De ar dven mojligt att an-
vanda sma krokar for snabbsnérning (bild 3).

3. Darefter fastes stabiliseringsbanden pd foljande satt: Det ytire bandet
placeras 6ver vristen och foérs sedan inifrdn (medialt) under foten (bild
4) for att till slut fastas med kardborreférslutning 6ver fotleden.

4. Det inre bandet ldggs ocksé@ over vristen och fors fran utsidan (lateralt)
under foten och fastes med kardborreforslutning éver fotleden (bild 5).

5. Om lakarens indikation tillater en fast fotnedsattning, kan stabiliserings-
banden dras at ytterligare (bild 6).
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2.3 Bruksanvisning och skétselréd

Ortosen ska alltid anvéndas i enlighet med sin indikation. Félj alltid anvis-
ningarna frén den behandlande Iakaren.

Material: sidoelement: Polyetylen; textilpolstring: velour/PU; insida av textil:
PU; kardborreférslutningar: Nylon straps

Rengoring: utsidan av ortosen rengdrs genom att den torkas av med en
latt fuktad trasa. De textila elementen tvattas fér hand i 40 °C varmt vat-
ten med normalt fintvattmedel. For att kardborreférslutningarna ska hélla
ldnge, rekommenderar vi att du sluter dessa innan tvattning. Skolj noga
tills alla tvdlrester avidgsnats. Lat lufttorka. N&r du torkar ortosen ska du
undvika att torka ortosen under direkt solstrdlning, i ugnsvarme eller varme
frén element.

Skosndérena kan vid behov bytas ut.

Avfallshantering efter anvandning: materialet som anvdnds i produkten
kan ateranvandas och ska avfallshanteras pd motsvarande satt.

3 Ytterligare begrdnsningar i anvandningen
Den hdr produkten har tillverkats fér anvandning pé en person.

Hur lang tid per dag och den totala tiden for terapin riktar sig efter den
medicinska indikationen.

4 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvands enligt angivna villkor
och for det avsedda andamdlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten
hanteras fackmdssigt och skéts enligt anvisningen.

5 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har
darfor framstdllts av Otto Bock pé eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.
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Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[~ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Laes venligst denne betjeningsvejledning opmeaerksomt igennem. Felg
venligst sikkerhedsanvisningerne.

1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

Ankelledsortosen MalleoSprint 50S3 mé kun anvendes til ortosebehandling
af de nedre ekstremiteter.

1.2 Indikation og virkemdde

Ankelledsortosen MalleoSprint 50S3 er beregnet til funktionel behandling
aof instabiliteter i ledband, postoperativt efter ledbandsrupturer, efter distor-
tioner af ankelled samt til funktionel-konservativ terapi af rupturer af ydre
ledbdnd. Indikationen stilles af lsegen.

Ortosen stabiliserer ankelleddet ved hjeelp af sit specielle plast-yderskelet
og remferingen. Fodleddets eversion og inversion begraenses uden herved
at pavirke plantar- og dorsalfleksionen negativt.

1.3 Kontraindikationer

1.3.1 Absolut kontraindikation

Ingen.

1.3.2 Relativ kontraindikation

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kreeves en samtale med laegen:
Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, ar med haevelse, redme
og overhedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeaflob —
ogsa uklare heevelser af bleddele, der ikke er i nserheden af hjeelpemidlet;
forstyrrelser mht. fornemmelse og blodcirkulation.
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1.4 Sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produktet.

Den farste tilpasning og applicering af produktet m& kun udferes af
faguddannet personale. Den daglige bezeretid og anvendelsesperioden
retter sig efter leegens medicinske indikation.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pé& grund af ukorrekt anvendelse. Produktet
er kun beregnet til brug pa én patient.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryk-
symptomer og evt. ogsd indsnzevre blodkar/nerver. Produktet ma ikke
appliceres for stramt. Ved usaedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af
generne) skal patienten omgdende konsultere en leege.

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet er
ikke flammesikkert. Det md ikke udsaettes for ild eller andre varmekilder.

Produktet ber ikke komme i kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver
eller lotions. Dette kan reducere brugstiden - iszer pudernes.

2 Handtering
2.1 Valg af ortosestorrelse
Ortosesterrelsen bestemmes ved mdling af ankelomfanget.

2.2 Tilpasning og applicering af produktet

Den ferste tilpasning og applicering af ortosen ma kun udferes af fagud-
dannet personale.

Ortosen leveres feerdig til afprevning.

1. Ferst &bnes alle remme og sneringen lasnes.

2. Derefter treekkes ortosen over foden (ill. 1) og sneres som en normal sko
(ill. 2). Man kan dog ogsd anvende hurtigsnerehullerne (ill. 3).
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3. Derefter fastgeres stabiliseringsremmene pa felgende méde: Den ydre
rem laegges over vristen, feres indefra (medialt) under foden (ill. 4) og
fastgeres over anklen med velcrobdnd.

4. Den indre rem leegges ligeledes over vristen og feres fra ydersiden (la-
teralt) under foden og fastgeres over anklen (ill. 5).

5. Hvis lzegen har givet tilladelse til at foden ma treedes fast ned, kan sta-
biliseringsremmene endnu engang strammes (ill. 6).
2.3 Anvendelse og pleje

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen. Laegens anvisninger skal
under alle omstaendigheder folges.

Materiale: Sideelementer: polyethylen; stofpuder: velour/PU; stofelementets
inderdel: PU; velcrolukninger: nylonstropper

Rengering: Tor ortosen udvendigt af med en let fugtet klud for at rengere den.
Handvask stofelementerne i 40 °C varmt vand med normailt finvaskemiddel. Vi
anbefaler, at velcrobdndene lukkes inden vask for at forhindre, at de gar i styk-
ker. Skyl grundigt, indtil alle seeberester er veek. Lad produktet luftterre. Undgé
direkte varmepavirkning (sollys, varme fra ovne og radiatorer) under terring.

Snerebdndene kan udskiftes efter behov.

Bortskaffelse efter brug: Det anvendte materiale i produktet er genanven-
deligt og ber bortskaffes tilsvarende.

3 Andre brugsbegraensninger
Produktet er beregnet til brug p& én patient. Genbrug er ikke tilladt.

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden retter sig efter den medi-
cinske indikation.

4 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under
de angivne forhold og til de pateenkte formdl. Producenten anbefaler, at
produktet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

5 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund aof klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
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Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmel-
seserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

Symbolenes mening Norsk
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

| INFORMASJON |

Vennligst les gjennom bruksanvisningen neye. Vennligst overhold
sikkerhetsanvisningene.

1 Beskrivelse

1.1 Bruksformdl

MalleoSprint fotleddkortese 50S3 skal utelukkende brukes til ortesisk
utrustning av nedre ekstremitet.

1.2 Indikasjon og virkemdte

MalleoSprint fotleddkortese 50S3 tjener til funksjonell behandling ved bdan-
dustabiliteter, postoperativt etter bandrupturer, etter fotledd-distorsjoner,
samt for funksjonell-konservativ terapi av ytterbdndrupturer. Indikasjonen
fastsettes av lege.

Ortesen stabiliserer fotleddet ved hjelp av sitt spesielle kunststoff-ytterskjelett
og belteferingen. Eversjon og inversjon av fotleddet innskrenkes uten der-
med & pdvirke plantar- og dorsalfleksjon negativt.

1.3 Kontraindikasjoner

1.3.1 Absolutt kontraindikasjon

Ingen.

1.3.2 Relativ kontraindikasjon

Ved de nedenfor nevnte indikasjonene anbefales en konsultasjon med
legen: Hudsykdommer/-skader, synlige betennelser, skrukkete arr med
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hevelse, redhet og overopphetning i kroppsdelen som skal utrustes, lymfe-
stremforstyrrelser - samt uklare bletdelshevelser langt unna hjelpemiddelet,
felelses- og blodgjennomstremningsforstyrrelser i beinet.

1.4 Sikkerhetsanvisninger

INFORMASJON

Undervis pasienten i korrekt hdndtering / pleie av produktet.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal bare gjennomferes
sammen med oppleert fagpersonale. Varigheten av daglig bruk og bruks-
tidsrommet retter seg etter den medisinske indikasjonen utfert av legen.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. ikke-forskriftsmessig bruk. Produktet skal
bare brukes av en pasient.

En for fast montert ortese / bandasje kan forarsake trykkpunkter og
evt. innsnevringer i gjennomgdende blodkar/nerver. Produktet skal ikke
pélegges stramt! Oppstdr uvanlige forandringer (f. eks. ekende besveer-
ligheter), skal en lege oppsekes omgdende.

Det er ikke tillatt med en amatermessig forandring p& produktet.

LES DETTE

Skade pa grunn av gale miljeforhold. Produktet er ikke brannsikkert.
Det skal ikke utsettes for dpen ild eller andre varmekilder.

Produktet skal ikke komme i berering med fett- og syreholdige midler, sal-
ver og lotion. Dette kan innskrenke holdbarheten - spesielt for polstringer.

2 Vedlikehold

2.1 Valg av ortesestorrelse

Valget av ortesesterrelsen skjer ved maling av knokkelomfanget.
2.2 Tilpasning og pdlegging av produktet

Foerste gangs tilpasning og bruk av ortesen skal bare gjennomferes sammen
med oppleert fagpersonale.
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Ortesen leveres klar til praving.
1. Lesne forst dlle belter og les opp sneringen.

2. Deretter trekkes ortesen over foten (fig. 1) og sneres som en normal sko
(fig. 2). Men ogsa hurtiglissemaljene kan brukes (fig. 3).

3. Deretter legges stabiliseringsbeltene p& som felger: Det ytterste beltet
legges over spennen og feres sa innover (medialt) nedover foten (fig. 4)
og festes i borreldsen over knoken.

4. Det innerste beltet legges likeledes over spennen og feres gjennom
fra utsiden (lateralt) nedover foten og festes i borreldsen over knoken.

5. Hvis fast nedtrakking med foten tillates fra legehold, kan sa stabilise-
ringsbeltene ettertrekkes enda en gang (fig. 6).

2.3 Bruks- og pleieanvisninger

Ortesen mé alltid brukes i henhold til indikasjonene. Legens anvisninger
skal alltid felges.

Materiale: Sideelementer: Polyetylen; tekstilpolstring: Velur / PU; innerdelen
til tekstilet: PU, borrelds: Nylon-straps

Rengjering: For rengjering av ortesen terkes den utvendig med en lett fuktet
klut. Tekstilelementer vaskes i 40 °C varmt vann med kurant finvaskemid-
del for hand. For & beholde funksjonen til borrelédsene lenge, anbefaler
vi at disse lukkes for vask. Skyll grundig til alle s@perester er fjernet. La
luftterke. Unnga direkte varmepavirkning under torkingen (solbestrdling,
ovns- og varmeelement).

Skolissene kan byttes etter behov.

Avhending etter bruk: Materialet som er brukt i produktet er gjenvinnbart
og skal avhendes i henhold til dette.

3 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Produktet er konsipert for bruk pa en pasient. Gjenbruk er ikke tillatt.

Varigheten av daglig bruk og brukstidsrommet retter seg etter den medi-
sinske indikasjonen.

4 Ansvar

Produsenten vil kun vaere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt under
de forholdene og til de formdlene som er beskrevet. Produsenten anbefaler
at produktet brukes og vedlikeholdes i samsvar med instruksene.
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5 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskri-
teriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Otto Bock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ 7] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/ zastosowania.

INFORMACIJA

Prosimy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszq instrukcjg obstugi. Nalezy
przestrzegaé¢ wskazéwek odnosnie bezpieczenstwa.

1 Opis

1.1 Cel zastosowania

Orteza stawu skokowego MalleoSprint 50S3 jest przeznaczona wytgcznie
do ortotycznego zaopatrzenia konczyn dolnych.

1.2 Wskazania i dziatanie

Orteza stawu skokowego MalleoSprint 50S3 stuzy do funkcjonalnego lecze-
nia niestabilno$ci wigzadet, pooperacyjnie w przypadku zerwania wiezadet,
dystorsji stawu skokowego jak i do funkcjonalnej terapii zachowawczej
w przypadku zerwan wigzadet zewnetrznych. Wskazania okresla lekarz.

Orteza stabilizuje staw skokowy poprzez specjalny zewnetrzny szkielet z
tworzywa sztucznego i pasy. Supinacja i pronacja stawu skokowego zostaje
ograniczona, bez ujemnego wpltywu na zgiecie podeszwowe i grzbietowe.
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1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania absolutne

Zadnych.

1.3.2 Przeciwwskazania relatywne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawoéw lub dolegliwosci, nalezy skon-
sultowa¢ sie z lekarzem: schorzenia i zranienia skéry, zapalenia, otwarte
rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych;
zaburzenia w odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek
miekkich, zaburzenia czucia i zaburzenia krgzenia krwi w koficzynie dolne;.

1.4 Wskazowki odnosnie bezpieczenstwa

INFORMACIJA

Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany o prawidtowym obchodzeniu sie
z ortezq.

Pierwszego dopasowania i zastosowania produktu, moze dokonywac je-
dynie fachowy personel. Czas codziennego uzytkowania ortezy jak i okres
jej stosowania ustala lekarz, wedtug wskazan medycznych.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidtowego uzytkowania.
Omawiany produkt przeznaczony jest do stosowania przez jednego pacjenta.

Zbyt mocno dopasowane opaski/ortezy mogg by¢ przyczyng pojawienia
sie miejscowego ucisku, powodujgc réwniez zwezenie przebiegajgcych
tam naczyn krwionos$nych i nerwdéw. Produktu nie zaktadac za ciasno. Przy
pojawieniu sige zmian (np. zwigkszenie dolegliwosci) nalezy niezwtocznie
skonsultowaé sig z lekarzem.

Nie nalezy dokonywa¢ nieodpowiednich zmian produktu.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego otoczenia. Produkt jest fatwopalny.
Nie moze by¢ zastosowany w poblizu otwartego ognia lub innych Zrédet ciepta.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi ttuszcz i
kwas, masciami lub lotionami. Moze to by¢ przyczyng ograniczenia okresu
stosowania — w szczegdlnosci wysciotki.
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2 Uzytkowanie
2.1 Wybér rozmiaru ortezy
Aby dobra¢ rozmiar ortezy, nalezy zmierzy¢ obwod kostki.

2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu

Pierwszego dopasowania i przymiarki ortezy, moze dokonywac jedynie

przeszkolony personel.

Orteza jest dostarczana w stanie gotowym do przymiarki.

1. Najpierw poluzowaé wszystkie pasy i sznurowadta.

2. Zatozy¢ orteze na stope (ilustr. 1) i zawigza¢ sznuréwki, jak w normalnym
bucie (ilustr. 2). Mozna réwniez zastosowaé haczyki (ilustr. 3).

3. Nastepnie zatozyé pasy stabilizujgce w opisany sposéb: pas zewnetrzny
zatozy¢ na podbicie i przeciggngé po stronie wewnetrznej (Srodkowej)
pod stopgq (ilustr. 4) i na koncu zapig¢ na rzep nad kostkg.

4. Pas wewnetrzny przeciggnq¢ rowniez przez podbicie, pod stopg od strony
zewnetrznej (bocznej) i zapigé na rzep nad kostkg (ilustr. 5).

5. Jedli lekarz zaleci mocne podparcie stopy, pasy stabilizujgce mogq byé
dociggniete (ilustr. 6).

2.3 Wskazoéwki odnosnie uzytkowania i pielegnacji

Orteza musi by¢ stosowana zgodnie ze wskazaniami medycznymi. Nalezy
stosowac sie do zalecen lekarza.

Materiat: elementy boczne: polietylen; elementy tekstylne: welur/PU; wy-
$ciotka wewnetrzna: PU; Pasy VELCRO: Nylon Straps

Czyszczenie: orteze czyscic po stronie zewnetrznej lekko zwilzong $cierkg.
Elementy tekstylne prac¢ recznie w temperaturze 40 °C, stosujgc dostepnego
w handlu proszku do prania tkanin delikatnych. Aby pasy VELCRO dtugo
zachowaty swojg funkcjonalnosé, zalecamy ich zamknigcie przed praniem.
Dobrze wyptukaé z resztek mydta lub proszku. Suszy na powietrzu, unikajgc
bezposredniego wptywu ciepta (promieni stonecznych, piecykéw i kaloryferow).
Die Schnirsenkel kénnen bei Bedarf ausgetauscht werden.

Utylizacja: Materiat, z ktérego wykonany jest produkt, nadaje sie do po-
nownego uzytku i wymaga odpowiedniej utylizacji.
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3 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

Omawiany produkt przeznaczony jest do stosowania przez jednego pacjenta.
Ponowne zastosowanie jest niedozwolone.

Czas codziennego uzytkowania ortezy jak i okres jej stosowania ustala
lekarz, wedtug wskazan medycznych.

4 Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytko-
wany w podanych przez niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzy¢é.
Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sie z produktem i dbanie o
niego w sposob opisany w instrukciji.

5 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw me-
dycznych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych
wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy I.
W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgod-
nosci zostata sporzgdzona na wylgczng odpowiedzialnosé firmy Otto Bock.

Jelmagyarazat Magyar

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges m(iszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informéciok az elldtdssal/ haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Kérjiik, olvassa el figyelmesen ezt a Haszndlati utasitast. Kérjik,
vegye figyelembe a Biztonsagi tudnivalékat.

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

Az Otto Bock féle MalleoSprint bokaiziileti ortézis (50S3) kizarélag az asl6
végtag protetikai elldtdsdra alkalmazhaté.
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1.2 Indikdcio és hatdsmoéd

A MalleoSprint bokaizileti ortézis (50S3) funkicondlis kezelésre valé esz-
kéz szalaginstabilitds, posztoperativ szalagszakadds utan, bokaiziileti
disztorzidk valamint a kiilsé szalagszakaddsok funkciondlis-konzervativ
terdpidja céljabdl. Az indikdaciét az orvos hatdrozza meg.

Az ortézis stabilizdlja a bokaiziiletet specidlis mianyag kiilsé vazanak és
a hevederevezetésnek kdszonhetben. Korldtozza a bokaiziilet everziéjat
és inverzidjat, de nem befolydsolja negativan a plantdr- és dorzalflexiot.
1.3 Ellenjavallatok:

1.3.1 Abszolut kontraindikacié

Nincs.

1.3.2 Relativ kontraidnikacio

Az aldbbi indikdcidk esetén konzultalni kell az orvossal: bérbetegségek/-
sérllések, gyulladdsos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds,
melegedés az ellatott testtajon; nyirokdramldsi zavarok - tisztazatlan
lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon; érzékelési és
vérellatasi zavarok.

1.4 Biztonsdgi tudnivalék

INFORMACIO

A pdcienssel ismertetni kell a termék rendeltetésszer( kezelését/dpoldsat.

A terméket elsé alkalommal kizdrélag erre kiképzett személyzet adaptdl-
hatja. A hordds napi id6tartamat és a haszndlat idejét az orvosi indikacio
hatdrozza meg.

A\ VIGYAZAT!

Szakszeritlen alkalmazds okozta sériilések. A terméket rendeltetése
szerint kizarélag egy személy hasznadlhatja.

Ha egy ortézis/banddzs tul szoros, egyes helyeken tdl erés nyomdst fejthet
ki, és adott esetben elszorithatja az ott futd ereket és idegeket is. A termék
ne legyen tllsdgosan szoros. Szokatlan valtozdsok észlelése esetén (pl.
ha a panaszok sulyosbodnak) haladéktalanul fel kell keresni az orvost.

A terméken tilos barmilyen szakszer(tlen vdltoztatdst végrehajtani.
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ERTESITES

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A termék nem t(izbiztos. A terméket ne hordja nyilt Idng vagy egyéb
gyujtéforrds kozelében.
A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmid anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal. Ez korldtozhatja - féleg a parndzatok - hasz-
ndlatanak idStartamat.

2 Kezelés
2.1 Az ortézis méretének kivdlasztdsa
Az ortézisméret kivdlasztdsa a boka kérmérete szerint torténik.

2.2 A termék adaptdidsa és felhelyezése

Az ortézist elsé alkalommal képzett szakember adaptdlhatja és alkalmaz-
hatja csak.

Az ortézist prébakészen szdllitjuk.
1. El6sz6r mindegyik hevedert ki kellnyitni és a fliz6ket meg kell lazitani.

2. Utdna az ortézist felhtizzuk a Idbra (1. dbra) és beflizziik, mintha k6zon-
séges cip6 volna (2. dbra). Haszndlhatok azonban gyorsbefiizé szemek
is (3. dbra).

3. Utdna a stabilizalé hevedereket az aldbbiak szerint kell felhelyezni:
A kiilsé hevedert atfektetjiik a riszton majd belllrél (medidlisan) atvezetjiik
a lab alatt és a boka fol6tt zarjuk a tépbzarral. (4. dbra)

4. A bels6 hevedert dtfektetjiik a riisztén majd kivilrél (laterdlisan) atvezetjik
a lab alatt és a boka fol6tt zarjuk a tépbzarral (5. dbra).

5. Amennyiben az orvos megengedi a kemény sarokra lépést, még egyszer
utana lehet fesziteni a stabilizalé hevedereket.

2.3 Haszndlati és dpoldsi tudnivalék

Az ortézist mindig az indikaciénak megfeleléen kell hasznalni. Az orvos
Utmutatdsait feltétlendl be kell tartani.

Anyaga: oldalelemek: polietilén; textil pdrandazat: veldr /PU; a textilia belsé
oldala: PU; tépézdrak: nylon pdntok
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Tisztitds: Az ortézist kiviilrél nyirkos ruhaval kell ttoroini. A textil elemeket
40 C*-is vizben a kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosészerrel,
kézzel szabad kimosni. A tép6zdarakat hosszu élettartamuk biztositasa
céljabdl mosas el6tt ajanlatos bezarni. JoI ki kell 6bliteni, mig minden szap-
panmaradék el nem tavozik. A levegdn kell megszaritani. Szaritas kdzben
ne érje kdzvetlen héhatds (napsugdrzas, kdlyha, vagy fiitétest melege).
A cip6fliz6k sziikség esetén kicserélhetok.

Artalmatlanitas haszndlat utén: A termék anyagai Gjrahasznosithatok,
artalmatlanitdsa ennek megfeleléen torténjék.

3 A hasznalat tovabbi korlatai

A terméket kizdrélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. Ismételt
haszndlatba adds tilos.

A hordds napi id6tartamdt és a haszndlat idejét az orvosi indikacié hata-
rozza meg.

4 Szavatossag

A gyarto6 kizarélag abban az esetben vallal jétdllast, ha a terméket a meg-
adott feltételek betartdsdval és rendeltetésszeriien haszndljak. A gyarté
ajanlja, hogy a terméket szakszerlien kezeljék és karbantartdsat a hasz-
ndlati utasitdsban foglaltak szerint végezzék.

5 CE mindsités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé
93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. flg-
gelékében a gyégydszati termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kritériumok
alapjdan az . osztdlyba soroltak. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan
a Direktiva VIl Fliggelékében foglaltak szerint az Otto Bock kizarélagos
felel6sségének tudatdban tette.

44



Vyznam symbolQ Cesky
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

INFORMACE

Prectéte si pozorné tento navod k obsluze. Dbejte na dodrZzovani
bezpeénostnich pokynd.

1 Popis

1.1 Uéel pouZziti

Kotnikova ortéza MalleoSprint 50S3 se pouziva vyhradné k protetickému
vybaveni dolnich koncetin.

1.2 Indikace a funkce

Kotnikova ortéza MalleoSprint 50S3 slouzi k funkciondlni terapii pfi ne-
stabilité vazl, pooperacné po rupturdch vazl, po distorzich hlezenného
kloubu a také k funkciondalné-konzervativni terapii ruptur zevnich vazd.
Indikaci musi stanovit lékafr.

Tato ortéza stabilizuje hlezenni kloub pomoci specidlniho plastového vnéjsiho
skeletu a vedeni paskl. Omezi se everze a inverze kloubu chodidla, aniz by
pfitom doslo k negativnimu ovlivnéni plantarni a dorzdlni flexe.

1.3 Kontraindikace

1.3.1 Absolutni kontraindikace

Zadné.

1.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nésledujicich indikacich je zapotfebi, abyste se poradili s Iékarem:
Onemocnéni/poranéni pokozky, zanétlivé stavy, vystouplé a oteklé jizvy,
zarudld a prehrdatd mista ve vybavené oblasti téla; poruchy odtoku lymfy
- i v pfipadé otokd mékké tkdné, ke kterym dojde z nejasného divodu v
néjaké vzddlené casti téla; poruchy citlivosti a prokrveni.

45



1.4 Bezpecnostni pokyny

INFORMACE

Pacienta je nutné poucit ohledné spravného pouzivani vyrobku a péce
o vyrobek.

Prvni nastaveni a aplikaci tohoto vyrobku smi provadét pouze vyskoleny
odborny persondl. Délka denniho noseni a celkova doba pouzivéni ortézy
se fidi podle indikace stanovené |ékafem.

[ A UPOZORNENi

Nebezpedéi poranéni v dasledku pouzivani k jinému uéelu, nez k
jakému je ortéza urcéena. Tento vyrobek je uréeny k pouzivani pouze
jednim pacientem.

PFilis tésné obepinajici ortéza/banddz mize zplsobit lokdlni otlaky a popf.
zGzeni cév/nervl. Ortéza nesmi byt pfili§ tésnd! V pfipadé mimofadnych
zmén (napf. zhorsovani potizi) okamzité vyhledejte pomoc lékare.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény, které by neodpovidaly
Ucelu pouziti.

(OZNAMENT

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek. Tento vyrobek neni
odolny proti ohni. Nesmi se vystavovat plsobeni otevieného ohné nebo
jinym tepelnym zdrojdm.

Tento vyrobek by nemél pfijit do styku s prostfedky, mastmi a roztoky
obsahujicimi tuky a kyseliny. V takovém pfipadé by mohlo dojit k omezeni
Zivotnosti — zejména polstrovani.

2 Manipulace
2.1 Vybér velikosti ortézy

Vybér velikosti ortézy se provadi podle velikosti obvodu hlezenného kloubu
pacienta.
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2.2 Nastaveni a nasazeni vyrobku

Prvni nastaveni a pouziti této ortézy smi provadét pouze vyskoleny odborny

persondal.

Ortéza je doddvana v provedeni pfipraveném ke zkousSce.

1. Nejprve rozepnéte vSechny pdsky a povolte Snérovani.

2. Potom natdhnéte ortézu pres chodidlo (obr. 1) a zavazte Snérovani jako
u normdlni boty (obr. 2). Je ale mozné pouzivat také rychlé Snérovani
na hacky (obr. 3)

3. Potom se zapnou stabilizaéni pdsky ndsledovné: Polozte vnéjsi pasek
na nart a pak jej vedte podél vnitini (medidlni) strany pod nohou (obr. 4)
a nakonec jej zapnéte pres kotnik na suchy zip.

4. Také vnitini pasek polozte na nart a vedte jej podél vnitini (laterdlni) strany
pod nohou a zapnéte jej na suchy zip pres kotnik (obr. 5).

5. Jestlize vam Iékar dovolil piné naslapovat na chodidlo, tak mlzete sta-
biliza¢ni pasky jesté jednou utahnout (obr. 6).

2.3 Pokyny pro pouzivdni a péci o vyrobek
Ortéza se musi pouzivat v souladu s indikaci. Pfi tom je nutné, abyste se
ridili pokyny Iékare.
Materidl: Bo¢ni elementy: Polyetylén; textilni polstrovani: velur/polyuretan;
vnitfni textilni ¢ast: polyuretan; suché zipy: nylonové pasky.
Cisténi: Ortéza se gisti zvnéjsku pomoci vihkého hadfiku. Textilni elementy
perte ruéné ve vlazné vodé pfi 40 °C pomoci bézného jemného praciho pro-
stfedku. Pro zajisténi dlouhodobé Zivotnosti suchych zipd doporucujeme, aby
se pred pranim zapnuly. Po vyprdani dobre vymdchejte, aby byly odstranéné
v§echny zbytky mydla. Suste ortézu volné na vzduchu. Ortéza se nesmi
susit pfimym plsobenim tepla (na slunci, na kamnech &i na radidtoru).

Tkanicky Ize v pfipadé potreby vyménit.

Likvidace vyrobku po pouziti: Materidl, ktery je pouzity u tohoto zdravot-

nického prostredku, je recyklovatelny a mél by tak takeé likvidovat.

3 Dalsi omezeni pouziti
Tento vyrobek je koncipovan pro pouziti na jednom pacientovi. Recirkulace
tohoto zdravotnického prostredku je nepfipustnd.

Délka denniho noseni a celkovd doba pouzivani ortézy se ridi podle indi-
kace stanovené |ékarfem.
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4 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zdruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyro-
bek pouzivd podle stanovenych podminek a k uréenym ucelim. Vyrobce
doporucuje pouzivat a udrzovat vyrobek pouze v souladu s ndvodem k pouziti.

5 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostiedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostredkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto bylo
prohldSeni o shodé vyddno spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.

Znacenje simbola Hrvatski

Upozorenje od moguéih udesa.
[ "1 Upozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

INFORMACILJA

Pazljivo procitajte ove upute za uporabu. Obratite paznju na sigur-
nosne hapomene.

1 Opis

1.1 Svrha uporabe

Ortozu za glezanj MalleoSprint 50S3 valja rabiti iskljucivo za ortoticku
opskrbu donjeg ekstremiteta.

1.2 Indikacija i nacin djelovanja

Ortoza za glezanj MalleoSprint 50S3 sluzi funkcionalnom tretmanu nesta-
bilnosti ligamenata, postoperativno nakon rupture ligamenata, nakon dis-
torzije gleznja te za funkcionalno-konzervativnu terapiju ruptura ligamenata
s vanjske strane. Indikaciju postavlja lijeénik.
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Ortoza stabilizira gleZanj svojim posebnim vanjskim kosturom od plastike te
provodenjem remena. OgraniGavaju se everzija i inverzija noznog zgloba, a
da se pritom ne utjece negativno na plantarnu i dorzalnu fleksiju.

1.3 Kontraindikacije

1.3.1 Apsolutna kontraindikacija

Nema.

1.3.2 Relativna kontraindikacija

U sluéaju sliedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede
koze, upalne pojave, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u
zbrinutom dijelu tijela; poremecaiji u odvodu limfe - takoder i nejasne otekline
mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremeéaiji osjetila i cirkulacije.

1.4 Sigurnosne napomene

INFORMACILJA

Pacijenta valja uputiti u propisno rukovanje proizvodom/njegu proizvoda.

Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo $kolovano struéno
osoblje. Dnevno trajanje no$enja i razdoblje primjene ravnaju se prema
medicinskoj indikaciji koju je postavio lijeénik.

Opasnost od ozljeda uslijed neprimjerene uporabe. Proizvod je pred-
viden samo za uporabu na jednom pacijentu.

Precvrsto postavljena ortoza/bandaza moze izazvati lokalne pojave priti-
ska i eventualno suZenja krvnih Zila/Zivaca na mjestu gdje je postavljena.

Proizvod nemojte postaviti precvrsto. U slucaju neobi¢nih promjena (npr.
poveéanja smetnji) smjesta potrazite lijeénika.
Na proizvodu se ne smiju vrsiti neprimjerene izmjene.

NAPOMENA

Ostecenje uslijed pogresnih uvjeta okoline. Proizvod nije otporan na
vatru. Ne smije se izlagati otvorenom plamenu ili drugim izvorima topline.

Proizvod ne bi smio doci u dodir sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline,
mastima i losionima. To moze ograniciti vijek trajanja - posebice jastucic¢a.
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2 Rukovanje
2.1 Odabir veli¢ine ortoze
Veli¢ina ortoze odreduje se mjerenjem opsega gleznja.

2.2 Prilagodavanje i postavijanje proizvoda

Prvu prilagodbu i primjenu ortoze smije obaviti samo Skolovano struéno

osoblje.

Ortoza se isporuéuje spremna za probu.

1. Najprije otpustite svo remenje i vezice.

2. Zatim ortozu navucite preko stopala (sl. 1) i zavezite poput normalne
cipele (sl. 2). Mogu se rabiti i om¢&ice za brzo vezanje (sl. 3).

3. Nakon toga na sljedeci nadin postavite stabilizacijsko remenje: vanjski se
remen postavi preko rista i zatim s unutarnje strane (medijalno) provede
ispod stopala (sl. 4) te na kraju ¢ickom uévrsti iznad gleznja.

4. Unutarnji se remen takoder postavi preko rista i s vanjske strane (la-
teralno) provede ispod stopala te ¢ickom uévrsti iznad gleznja (sl. 5).
5. Ako je lijecnik dopustio ¢vrsto stajanje na stopalu, stabilizacijsko se

remenje tada moze jos jednom pritegnuti (sl. 6).

2.3 Upute za uporabu i odrZavanje

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom. Pritom valja slijediti lijec-
nicke upute.

Materijal: boéni elementi: polietilen; jastuci¢ od tkanine: velur / PU; unutarniji
dio tkanine: PU; ¢i¢ak: najlonske vrpce

Ciscenje: kako biste ogistili ortozu, izvana je obrigite lagano vlaznom krpom.
Elemente od tkanine ru¢no operite uobic¢ajenim sredstvima za fino rublje
u vodi zagrijanoj na 40°C . Kako bi se dugoroéno odrzala funkcionalnost
¢iCaka, preporu¢amo da ih zatvorite prije pranja. Dobro isperite da se uklone
svi ostatci sapuna. Ostavite da se osusi na zraku. Pri suSenju izbjegavajte
izravan utjecaj vrucine (sunéevo zracenje, vrucinu pecnice i radijatora).
Vezice se po potrebi mogu zamijeniti.

Zbrinjavanje nakon uporabe: materijal koristen u proizvodu nije razgradljiv
i valjalo bi ga prikladno zbrinuti.
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3 Ostala ograni¢enja upotrebe

Proizvod je namijenjen uporabi na jednom pacijentu. Nije dopustena po-
novna uporaba na drugom pacijentu.

Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene prilagodavaju se prema me-
dicinskoj indikaciji.

4 Odgovornost

Proizvodaéevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema
navedenim uvjetima i u odgovaraju¢e namjene. Proizvoda¢ preporuca struc-
no rukovanje proizvodom te pridrzavanje odgovarajucih uputa o koristenju.

5 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku
9 smjernice 93/42/EWG, proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Otto Bock
kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema dodatku 7 smjernice.

Sembollerin anlami Tirkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[[7 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Liatfen bu kullanim kilavuzunu tam okuyunuz. Litfen buradaki agiklamal
glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1 Aciklama
1.1 Kullanim amaci

MalleoSprint ayak eklemi kemigi ortezi 50S3 sadece alt ekstremitelerin
uygulanmasi igin kullanilir.
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1.2 Endikasyon ve etki sekli

MalleoSprint ayak eklemi kemigi ortezi 50S3, bant dengesizliginde, bant
yirilmasindan sonra ameliyatlarda, ayak eklemi kemiginin burkulmasindan
sonra, dis bant burkulmasinin fonksiyonel terapisi igin kullanilir. Endikasyon
doktor tarafindan belirlenir.

Ozel plastik dig iskeleti ve kemer kilavuzu sayesinde ortez ayak eklemi ke-
migini saglamlastinir. Ayak ekleminin eversiyon ve inversiyonu, plantar ve
dorsal fleksiyonu olumsuz etkilenmeden kisitlanir.

1.3 Kontra endikasyonlar

1.3.1 Mutlak kontrendikasyon

Yok.

1.3.2 Rolatif kontrendikasyon

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorlstilmesi gerekir: Desteklenen
viicut béliminde cilt hastaliklari/yaralanmalar, iltihapli gorintiler, sismis
ve acllmis yaralar, kizariklik ve Lenfle ilgili akis bozukluklarinda — yardimci
maddenin viicuttan uzak yerlerinde yumusak bolgelerdeki siskinlikler. His
kaybi ve dolasim bozukluklari.

1.4 Glvenlik uyarilan

Hasta, driniin usuline uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.

Uriiniin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan yirditilmelidir. Gunllk tagima siresi ve kullanim zaman aralid
doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gore belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle yaralanma tehlikesi. Uriin
sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur.

Cok fazla siki takilmis bir ortgz/bondqj lokal basinca ve damar/sinirlerde
daralmalara neden olabilir. Uriinii gok siki takmayiniz. Sira digi degisik-
liklerde (6rn. sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora bagvurulmalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamalidir.
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| DUYURU |

Yanhs cevre kosullarindan dolayi hasarlar. Uriin alevlere dayanikli
degildir. Agik ates veya diger isiticilarin gok yakininda kullaniimamalidir.
Uriin yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas et-
memelidir. Bunlar — 6zellikle minderlerin — kullanim émriinG kisaltabilir.

2 Kullanim

2.1 Ortez biiytkliiklerinin se¢imi

Ortez blyiklugiinin segimi bilek gevresinin &lglisiine gére yapilir.
2.2 Uriiniin uyarlanmasi ve yerlestirilmesi

Ortezin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan yaritilmelidir.

Ortez denemeye hazir sekilde teslim edilmektedir.
1. Once tiim kemerler géziilmeli ve bag gevsetilmelidir.

2. Ardindan ortez ayak Uzerinden gegirilir (Resim 1) ve normal ayakkabi
gibi baglanir (Resim 2). Fakat hizl bagciklar da kullanilabilir (Resim 3).

3. Ardindan sabitleme kemerleri asagidaki gibi takilir: Dis kemer ayagin
Ust kismi Uzerine getirilir ve ardindan igten (medial) ayagin altina gegirilir
(Resim 4) ve son olarak bilege sabitlenir.

4.ig kemer de ayni sekilde ayagdin Gst kismina birakilir ve dis taraftan (la-
teral) ayagin altina gegirilir ve bilege sabitlenir (Resim 5).

5. Ayak ile saglam bir hareket doktor tarafindan yapilmigsa, sabitleme
kemerleri tekrar sikilabilir (Resim 6).

2.3 Kullanim ve bakim notlari

Ortez endikasyona uygun olarak kullanilmalidir. Doktorun talimatlarina
uyulmahdir.

Malzeme: Yan parcalar: Polietilen; Dokuma minder: Kadife/PU; Dokumanin
i¢ kismi: PU; Velkro: Naylon jartiyer

Temizleme: Temizlemek igin ortez distan hafif nemli bir bez ile silinmelidir.
Dokuma pargasini 40 °C sicak suda piyasada bulunan hassas deterjanlarla
elde yikanmalidir. Yapigkan bantlarin uzun sire galigir duruma kalmasini
saglamak icin yilkamadan 6nce bantlarin kapatiimasini éneriyoruz. Tim
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sabun artiklari gikana kadar iyice durulanmalidir. Kendiliginden hava ile
kurutulmasi saglanmalidir. Kurutuma sirasinda (giines 1sinlari, ocak veya
istticilarin sicakh@l) dogrudan sicaklik kaynaklarinin kullanimi énlenmelidir.
Ayakkabi bagi ihtiyag halinde degistirilebilir.

Kullanimdan sonra imha etme: Uriinde kullanilan malzeme geri déniigiim-
IGidur ve uygun sekilde imha edilmelidir.

3 Diger kullanim sinirlamalari

Uriin sadece bir hastanin kullanimi igin tasarlanmigtir. Yeniden kullanima
izin verilmez.

Ginlik tagima siresi ve kullanim zaman araligr tibbi endikasyona gére
belirlenir.

4 Sorumluluk

Uretici, sadece {riinin belirtilen kosullarda ve &n gérillen amaglarla kulla-
nilmasi durumunda bir sorumluluk dstlenir. Uretici, Griiniin amacina uygun
bir sekilde kullanilmasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde iriine bakim
yapilmasini énerir.

5 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi Griinler yénetmeliginin yiikiimliliklerini yerine
getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriterleri
nedeniyle, Urln . sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk beyani Otto Bock
tarafindan kendi sorumlulugu altinda yonetmeligin VII. ekine gére hazirlanmigtrr.
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Ensar’]vnon GUIJ.B()}\(.I)V EMnvika

Mpoewdotoioelg yia mbavolq KivdOvoug atuXHaTog Kal
TPAUVUATIOHOU.

[ ] Npoetdomotfioelg yia mhavh pdkAnon TEXVIKOV {npicdv.
[naHPoooriEz |MepLoodTeEPEG TIMNPODOPIEG OXETIKA UE TNV ebappoyr / Xpron.

| MAHPO®OPIEE |

MapakaloOpe va LEAETAOETE TIPOCEKTIKA AUTEG TIG 0dnYieg XpPHong.
Mpooé&te TIg uTOdEikelg aoddalelag.

1 Nepypadn

1.1 EvOeikvuouevn xprion

O vapbnkag modokvnpikng MalleoSprint 50S3 poopiletal amokAeloTIKA
yla v Tepifain kal armokatdotaon Tou KATw AKpou pe opbwTika €idn.
1.2 Evdei€eig kat Tpomog dpdong

O vapbnkag modokvnuikig MalleoSprint 50S3 eEuninpetei o Aettoupyikn
AToKATACTAON O€ TIEPLTITWOELG A0TAOELAG TWV CUVOECHWY, HETEYXELPNTIKA
HeTA amd PNEELG OUVOEOUWY, LETA ATIO SIOOTPEUHATA TNG TIOOOKVNKIKAG, Ka-
Buwq kat yia T ovvtnenTkn Beparmeia pAewv Twv 5w oLVOESHWY Pe OTOXO TN
dlathpnon g AettoupykdTnTdg toug. H évdel€n kabopiletal amd tov latpo.
O vapbnkag otabepotiolei TNV TIOSOKVNHIKE XAPN oToV eOKO eEWTEPIKO
TIAQOTIKO OkeAeTd Kal To oboTNpa Wpaviwv. O TPNVIoROG KAl UTITIAoHOG
g modokvnuLkig Teplopifovtal, xwpiq va emnpedlovial apvnTikd n TeA-
paTtiaia kat paylaia kKapyn.

1.3 Avtevoei&eic

1.3.1 AméAutn avtévdelgn
Kapia.

1.3.2 ZxeTkn avtévdelgn

Ma 1iq akdAoubeg evdeilelq amalteital ouvevwonon pe tov Latpd: adnoelg/
Tpavpatiopoi Tov déppartog, epdavion epebiopwy, xnhoeldn pe oidnua,
epLBPOTNTA Kat avgnpévn BeppPoTNTA OTO TTACXOV HEPOG TOU OWHATOG, Aep-
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ik 0TAoN — KON Kat adlayvwoTa OWAHATA TWV HAAAK®V HOPiwV HaKpLd
amo 1o Bonbntikd péoo, datapaxég TG evatobnoiag kal Kakn apdTwon.

1.4 Ynodei&eig aopaleiag

| MAHPO®OPIES

O aoBevig TIPETIEL VA EVNLEPWVETAL YIA TO OWOTO XelpLopd Kat T ¢po-
vTida Tou TpoidvToG,.

H TpTn ipoocappoyr Kat ToTio8€TNon Tou TIPOoIGVTOG TIPETIEL VA YiveTal
pévo amd KatapTIopHéEVO TEXVIKO TipoowTikd. H kabnuepivi didpkela
XPAong Kat o xpovikd didotnua g Bepareiag kabopiCovral amd Tov
1atpd pe Paon tnv evOedeLypévn LATPLKN TIPAKTIKN.

Kivduvog tpavpatiopold Adyw avop680&ng xpriong. To mpoidv Tipo-
opiCetal yia xprion amno évav pévo acbev.

‘Evag vapbnkag i kndepovag mou epappolel OPIKTA PTIopei va TIPOKAAE-
OEL TOTIKN AoKNON TeonG 1 akdun, 0€ OPLOPEVEG TIEPLTITWOELG, CUUTIEEDN
TV OlepXOpeEVWY alpoddpwyv ayyeiwv i velpwv. Mnv torobeteite TTOAD
obIKTA TO TIPOIGV. 2€ TiEPiTTWon acuvBloTwy peTaBolwy (.. avénon
Twv evoxAjoewv) avalntiote apéowg évav 1atpo.

Aev TipéTieL va emiiyelpolvTal akatAAnAeg HETATPOTIEG OTO TIPOidV.

EIAOMOIHEH |

dOopa Aoyw €kOeong oe aoxnueg mepIBarlovTikég ouvOnkeg. To
Tpoi6v dev eival ddAekto. Katd ouvémela, dev TpETet va ektibetal oe
yupvr) dAdya i dAeg Tinyég Beppdntac.

To mpoidv dev TipEmeL va Epyetal oe enadn pe Mmapd kat 6§va péoa,
aholpeg i Aootdv, kabwg ETol pmopel va mieploploTei n didpketa Xprong,
Wlaitepa Twv eMeVOLOEWV.

2 Xelplopog

2.1 Emidoyr uey€@oug vapOnka

H emihoynA Tou peyéBoug Tou vapbOnka yivetal HETPWVTAG TNV TIEPIHETPO
Tou aotpaydiouv.
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2.2 lMpooapuoyri kat TomoBETnon Tou MPoiovTog

H mp®tn mpooappoyn kat ToroBgtnon tou vapOnka mpétel va yivetat
povo amoé KATAPTIOHEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

O vépbnkag apéyetal EToLoG yia Sokiun.

1. Abote TpwTa GAOUG TOUG LHAVTEG KAl XAAAPWOTE Ta KOPAOVLA.

2. 21 ouvéxela, popEote To vapOnka oto TédL (eik. 1) kat d€oTe Ta KOpP-
dbvia oav va Atav éva kavovikd mamnouTot (eik. 2). Mrmopeite emiong va
XPNOLLOTIOOETE KAl TA AYKLOTPA Ypryopou deoipatog (eik. 3).

3. 21n ouvéxela, tomoBetAoTe Toug LLdvTeg oTabepotoinong wg eEAG: To-
moBeTAOTE TOV EEWTEPLKS LPAvTa TTIAVw OTN PAxN Tou TIodlol, TiepAcTe
TOV OTn ouvéxela amod TNV 0WTEPLKA TAeVpPd (0To PEDO) KATW atéd To
TIOAL (elK. 4) KAl OTEPEWOTE TOV OTO TEAOG pe To deTrpa PEAKPO TIAvVW
arnd Tov aoTpayaio.

4. O gowteplkdg Wpavtag Tomobeteital emiong TAvw otn paxn Tou TodLlol,
miepviétal (TAeupikd) amo tnv eEwTeptkn TAELPA KATW ATI6 TO TIGdL KAL
oTEPEWVETAL HE TO OeTrpa PEAKPO TIAvw amod Tov aotpdyalo (eik. 5).

5. Edv o yiatpdg emutpénel 1o yepd AT Tou 1todlol, ToTe UTopEeiTe va
odi&ete TOUG IHAVTEG 0TABEPOTIOINONG TIEPLOCOTEPO EK TWV LOTEPWV
(ewk. 6).

2.3 Odnyisg xpriong kat ¢ppovtidag

O vapbnkag mpémet va xpnotpototeitat coppwva pe TG evdeigelc. Mpémet
va mpoolvtal ot 0dnyieg Tou LlaTPoL.

YAk6: mAaivd ototyeia: oAvatBuAévio, upaopdTiveg emtevdioelg: Peroldo/
PU, eowtepikd pépog vpdopatocg: PU, d€otpeg BEAKpo: dethpeg vailov
KaBapioudg: Na va kabapioete 1o vapOnka eEwTepLkd, OKOUTIOTE TOV
pe éva ehadppwg vypo mavi. MAévete Ta vpaopdtiva ototxeia oTo XEPL
og Ceot6 vepd 40°C pe fmo, koo armopputavtikd. Na va diatnpnOei
N HaKpoxPovia AeLToupyIKOTNTA TwV Se0TPWV BEAKPO, CUVIOTOULE Va TIG
KAeivete TipLv até v TIAUON. ZeMAéveTe KAAd, HEXPL va atopakpuvBolv
6Aa Ta uToAeippata oarmouviol. ZTeyVwveTe otov aépa. Katd 1o otéyvwpa
amopelyete Vv Apeon €kBeon oe TiNyég BeppodtnTag (nAtakr aktivoBoiia
kat BeppotnTa and poldpvoug kat Beppaviikd cwpata).

Eddoov xpelaletal, ta kopdoévia umopolv va aviikabiotavrat.

Amtéppipn peTd amoéd tn Xpnon: To vAKO TIOU XPNOLUOTIOLETAL OTO TIPOIOV
eival emavaglomoliowpo kat Ba TPETEL va amnoppimnteTal pe avaloyo TpoTo.
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3 MpodobeTol eploplopoi Xpriong
To mpoidv oxedlaotnke yia xprnon anoé évav pévo acbevr). H emavaypn-
olpotioinon dev eTUTPEMETAL.

H kaBnpeptviy didpkela xpriong kat to xpoviko didotnua tng Beparneiag
kaBopiCovtal pe Bdon TIG CUOTATELG TOU LATPOU.

4 Ev6ovn

O kataokevaotrg avaiapPavel evbovn, pévo eav To TIPoIdV xpnotuoToLleital
uTI TOUG TIPOKABOPLOUEVOUG BPOUG KAl Yia TOUG TIPOPBAETIOUEVOUG OKOTIOUG,.
O kataokevaoTAg ouvioTd TNV KATdAANAN HeTaxeipton Tou TPOoIidVTOG Kal
N $ppovtida Tou olpdwva pe TG odnyieg XpAong.

5 Zuppoépowon CE

To mpoidv Anpol Tiq amtartrioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia 1atpikd mipoidvta.
Baoel twv kptpiwv katnyoplomoinong yia latpikd mpoiévia copdwva pe o
Mapdptnua IX tng avw Odnyiag to Tpoidév TafivopnBnke oty katnyopia |. H
dnAwon ouppdpdwong cuvtdyOnke yia avtd 1o Adyo amé tnv Otto Bock pe
amokAeLOTIKA TNG euB0OVn olpdwva pe to Mapdptnpa VIl g dvw Odnyiac.

3Ha4yeHne cMmMBONOB Pyccxuii

MpeaynpexaeHusi 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HECHACTHOTO
Crly4as Unu nonyYeHusl Tpaem.

[ 7 NpeaynpexaeHnsi 0 BOBMOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHMSIX.

[MHooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / MPUMEHEHMIO.

| MHPOPMALLMS |

Moxanyicra, BHUMaTeNbHO O3HAKOMbTECb C AHHOW UHCTPYKLMEN
no ucnonb3oBaHuio. Cobniogaiite NnpuBeAeHHbIe 34ECb YKa3aHUs
Nno TeXHUKe 6e30nNacHOCTU.
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1 OnucaHue
1.1 HasHa4eHune

"oneHocTonHbiv opTed MalleoSprint 50S3 npenHasHaveH UCKNIOYUTENBHO
AN UICMONb30BaHUS B OPTE3MPOBAHUN HUXHKUX KOHEYHOCTEN.

1.2 Moka3aHus v NpUHUMN BeNCTBUS

"oneHocTonHbin opte3 MalleoSprint 50S3 cnyxut ans $yHKUMOHaNBHOM
Tepanum HecTabunbHOCTU CBSI30YHOTO annapara, AJis NoCneonepaLyioHHoON
Tepanuu nocne paspbiBa CBS30K, AUCTOPCUW FOIEHOCTOMNHOrO CycTaBa, a
TaKxe Ans GyHKLMOHaIbHON KOHCEPBaTUBHON Tepanumn paspbiBa BHeLLHEN
yacTu cBsA3oK. [lokasaHue onpenensercs Bpa4om.

[oneHocToONHbIN CcycTaB CTa6I/IJ'IVI3VIpyeTCﬂ B opTe3e cneunasbHbiM nna-
CTUKOBbIM Hapy>XXHbIM KOPCETOM U PEMHAMN. OFpaHVI'-WIBaI'OTCﬂ aBepcus
N NHBEPCUA roneHOCTonHOro cycraesa 6€e3 HeraTMBHOroO B/IMSHUS Ha noao-
LiBEHHOEe 1 aopcalibHoe crubanve.

1.3 lNpoTtuBonokasauHus
1.3.1 A6conioTHbie NPOTMBONOKa3aHUs
OrtcytcTaytoT.

1.3.2 OTHOcUTENbHbIE NPOTUBONOKAa3aHUs

Mpy HanMuuM oAHON U3 ONMUCaHHBIX HUXE KapTUH 6ose3Hn HeobxoamMmo
MPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPaYOM: KOXHbIE 6ONE3HWN / NOBPEXAEHUE KOX-
HbIX MOKPOBOB Ha J@HHOM y4YacTKe Tena; BoCnanuTesibHas CUMNTOMAaTUKa;
pyObLibl, CONMPOBOXAAOLLMECS MPUMNYXTIOCTbIO, MOKPACHEHVEM U MEPErPEBOM;
HapyLueHUs TMMGOOTTOKA — TaKXXe U NMPU HEBLISCHEHHON NPUYUHE NPUNYX-
JIOCTU MSATKMX TKaHEN, NPOSIBNSIOLLLENCS He B HEMOCPEACTBEHHOM 61130CTH
OT HOCVIMOTO BCMOMOTraTeNlbHOro CPeACTBa; HapYLUEHWs YYBCTBUTENIbHOCTM
1 MECTHOIO KPOBOOGPALLEHUS.

1.4 YkasaHus no texHuke 6esonacHoctu

MHOOPMALMS |

HeobxoarMo NpPOMHCTPYKTMPOBaTh NauMeHTa no npasuibHoMy obpallie-
HUIO C U3LENNEM U YXOAY 3@ HUM.
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MepBryHas nogroHka v gopaboTka U3aenns MOXeT BbIMONHATLCS TONIbKO
npoLueaLMM COOTBETCTBYloLLLee 06yyeHne cneumyanmctamu. ExenHesHoe
BPEMS HOLLEHWS U3LENNS U BJIUTENBHOCTb Ero NPUMEHEHUS ONPefenstoTcs
MELAMLMHCKMMU NOKa3aHUAMMU.

[ A BHUMAHME

OnacHocTtb nony4yeHunsa TpaBMbl BCneacreue HeHaaJsiexaliero mc-
noJsib30oBaHu4. ,EI,aHHoe n3penve npegHasHa4eHo UCKIKYUTENbHO ANns
nHanBUAayanbHOro nNcnosb3oBaHUA.

CnnwKoM cunbHO 3aTsHYTbIM 6aHAaX AN OpTe3 MOXeT NPUBECTH K
MECTHbIM HaMWUHAaM U K CYXEHWIO NMPOXOAALLMX MO, HUM KPOBEHOCHbIX
cocyaoB vnn HepeoB. He satarusaiite usgenvie cnuwkom tyro. Ecnm
6yayT 3ameyeHbl HEOObIYHbIE U3MEHEeHUs (HanpuMep, NOSIBATCS HOBble
xanobbl), crefyet HeaameMTENbHO 06PaTUTLCS K Bpady.

Ha n3pennn He pgonyckaetcs npon3BoanUTb CaMOBOJIbHbIE N3MEHEeHUA.

MoBpexaeHns BcneacTBue HeAonyCTUMbIX YCAOBUI OKpYXaloLen
cpepbl. JaHHoe nsgenve He SBASETCA HesocnnameHsowmmes. He go-
MyCKaeTCcs OCTaB/ATb ero BEAN3M OTKPLITOrO OFHs UM MPOYMX UCTOYHUKOB
VNHTEHCUBHOrO TEMIOU3NyHEHNS.

M3penve He fLonxHO KOHTaKTMpOBaTb C XXUPOBbIMU U KUCIOTHbIMW Cpen-
cTBamMun, Mas3aMmm " NOCbOHaMMW. 3710 MOXeT NPpUBECTUN K COKpaLLeHUo
Cpoka CJ'Iy)K6bI, npexae Bcero, TeEKCTUNbHbIX HakKnagok.

2 lMpumeHeHue
2.1 Bbibop pa3mepa opre3sa
Pasmep opTtesa onpepensercs no o6xsaty J0ALDKKM.

2.2 HanoxeHune n noaroHkKa nsgenmns

ﬂemeqHaﬂ noAaroHkKa un ,u,opaﬁoTKa opTe3a MOXET BbINOJIHATLCA TONIbKO
npowealmMmm cooTBeTCcTeytoLee oGyHeHme cneunanncrtamu.

MocraBka opTe3a Npon3BOAUTCA B FOTOBOM K BbINOJIHEHNIO MPUMEPKN CO-
CTOAHUN.

1. CnepBsa pacnyctute peMHu 1 ocnabbTe LUHYPOBKY.
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2. 3aTteM HaTsiHUTe opTe3 Ha Hory (puc. 1) 1 3awHypynTe Kak 06bI4HYI0
06yBb (puc. 2). Takxe MOXHO UCMONb30BaTh KPIOYKU AJ1st BbICTPON LLHY-
poBku (puc. 3).

3. 3atem Hanoxurte ctabunnavpyloLme peMHn creayowmnm cnocobom:
BHELLHWI PeMeHb HaKNaAbIBaeTCs Ha NOAbEM U MPOMyCKaeTcs nog, CTomnom
U3HYTpU (MeauanbHo), nocne Yero GpUKCUMPyeTcst TKAHEBOW 3aCTEXKON
Ha noppixke (puc. 4).

4. BHyTpeHHWUI peMeHb TakXe HaknaabiBaeTcs Ha NoAbeM, NpornyckaeTcs
Nof, CTOMOW CHapyXu (natepasnbHo) 1 GpUKCUPYETCs TKAHEBOW 3aCTEXKOM
Ha noppixke (puc. 5).

5. Ecnu Bpay paspeLumn NosHOCTbIO HAacTynaTh Ha CTOMy, TO BOCNeACTBUN
MoXeT noTpeboBaTbCs NOATAHYTL cTabunuanpyioLume pemuu (puc. 6).

2.3 YKasaHusi 1o UCrOMIb30BaHNUIO U YXOZY

OpTea AOJIKEeH UCnosib3oBaTbCA B COOTBETCTBUU C KOHKPETHbIMU MOKa-
3aHUAMMN. PeKOMeH,E],aLI,I/WI Bpava A0J1KHbl HEYKOCHUTEJIbHO COﬁJ’]IO,D,aTbCH.

MaTepMan: 6GOKOBbIE 3IEMEHTbI: NOJINSTUNEH; TEKCTUJIbHbIE 3/IEMEHTbI: Be-
mop/nonvlypeTaH; BKnaaplll B TEKCTU/IbHbIN SNIEMEHT: nonuyperaH; TkaHeBble
3aCTEeXKN Ha pe3nHKe: HEeWNoH

Yucrka: npotpute opTE3 CHApPYXW CRerka BAaxHomn TPSAnKon. TekcTUbHble
aNIeMeHTbI CTUpaliTe BpyUHyto npu 40° ¢ Mcnosb3oBaHMeM 06bIYHOTO MSIFKO-
ro MotoLLero cpeacTsa. [ns nosaepxaHus TKaHEBbIX 3aCTexXeK B paboyem
COCTOSIHWW B TEHEHME [/IUTENIbHOrO BPEMEHU Mbl PEKOMEHYeM 3acTerneatb
VX Nepef, CTUPKOIA. TLLATeNbHO NPOMOIOLWMTE OpTE3, NoKa He GyyT CMbIThI
Bce octatkn Mbina. OctaBbTe CylINTbCSt Ha Boaayxe. [pu npocylwmsaHum
nsberanTte NPsSIMOro TEMNIOBOrO BO3AENCTBUS (COMHEYHOro 0bnyyeHus, xapa
oT oTonuTesbHoro npubopa mnu kanopudepa).

anI HeOﬁXODMMOCTM LHYPKN MOXHO 3aMeHUTb.

yTVInMBaLI,Mﬂ nocne ncnoJjib3oBaHusA: NCNosib3yemble B N3aennu marepuaibl
noanexar BTOpu4HOMYy UCMNOJSIb30BaHUIO U COOTBeTCTByIOLLI,eVI ytnnusaumu.

3 I'Ipo'me orpaHu4eHus B UCnoJsib3oBaHnn

Mspenve cnpoekTupoBaHo Ans UHAUBUAYaNbHOMO ucnonb3osaHus. [Mo-
BTOPHOE MPUMEHEHNE HEA0MNYCTUMO.

E)Keﬂ,HeBHOE BpemMs HoweHus optesa U AJINTeNIbHOCTb ero npuMeHeHus
onpeaensaTca MegNUNHCKUMN NOoKasaHUaAMA.
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4 OTBEeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO npu ncnonb3oBaHnn n3pennsa
B 3aaHHbIX YC/IOBMAX N B COOTBETCTBUN C NPEAYCMOTPEHHbIM Ha3Ha4eHNEM.
WaroTosutens PEeKoMeHayeT UCnob30BaTb n3aenue Haanexawmm o6pa30M
N OCYLLEeCTBIATb ero yxoa B COOTBETCTBUN C MHCprKuMeDI.

5 CootBetctBue craHgaptam CE

[HanHoe nspenve otseuaet Tpebosanuam Oupektusbl 93/42/E3C no
MeIULMHCKOW NpofyKuun. B cooTBeTCTBUM € KpUTEpUSMU KnaccudpmkaLmm
MeIMLUMHCKOW NpoAyKuuu, npuBeaeHHbiMn B [NpunoxeHun IX ykasaHHom
IOupektusbl, nsgenuio npuceoet knacc |. B aton ceasu Oeknapauus o
cooteeTcTBUM 6bina npuHsTa komnanuen Otto Bock nog, ceoto nckntoumtens-
Hytlo OTBETCTBEHHOCTb corniacHo [Mpunoxenuio VIl ykasaHHon JvpekTuBsi.
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