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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[~ 1 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

INFORMATION

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch. Be-
achten Sie besonders die angefiihrten Sicherheitshinweise!

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Malleo Direxa Stirrup Sprunggelenkorthese 50S9 ist ausschlieBlich fir
die orthetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

1.2 Indikation und Wirkungsweise

Die Malleo Direxa Stirrup Sprunggelenkorthese 50S9 dient der funktionellen
Behandlung 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. Die Eversion und Inversion des
FuBgelenkes werden eingeschrdnkt, ohne dabei die Plantar- und Dorsal-
flexion negativ zu beeinflussen.

1.3 Kontraindikation
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 Korper-
abschnitt; Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
koérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen.



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. Die Orthese ist aus
hygienischen Griinden nur mit Strimpfen zu tragen.

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 nicht in der Ndhe offenen Feuers oder
anderer Hitzequellen getragen 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 Orthese ist universell einsetzbar und bedarf keiner GréBenauswahl.

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

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

3. Mit dem oberen Klettverschluss dhnlich verfahren (Abb. 3).

4. Bei Bedarf kdnnen die Kiihlelemente gegen die textilen Elemente
ausgetauscht werden (Abb. 4).
Beachten Sie die entsprechenden Gebrauchshinweise in Kap. 2.3.

2.3 Gebrauchs- und Pflegehinweise

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch falsche Verwendung der Kiihlelemente.
Die Kiihlelemente sollten nicht direkt mit der nackten Haut in Beriihrung
kommen, da sonst lokale Erfrierungen/Blasen entstehen kénnen. Bei
Verwendung ist immer Textilmaterial (wie z. B. ein Handtuch) zwischen
Kihlelement und Haut zu legen.

HINWEIS

Beschddigung durch VerschleiB. Die Orthese ist vor jedem Gebrauch
auf Funktionstiichtigkeit, auf VerschleiB oder Schdden zu untersuchen.
Sobald ein Verschluss oder ein anderes Teil der Orthese VerschleiB-
erscheinungen aufweist, ist die Orthese nicht mehr zu verwenden.

Eine unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.




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

Kiihlelemente: In der Akutphase kann der Patient mit den Kiihlelementen
solange kiihlen, wie dies als angenehm empfunden wird. Andernfalls sind
die textilen Elemente zu nutzen. Zum Aufladen Kihlelemente abnehmen
und im Tiefkihlfach eines Kiihlschrankes mind. 6 Stunden (méglichst liber
Nacht bei hochstens -18 °C) aufladen.

Reinigung: Zum Reinigen die Orthese von auBen mit einem leicht feuchten
Tuch abwischen. Textile Elemente in 30 °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.

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

3 Weitere Nutzungseinschrdnkungen
Das Produkt ist fiir den Einsatz an einem Patienten konzipiert.

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 sachgemaB zu handhaben und entsprechend der
Anleitung zu pflegen.

5 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir
Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkl@rung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.




Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
["" ] Warnings regarding possible technical damage.

INFORMATION

Please read these instructions for use carefully and pay special
attention to the safety information!

1 Description
1.1 Intended Use

The 50S9 Malleo Direxa Stirrup ankle orthosis is to be used exclusively
for the orthotic fitting of the lower extremities.

1.2 Indications and Effects

The 50S9 Malleo Direxa Stirrup ankle orthosis is used for functional treat-
ment of ligament instabilities, post-operatively after ligament ruptures, after
ankle distortions, as well as for functional-conservative therapy of lateral
collateral ligament ruptures. Specific indications must be determined by
the physician.

The orthosis stabilises the ankle joint. 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

In case of the following indications, consultation with a physician is required:
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 tissue 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. For hygienic reasons, stockings are always to
be worn under the orthosis.

An orthosis/support applied too tightly to the body can cause local pres-
sure 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. This
product is not flame-resistant. Keep the product 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 useful life — especially of pads.

2 Handling
2.1 Size Selection
Since the orthosis is universally applicable, no size needs to be selected.

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. To apply the orthosis, completely open it and position the foot in the
middle of the orthosis (Fig. 1).

2. Position the side elements medially and laterally on the ankle joints
and close the lower hook and loop closure (Fig. 2).

3. Then close the upper hook and loop closure (Fig. 3).

4. If necessary, the cooling elements can be exchanged with the textile
elements (Fig. 4).
Observe the corresponding instructions for use in Section 2.3.

2.3 Instructions for Use and Care

/A CAUTION

Risk of injury due to incorrect use of the cooling elements. The cooling
elements should not come into direct contact with the naked skin, since
this could result in local frost injuries/blisters. When using the cooling
elements, textile material (e. g. a towel) must always be placed between
the cooling element and skin.

NOTICE |

Damage caused by wear and tear. Before each use, the orthosis must
be checked for functional reliability and for possible wear or damage. If
a closure or any other part of the orthosis shows any signs of wear, the
orthosis should no longer be used.

Improper changes to the product are not permitted.

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

Cooling elements: During the acute phase, patients can use the cooling
elements for cooling as long as this is comfortable for them. Otherwise,
the textile elements are to be used. For “(re)charging”, remove the cooling
elements and put them into the freezing compartment of a refrigerator for
at least 6 hours (over night, if possible, at -18 °C maximum).



Cleaning: Use a slightly moistened cloth to clean the outside of the ortho-
sis. Hand-wash the textile elements in 30 °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.

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.

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 product has been used
under the conditions and for the purposes described. The manufacturer
recommends that the product be used and maintained according to the
instructions for use.

5 CE Conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medi-
cal devices. This product 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.

INFORMATION

Veuillez lire attentivement le présent mode d’emploi. Respectez no-
tamment les consignes de sécurité !

1 Description

1.1 Champ d’application

L'orthése de cheville Malleo Direxa Stirrup 50S9 est exclusivement des-
tinée a I'appareillage orthétique des membres inférieurs.

1.2 Indications et mécanisme d’action

L'orthése de cheville Malleo Direxa Stirrup 50S9 est destinée au traite-
ment fonctionnel des instabilités ligamentaires, en post-opératoire suite
a des ruptures ligamentaires, suite & des entorses de cheville ainsi qu'au
traitement conservateur-fonctionnel des ruptures de ligaments externes.
L'indication est déterminée par le médecin.

L'orthése stabilise I'articulation de cheville. L'éversion et I'inversion de la
cheville sont 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
appareillée ; troubles de la circulation lymphatique, également gonflements
inexpliqués des parties molles a distance de I'orthése ; troubles de la sen-
sibilité et de la circulation.
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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 congu pour étre utilisé par un seul patient. L'orthese ne doit
pas étre portée avec des bas pour des raisons hygiéniques.

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 & des changements inadaptés sur le produit.

AVIS

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Le produit ne résiste pas au feu. Ne pas le porter a proximité
d'un poéle ouvert ou de 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 I'utilisation, notamment des rembourrages.




2 Utilisation
2.1 Choix de la taille de I'orthése
L'orthese est proposée en taille universelle.

2.2 Réglages et mise en place 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 appliquer I'orthése, I'ouvrir complétement et placer le pied au
milieu de celle-ci (ill. 1).

2. Placer les éléments latéraux en médial et en latéral sur les chevilles
et fermer la bande Velcro inférieure (ill. 2).

3. Procéder de méme avec la fermeture Velcro supérieure (ill. 3).

4. Les éléments de refroidissement peuvent étre remplacés par des élé-
ments textiles si nécessaire (ill. 4).
Respectez les consignes d'utilisation du chap. 2.3.

2.3 Consignes d'utilisation et d’entretien

/\ ATTENTION

Risque de blessures entrainées par une utilisation incorrecte des
éléments de refroidissement. Les éléments de refroidissement ne doi-
vent pas entrer en contact direct avec la peau nue en raison de risque
de formation de gelures/d'ampoules locales. Pour les utiliser, il convient
de toujours placer un tissu (une serviette, par ex.) entre I'élément de
refroidissement et la peau.

Avis]

Dommages dus a I'usure. Avant chaque utilisation de I'orthese, vérifier
sa fonctionnalité, la présence d'usure ou de détériorations. Cesser toute
utilisation de I'orthése des qu'une fermeture ou qu'une autre piéce de
celle-ci présente des signes d'usure.

Il est interdit de procéder & des changements inadaptés sur le produit.

Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications. Respecter
impérativement les consignes du médecin.
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Matiere: éléments latéraux : polyéthyléne ; garniture textile : velours/PU ;
intérieur du tissu : PU ; fermetures Velcro : sangles en nylon.

Eléments de refroidissement : en phase aigué, le patient peut refroidir la
cheville avec les éléments de refroidissement tant que cela reste agréable.
Il convient sinon d'utiliser les éléments textiles. Pour activer les éléments
de refroidissement, retirer ces derniers et les refroidir pendant au moins 6
heures au freezer (pendant toute la nuit, a -18°C au maximum).

Lavage: pour nettoyer I'orthése, essuyer sa partie externe avec un linge
légérement humide. Laver les éléments textiles a 30° a la main avec une
lessive pour lavage a basses températures. Nous vous recommandons de
fermer les fermetures Velcro de I'orthése avant de la laver afin de garantir
leur fonctionnalité a long terme. Bien rincer pour éliminer tous les restes
de savon. Laisser sécher a I'air libre. Eviter toute exposition directe & la
chaleur au cours du séchage (rayons du soleil, chaleur des poéles et des
radiateurs).

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

3 Autres restrictions d’utilisation
Ce produit est congu pour une utilisation par un seul patient.

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 criteres de classification des dispositifs médicaux d’aprés 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 VII de la directive.
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Significato dei simboli utilizzati ftaliono

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

| INFORMAZIONE

Leggere attentamente le presenti istruzioni d’uso, prestando parti-
colare attenzione alle norme di sicurezza indicate!

1 Descrizione

1.1 Campo d’impiego

L'ortesi per caviglia Malleo Direxa Stirrup 50S9 ¢ indicata esclusivamente
per il trattamento specifico dell’arto inferiore.

1.2 Indicazioni e funzionamento

L'ortesi per caviglia Malleo Direxa Stirrup 50S9 ¢ indicata per il trattamento
funzionale dell'articolazione nei casi d'instabilitd dei legamenti, per la riabili-
tazione postoperatoria in seguito a rottura dei legamenti, distorsioni dell'ar-
ticolazione tibio-tarsica e per la terapia funzionale-conservativa delle rotture
dei legamenti laterali. La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

L'ortesi stabilizza I'articolazione della caviglia, limitando I'eversione e
I'inversione dell'articolazione del piede, senza ostacolare la flessione
plantare e dorsale.

1.3 Controindicazioni
1.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

1.3.2 Controindicazioni relative

In presenza dei seguenti quadri clinici si consiglia di consultare il medico:
malattie o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gon-
fiori, arrossamenti e ipertermia nella parte del corpo interessata; disturbi al
sistema linfatico — anche gonfiori di origine incerta che interessano tessuti
molli distanti dalla zona del corpo dove & applicato I'ausilio; disturbi della
sensibilita e disturbi circolatori.
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1.4 Norme per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/conservare il pro-
dotto correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato.
La durata dell’'uso giornaliero e la durata del trattamento dipendono
dall’indicazione medica.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute ad uso improrpio. Il prodotto € concepito
esclusivamente per I'impiego su un paziente. Per motivi igienici I'ortesi
va sempre portata sopra le calze.

Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare
la comparsa di punti di pressione localizzati ed eventualmente compri-
mere vasi sanguigni e nervi. Non stringere il prodotto eccessivamente.
In presenza di alterazioni insolite (ad es. aumento dei disturbi), si deve
consultare immediatamente un medico.

Non & consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

AWVISO|

Danni dovuti a condizioni ambientali improprie. Il prodotto non e
ignifugo e pertanto non va indossato in prossimita di famme libere o
altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e

lozioni, perché questo pud comprometterne la durata d'impiego, in par-
ticolare quella delle imbottiture.




2 Utilizzo

2.1 Scelta della misura dell’ortesi

L'ortesi & disponibile in misura unica, pertanto non & necessario scegliere
una misura specifica.

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 € gia pronta per la prova.

1. Aprire completamente I'ortesi e posizionare il piede al centro
dell'ortesi (fig. 1).

2. Posizionare le valve laterali in modo tale che si trovino al centro e ai
lati dei malleoli, quindi chiudere la fascia inferiore con la chiusura in
velcro (fig. 2).

3. Ripetere I'operazione con la chiusura in velcro superiore (fig. 3).

4. Se necessario, le compresse refrigeranti possono essere sostituite
con gli inserti in tessuto (fig. 4).

A questo riguardo seguite le indicazioni per I'uso riportate al cap. 2.3.

2.3 Indicazioni per I'uso e la cura del prodotto

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute ad uso improprio delle compresse re-
frigeranti. Si consiglia di evitare un contatto diretto tra le compresse
refrigeranti e la pelle scoperta, perché questo puo provocare congela-
menti/vesciche localizzati. Quando si usano le compresse refrigeranti
va sempre interposta una protezione in tessuto (ad es. un asciugamano)
tra la compressa e la pelle.

AWVISO

Danneggiamento dovuto a usura. Prima di ogni utilizzo dell’ortesi, &
necessario verificarne la funzionalitd, lo stato di usura e la presenza di
eventuali danni. Se una chiusura o un altro elemento dell’ortesi presen-
tano segni d'usura, I'ortesi non va piu utilizzata.

Non & consentito apportare modifiche improprie al prodotto.
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L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni mediche, attenendosi alle
prescrizioni del medico.

Materiale: Valve laterali: polietilene; imbottitura in tessuto: velours/PU; parte
interna del tessuto: PU; chiusure in velcro: fasce di nylon.

Compresse refrigeranti: Nella fase acuta il paziente puo raffreddare la
parte usando le compresse refrigeranti finché questo risulta piacevole,
in caso contrario vanno usati gli inserti in tessuto. Per far ghiacciare le
compresse refrigeranti, queste vanno tolte e lasciate per almeno 6 ore (se
possibile tutta la notte ad una temperatura di max. -18 C) nel congelatore
del frigorifero.

Pulizia: L'ortesi si pulisce strofinando il lato esterno con un panno leg-
germente umido. Gli inserti in tessuto si lavano a mano a 30 °C con un
comune detergente delicato. Per garantire che le chiusure in velcro fun-
zionino correttamente a lungo, si consiglia di chiuderle prima del lavaggio.
Risciacquare accuratamente per eliminare eventuali residui di sapone.
Lasciare asciugare all’aria, evitando I'esposizione diretta a fonti di calore
(raggi solari, stufe e termosifoni).

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

3 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. La
durata del trattamento e il tempo d'applicazione giornaliero dipendono
dall'indicazione medica.

4 Responsabilita

La garanzia e 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 e stato classificato sotto
la classe I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VI
della direttiva.
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Significado de los simbolos Espaiol

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

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

| INFORMACION

Lea este manual de instrucciones atentamente y en su totalidad.
iPreste especial atencion a las advertencias de seguridad enunciadas!

1 Descripcioén
1.1 Uso previsto

La ortesis de tobillo Malleo Direxa Stirrup 50S9 debe emplearse exclusi-
vamente para el tratamiento ortésico de la extremidad inferior.

1.2 Indicacién y modo de funcionamiento

La ortesis de tobillo Malleo Direxa Stirrup 50S9 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 del tobillo. La eversion e inversién de
la articulacién del pie quedan limitadas sin influir negativamente en la
flexiéon plantar y dorsal.

1.3 Contraindicacién
1.3.1 Contraindicaciéon 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
hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar),
trastornos sensitivos y del riego sanguineo.
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1.4 Advertencias de seguridad

INFORMACION

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

El primer ajuste y aplicacién del producto sélo puede efectuarlo el
personal técnico formado para dicho fin. El tiempo que puede llevarse
puesta la értesis diariamente y el periodo de aplicaciéon dependen de
las indicaciones médicas realizadas por el médico.

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Riesgo de lesiones
debido a un uso inadecuado. Este producto sélo es adecuado para su
uso en un Unico paciente. Por motivos de higiene, la értesis sélo debe
llevarse con calcetines.

Una drtesis/correaje colocada demasiado apretada puede provocar pre-
siones locales y, dado el caso, la compresion de los vasos sanguineos/
nervios que pasen por esa zond. 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 llevarse puesto cerca del fuego
o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dci-
das, pomadas o lociones. Esto puede limitar la duracién del producto,
especialmente de los acolchados.
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2 Manejo
2.1 Eleccion de la talla de la drtesis
La ortesis es de aplicacion universal y no se necesita seleccionar la talla.

2.2 Ajuste y colocacion del producto

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

La ortesis se suministra lista para la prueba.

1. Para colocarla, abrir la 6rtesis completamente y posicionar el pie en
medio de ella (fig. 1).

2. Posicionar los elementos medial y lateral en los tobillos y cerrar el
cierre de velcro inferior (fig. 2).

3. Proceder del mismo modo con el cierre de velcro superior (fig. 3).

4. En caso necesario, los elementos refrigerantes pueden sustituirse
por elementos textiles (fig. 4).
Observe las indicaciones de uso correspondientes en el cap. 2.3.

2.3 Indicaciones de uso y de mantenimiento

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones por un uso inadecuado de los elementos refrige-
rantes. Los elementos refrigerantes no deben entrar en contacto directo
con la piel, ya que pueden originar congelaciones y ampollas locales.
En caso de que se utilicen, debe colocarse siempre material textil (p.
ej. un panuelo) entre el elemento refrigerante y la piel.

AVISO

Dafios debidos al desgaste. El funcionamiento, el desgaste y los
desperfectos de la 6rtesis tienen que examinarse antes de cada uso.
Tan pronto como un cierre o cualquier otra pieza de la értesis presente
sintomas de desgaste, hay que dejar de usar la értesis.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

La értesis ha de usarse siguiendo las indicaciones. Las indicaciones del
médico han de seguirse en todo momento.
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Material: Elementos laterales: polietileno; acolchado textil: terciopelo/PU;
parte interior del textil: PU; cierres velcro: tiras de nylon

Elementos refrigerantes: En la fase aguda, el paciente puede enfriar la
zona con los elementos refrigerantes hasta que note bienestar. Como alter-
nativa, pueden utilizarse elementos textiles. Para realizar la carga, retirar
los elementos refrigerantes y dejarlos en el congelador de una nevera un
minimo de 6 horas (en lo posible durante toda la noche a una temperatura
maxima de -18 °C).

Limpieza: Para limpiar la értesis, pasar un trapo ligeramente himedo por
fuera. Lavar los elementos textiles a mano en agua tibia a 30 °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).

Eliminacion después del uso: El material utilizado en el producto es re-
ciclable y debe eliminarse adecuadamente.

3 Otras restricciones de uso
El producto estd concebido para la aplicacion en un unico paciente.

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 autorizado para ello.

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.
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Significado dos simbolos Portuguss

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[""] Avisos de possiveis danos técnicos.

INFORMACAO

Leia este manual de instrucdes atentamente. Preste especial atencdo
as indicagoes de seguranca mencionadas!

1 Descrig¢do
1.1 Objectivos

A ortétese da articulagdo do tornozelo Malleo Direxa Stirrup 50S9 destina-
se exclusivamente ao tratamento ortotésico da extremidade inferior.

1.2 Indicacéo e modo de accdo

A ortétese da articulagdo do tornozelo Malleo Direxa Stirrup 50S9 destina-
se ao tratamento funcional de instabilidades de ligamentos, pds-operatério
apos rupturas de ligamentos, distor¢goes da articulagdo do tornozelo e
terapia conservadora funcional de rupturas de ligamentos exteriores. A
indicacdo é feita pelo médico.

A ortétese estabiliza a articulagdo do tornozelo. A eversdo e inversdo da
articulagdo do pé ficam limitadas, mas ndo influenciam a flexdo plantar e
dorsal de modo negativo.

1.3 Contra-indicagcdo
1.3.1 Contra-indicacdo absoluta
Nenhuma.

1.3.2 Contra-indicacdo relativa

Nas indicagdes seguintes é necessdria uma consulta com o médico:
Dermatoses e ferimentos, fenémenos de inflamagdo, cicatrizes salientes
com tumefacgdo, rubor e hipertermia na parte do corpo em tratamento;
bloqueios de escoamento da linfa — também tumefacgdo indeterminada
afastada do meio auxiliar colocado; bloqueios de sensibilidade ou mé&
circulagdo sanguinea.
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1.4 Indicagées de seguranca

INFORMAGAO

Deve-se ensinar o paciente a utilizar e cuidar correctamente do produto.
A primeira adaptagdo e aplicagdo do produto podem apenas ser efectua-
das por técnicos especializados com formagdo adequada. A duragdo do
uso didrio e o periodo de aplicagdo tém como base a indicagdo médica.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a utilizacdo incorrecta. O produto destina-
se apenas a utilizagdo num unico paciente. Por razdes higiénicas, a
ortétese deve ser usada s6 com meias.

Se a ortétese/ligadura estiver demasiado justa pode causar manifesta-
¢oes de pressdo local e também apertar vasos sanguineos/nervos. Ndo
colocar o produto demasiado justo ao corpo. Em caso de alteragoes
anormais (p. ex. agravamento das dores) deve-se consultar imediata-
mente um médico.

Ndo se deve proceder a uma alteragdo imprépria do produto.

AVISO

Danos provocados por condi¢des desfavordaveis. O produto ndo é
resistente as chamas. NGo pode ser utilizado na proximidade de fogo
ou de outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substdncias gordas ou
acidiferas, pomadas e logoes. Isto pode afectar a duragdo de utilizagdo,
em particular no que diz respeito a forros almofadados.
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2 Manuseamento
2.1 Selecgdo do tamanho da ortétese
A ortétese é de tamanho Unico e ndo é necessdrio escolher um tamanho.

2.2 Adaptacdo e colocacdo do produto

A primeira adaptacdo e utilizagdo da ortétese s6 podem ser efectuadas
por técnicos especializados com formagdo.

A ortétese é entregue pronta a experimentar.

1. Para colocar a ortétese deve abri-la completamente e colocar o pé
no meio dela (Fig. 1).

2. Posicionar os elementos laterais no meio e de lado nos tornozelos e
fechar o fecho de velcro inferior (Fig. 2).

3. Fazer o mesmo com o fecho de velcro superior (Fig. 3).

4. Se necessdrio, os elementos de refrigeragdo podem ser substituidos
pelos elementos téxteis (Fig. 4).
Leia as respectivas instrugdes de utilizagdo no capitulo 2.3.

2.3 Indicacées de uso e cuidado

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a utilizacGo incorrecta dos elementos
de refrigeragd@o. Visto poder causar o aparecimento de frieiras/bolhas
no local, os elementos de refrigeragdo ndo devem entrar em contacto
directo com a pele nua. Se forem usados, deve-se colocar sempre material
téxtil (como p. ex. uma toalha) entre o elemento de refrigeracdo e a pele.

AVISO|

Danos provocadas por desgaste. Antes de cada utilizagdo é necessario
verificar o bom funcionamento, a auséncia de desgaste ou de danos
da ortétese. Assim que um fecho ou outro componente da ortétese
apresentarem sinais de desgaste, esta ndo pode voltar a ser usada.

Ndo se deve proceder a uma alteragdo imprépria do produto.

A ortétese tem de ser aplicada cumprindo as indicagdes. Deve-se obedecer
sem falta ds indicagdes do médico.
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Material: Elementos laterais: polietileno; Forro almofadado téxtil: tecido
aveludado/PU; Parte interior do téxtil: PU; Fechos de velcro: tiras de nylon

Elementos de refrigeracdo: Na fase aguda, o paciente pode usar os ele-
mentos de refrigeragdo se se sentir confortdvel para o fazer. Caso contrdrio,
deve usar os elementos téxteis. Para usar os elementos de refrigeracdo,
deve tird-los e colocd-los no congelador durante pelo menos 6 horas (de
preferéncia durante a noite com uma temperatura méxima de -18 °C).

Limpeza: Limpar a ortétese por fora com um pano ligeiramente himido.
Lavar os elementos téxteis @ mdo em dgua quente (30 °C) com um de-
tergente suave normal. Para manter a capacidade funcional dos fechos
de velcro por longo tempo, recomendamos fechd-los antes da lavagem.
Lavar bem até sairem os restos de sabdo. Deixar secar ao ar. Ao secar,
evitar temperaturas elevadas directas (radiagdo solar, fornos e radiadores).

Eliminagdo apés a utilizagdo: O material usado no produto é reciclavel
e deve ser eliminado como tal.

3 Outras restrigoes de utilizagGo
O produto foi concebido para a aplicag@o num Unico paciente.

A duragdo de utilizagdo ou a duragdo didria do porte da ortétese depende
da indicagdo 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

Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
[C_"]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 enkelbandage Malleo Direxa Stirrup 50S5 mag uitsluitend worden
gebruikt als orthetisch hulpmiddel voor de onderste ledematen.

1.2 Indicatie en werking

De enkelbandage Malleo Direxa Stirrup 50S9 is bestemd voor de functi-
onele behandeling bij bandinstabiliteit, postoperatief na bandrupturen, na
enkeldistorsies, evenals voor de functionele, traditionele therapie bij rupturen
van de buitenste gewrichtsbanden. De indicatie wordt gesteld door de arts.

De orthese zorgt voor een stabilisatie van het spronggewricht. De eversie
en inversie van de enkel worden beperkt zonder dat de plantaire en dorsale
flexie negatief worden beinvloed.

1.3 Contra-indicatie
1.3.1 Contra-indicatie
Geen.

1.3.2 Relatieve contra-indicatie

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 orthese wordt gedragen, lymfeafvoerstoornissen — ook
zwellingen met een onbekende oorzaak die zich niet in de directe nabijheid
van het hulpmiddel bevinden sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen.
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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. Uit hygiénisch oogpunt mag de orthese
alleen met kousen worden gedragen.

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

Het product mag niet op ondeskundige wijze worden gemodificeerd.

LET OP]

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Het product is
niet viambestendig. Het mag niet worden gedragen in de buurt van open
vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalven en lotions. Daardoor kan de gebruiksduur - vooral van
vullingen - worden beperkt.

2 Voorbereiding en gebruik
2.1 Keuze van de bandagemaat

De orthese kan universeel worden gebruikt en hoeft niet op maat te wor-
den uitgekozen.
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2.2 Product aanpassen en aanbrengen

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

De orthese wordt pasklaar geleverd.

1. Open de orthese volledig om deze aan te brengen en plaats de voet
in het midden van het hulpmiddel (afb. 1);

2. plaats de zijelementen mediaal en lateraal ten opzichte van de enkel
en sluit de onderste klittenbandsluiting (afb. 2);

3. ga bij de bovenste klittenbandsluiting op dezelfde manier te werk
(afb. 3);

4. indien gewenst, is het mogelijk de koelelementen te vervangen door
elementen van textiel (afb. 4).
Let op de betreffende gebruiksinstructies in hoofdst. 2.3.

2.3 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

[ A VOORZICHTIG

Letselgevaar door verkeerd gebruik van de koelelementen. De
koelelementen mogen niet rechtstreeks met de blote huid in aanraking
komen, omdat anders plaatselijke bevriezing/blaren kunnen ontstaan.
Bij gebruik moet altijd een stuk textiel (zoals een handdoek) tussen het
koelelement en de huid worden gelegd.

LET OP

Beschadiging door slijtage. De orthese dient telkens voor gebruik ge-
controleerd te worden op zijn functionaliteit, op slijtage en op beschadi-
gingen. Zodra een sluiting of een ander onderdeel van de bandage slij-
tageverschijnselen vertoont, mag de bandage niet meer worden gebruikt.

Het product mag niet op ondeskundige wijze worden gemodificeerd.

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

Materiaal: zijelementen: polyethyleen; textielvulling: velours/PU; binnenkant
textiel: PU; klittenbandsluitingen: nylon bandjes.
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Koelelementen: in de acute fase mag de patiént net zolang met de koel-
elementen koelen totdat dit niet meer aangenaam aanvoelt. Anders moeten
de textielelementen worden gebruikt. Neem de koelelementen uit de orthese
en koel deze minimaal 6 uur van tevoren in een diepvries op -18° C (of in
het vriesvak van de koelkast).

Reiniging: neem de orthese aan de buitenkant met een enigszins vochtige
doek af. Om ervoor te zorgen dat de klittenbandsluitingen ook op de lange
duur functioneel blijven, adviseren wij deze voor het wassen te sluiten. Was
de textielelementen met een normaal fijnwasmiddel op de hand op 30 °C.
Spoel goed uit totdat alle zeepresten zijn verwijderd. Laat de textielelemen-
ten aan de lucht drogen. Zorg ervoor dat de gewassen delen tijdens het
drogen niet worden blootgesteld aan rechtstreekse hitte (zonnestraling of
de hitte van een kachel of radiator).

Afvalverwerking na gebruik: het in de bandage gebruikte materiaal kan
opnieuw worden gebruikt en moet op overeenkomstige wijze worden ge-
recycled.

3 Verdere gebruiksbeperkingen
De bandage is ontwikkeld voor gebruik door één patiént.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet wor-
den, 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 gebruiks-
aanwijzing aangegeven manier.

5 CE-conformiteit

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

[ & oeservera |Varningshdnvisning betréffande méjliga olycks- och skaderisker.
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.

INFORMATION

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

1 Beskrivning

1.1 Anvdndning

Malleo Direxa Stirrup fotledsortos 50S9 ar uteslutande avsedd att anvan-
das vid ortoseforsorjning av de nedre extremiteterna.

1.2 Indikation och verkan

Malleo Direxa Stirrup fotledsortos 50S9 dr avsedd att anvdndas vid
funktionell behandling av bandinstabilitet, som postoperativ Gtgard efter
bandrupturer, efter fotledsdistorsioner liksom vid funktionell-konservativ
terapi av ytterbandsrupturer. Indikationen faststdlls av Idkaren.

Ortosen stabiliserar fotleden. Eversionen och inversionen i fotleden kommer
att begrdnsas utan att fér den skull paverka plantar- och dorsalflexionen
negativt.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Definitiv kontraindikation

Obekant

1.3.2 Relativ kontraindikation

Vid de indikationer som féljer nedan &r en konsultation med Idkaren nédvén-
dig: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstand, 6ppen drrbildning med
svullnad, rodnad och 6verhettning i den férsorjda kroppsdelen; stérningar i
lymfflédet — dven oklar mjukdelssvullnad i kroppsdelar som befinner sig pd
avstdnd fran hjalpmedlet; kdnsel- och cirkulationsstorningar.
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1.4 Sékerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras i korrekt handhavande/skotsel av denna produkt.

Den férsta anpassningen och forsta provningen av denna produkt far
endast utféras av utbildad personal. Hur lang tid per dag och hur lang
behandlingstid som behdvs, faststdlls av indikationen genom den be-
handlande lakaren.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av otilléten anvéandning. Produkten ér endast avsedd
fér anvandning pa en brukare. Av hygieniska skal &r det tillradligt 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 fértrangningar i blodcirkulationen/
nerver. Produkten far inte anléggas for hart. Brukaren ska informeras
om att omgdende uppsoka lakare om han/hon skulle faststdlla ndgra
ovanliga férandringar eller ett tilltagande av besvaren.

En otilldten férandring av produkten far inte féretas.

£

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsforhdallanden. Produkten
@r inte flamsdker och far inte komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra
starka varmekallor. Produkten far inte komma i beréring med fett- och
syrehaltiga medel, salvor eller lotioner. Detta skulle kunna begrdnsa
produktens anvandningstid - framfér allt nar det gdller polstren.
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2 Handhavande

2.1 Val av ortosstorlek

Ortosens storlek dr universell och ett val av storlek ar darfor inte aktuellt.
2.2 Anpassning och anldggande av produkten

Den forsta anpassningen och provningen av ortosen far endast utféras
av utbildad personal.

Ortosen levereras fardig att provas.

1. For anldggandet av ortosen 6ppnas ortosen komplett och foten pla-
ceras mitt pd ortosen (bild 1).

2. Positionera sidoelementen medialt och lateralt om fotleden och stdng
med den nedre kardborreférslutningen (bild 2).

3. Gor pd samma sdtt med den 6vre kardborreférslutningen (bild 3).
4. Vid behov kan kylelementen bytas ut mot textilelement (bild 4).
GlI6ém ej att beakta bruksanvisningarna i kapitel 2.3.

2.3 Bruks- och skétselanvisningar

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av felaktig anvdndning av kylelementen. Kylele-
menten far inte komma i direkt beréring av huden eftersom detta skulle
kunna orsaka lokal forfrysning eller en uppkomst av hudblasor. Vid en
anvandning med kylelement &r det viktigt att alltid ldgga ett textiimaterial
(som t ex. en handduk) mellan kylelementet och huden.

0BS!

Skador orsakade av forslitning. Ortosen ska kontrolleras med avseende
pa funktion, slitage eller skador fére varje anvandningstillfalle. Om en
forslutning eller en annan del av ortosen skulle uppvisa tecken pa slitage,
far den inte ldngre anvandas.

En otilldten férandring av produkten far inte férekomma.

Ortosen mdste anvandas i enlighet med sin indikation. Anvisningarna frén
den behandlande Iékaren ska alltid féljas.
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Material: sidoelement: polyetylen; textilpolstring: velour/PU; textilens insida:
PU; kardobrreférslutningar: Nylon straps

Kylelement: | den akuta fasen kan brukaren kyla sé léng tid det kanns
angendmt med kylelementen. | 6vrigt ska de textila elementen anvdandas.
For att ladda kylelementen stoppas de i frysen eller frysfacket i kylskapet
under &tminstone 6 timmar (om det ar méjligt éver natten vid hogst -18 °C).

Rengoring: utsidan av ortosen rengdrs genom att den torkas av med en
latt fuktad trasa. De textila elementen tvattas fér hand i 30 °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 avldgsnats. Lat lufttorka. N&r du torkar ortosen ska du
undvika att torka ortosen under direkt solstrdlning, i ugnsvarme eller varme
frén element.

Avfallshantering efter anvdndning: 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 nér produkens anvandning motsvarat de
féreskrivna anvisningarna och de faststdllda dndamadlen. Tillverkaren re-
kommenderar att produkten anvands andamdlsenligt och skéts i enlighet
med anvisningarna.

5 CE-Konformitdt

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa
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.

INFORMATION

Lees venligst denne brugsanvisning omhyggeligt igennem. Veer seerligt
opmeerksom pd de anferte sikkerhedsanvisninger!

1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

Ankelledsortosen Malleo Direxa Stirrup 50S9 ma kun anvendes til behand-
ling af de nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af ortoser.

1.2 Indikation og virkemdde

Ankelledsortosen Malleo Direxa Stirrup 50S9 er beregnet til funktionel be-
handling af ustabile i ledbdnd, postoperativt efter ledbandsrupturer, efter
distortioner af ankelled samt til funktionel-konservativ terapi af rupturer af
de ydre ledbdnd. Indikationen stilles af leegen.

Ortosen stabiliserer ankelleddet. Fodleddets eversion og inversion begraen-
ses uden herved at pavirke plantar- og dorsalfleksionen negativt.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Absolut kontraindikation
Ingen.

1.3.2 Relativ kontraindikation

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kraeves en samtale med leegen:
Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, opsvulmede ar med
heevelse, redme lymfedem samt uklare hzevelser af bleddele, der ikke er
i neerheden af hjeelpemidlet; feleforstyrrelser eller dérlig blodcirkulation
forstyrrelser.
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1.4 Sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produktet.

Den forste tilpasning og applicering af produktet mé kun udferes af
faguddannet personale. Den daglige beeretid og anvendelsesperioden
retter sig efter leegens medicinske indikation.

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pé& grund af ukorrekt anvendelse. Produktet
er kun beregnet til brug pd én patient. Af hygiejniske grunde md ortosen
kun anvendes med stremper.

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.

BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet
er ikke flammesikkert. Det mé ikke bzeres i nzerheden af dben ild eller
andre varmekilder.

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

2 Hdandtering

2.1 Valg af ortosestorrelse

Valg af ortosesterrelse.

2.2 Tilpasning og applicering af produktet

Den ferste tilpasning og anleeggelse af ortosen mé kun udferes af fagud-
dannet personale.

Ortosen leveres feerdig til afprevning.
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1. Ferst dbnes ortosen helt og foden placeres i ortosens midte (ill. 1).

2. Sideelementerne placeres medialt og lateralt ved anklen og den ne-
derste velcrolukning lukkes (ill. 2).

3. Til den everste velcrolukning anvendes den samme fremgangsmade
(ill. 3).

4. Efter behov kan keleelementerne udskiftes med stofelementerne
(ill. 4).
Folg de tilsvarende brugsanvisninger i kap. 2.3.

2.3 Anvendelse og pleje

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pd grund af forkert anvendelse af keleele-
menterne. Koleelementerne ma ikke komme i direkte berering med bar
hud, da det kan forarsage lokale forfrysninger/bleerer. Ved brug skal der
altid leegges tekstilmateriale (f.eks. stremper) mellem keleelement og hud.

BEMARK

Beskadigelse pd grund af slitage. Ortosen skal kontrolleres for funk-
tionsdygtighed, slitage eller skader fer hver brug. Hvis en velcrolukning
eller en anden del af ortosen viser tegn pé slitage, ma ortosen ikke
anvendes mere.

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.

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

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

Keleelementer: | den akutte fase kan patienten kele med keleelementer sé
lzenge, som det anses at veere behageligt. | modsat fald skal stofelementerne
anvendes. For indfrysning tages keleelementerne af og leegges i keleska-
bets fryseboks i mindst 6 timer (om muligt om natten ved max. -18 °C).

Rengering: Ter ortosen udvendigt af med en let fugtet klud for at rengere
den. Handvask stofelementerne i 30 °C varmt vand med normalt finvaske-
middel. Vi anbefaler, at velcrobandene lukkes inden vask for at forhindre,
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at de gdr i stykker. Skyl grundigt, indtil alle szeberester er vaek. Lad pro-
duktet luftterre. Undgd direkte varmepavirkning (sollys, varme fra ovne og
radiatorer) ved terringen.

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

3 Andre brugsbegraensninger
Produktet er beregnet til brug pa én patient.

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
Otto Bock som producent og eneansvarlig, udarbejdet overensstemmel-
seserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.
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Betydning av symbolene Norsk

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

| INFORMASJON

Vennligst les gijennom bruksanvisningen neye. Veer spesielt oppmerk-
som péa de angitte sikkerhetsanvisningene!

1 Beskrivelse

1.1 Bruksformdl

Malleo Direxa Stirrup fotleddkortese 50S9 skal utelukkende brukes til
ortesisk utrustning av nedre ekstremitet.

1.2 Indikasjon og virkemdte

Malleo Direxa Stirrup fotleddkortese 50S9 tjener til funksjonell behand-
ling ved bandustabiliteter, postoperativt etter bandrupturer, etter fotledd-
distorsjoner, samt for funksjonell-konservativ terapi av ytterbandrupturer.
Indikasjonen faststilles av lege.

Ortesen stabiliserer fotleddet. Eversjon og inversjon av fotleddet innskrenkes
uten dermed & pdvirke plantar- og dorselfleksjon negativt.

1.3 Kontraindikasjon
1.3.1 Absolutt kontraindikasjon
Ingen.

1.3.2 Relativ kontraindikasjon

Ved de nedenfor nevnte indikasjonen anbefales en konsultasjon med legen:
Hudsykdommer/-skader, synlige betennelser, skrukkete arr med hevelse,
redhet og overopphetning i kroppsdelen som skal utrustes, lymfestremforstyr-
relser - samt uklare bletdelshevelser langt unna hjelpemiddelet, folelses- og
blodgjennomstremningsforstyrrelser i arm/hand.
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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 er
bare til for bruk pd en pasient. Ortesen skal av hygieniske grunner bare
brukes med stremper.

En for fast montert ortese/bandasije kan fordrsake trykkpunkter og evt.
innsnevringer i gjennomgdende blodkar/nerver. Produktet skal ikke pd-
legges stramt! Ved uvanlige forandringer (f.eks. skende besveer) skal
legen 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 brukes i neerheten av @pen ild eller andre varmekilder.

Produktet skal ikke komme i berering med fett- og syreholdige midler,
salver og lotion. Dette kan forkorte holdbarheten — spesielt til polstringer.

2 Vedlikehold

2.1 Valg av ortesestorrelse

Ortesen kan brukes universelt og trenger ikke valg av sterrelse.
2.2 Tilpasning og pdlegging av produktet

Foerste gangs tilpasning og bruk av ortesen skal bare gjennomferes sammen
med oppleert fagpersonale.

Ortesen leveres klar til preving.
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1. For pdlegging &pnes ortesen fullstendig, og foten posisjoneres midt i
ortesen (fig. 1).

2. Posisjoner sideelementene medialt og lateralt pa knokene og lukk
den nederste borreldsen (fig. 2).

3. Ga fram pé lignende mate med den everste borreldsen (fig. 3).

4. Etter behov kan kjeleelementene byttes mot tekstileelementene (fig. 4).
Overhold de overensstemmende avhendingsanvisningene i kap. 2.3.

2.3 Bruks- og pleieanvisninger

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. feil bruk av kjeleelementene. Kjoleele-
mentene skal ikke komme direkte i kontakt med bar hud, for da kan det
forekomme lokale forfrysninger/blemmer. Ved bruk skal alltid tekstilma-
teriale (som f.eks. en hdndduk) legges mellom kjeleelementet og huden.

LES DETTE|

Skader pga slitasje. Ortesen skal undersekes for funksjonsdyktighet,
slitasje eller skader. S& snart et borreldsbdnd eller en annen del av
ortesen oppviser slitasje, for hver gang den brukes. Skal ortesen ikke
lenger brukes.

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

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

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

Kjeleelementer: | akuttfasen kan pasienten kjele seg sd lenge som dette
feles behagelig. | andre tilfelle brukes tekstilelementene. For opplading tas
kjeleelementene av og legges i frysedelen av et kjsleskap. Lades i 6 timer
(hvis mulig over natten ved heyst -18 °C).

Rengjoring: For rengjering av ortesen terkes den utvendig med en lett fuk-
tet klut. Tekstilelementer vaskes for hand i 30 °C varmt vann med kurant
finvaskemiddel. For & beholde funksjonen til borreldsene lenge, anbefaler
vi at disse lukkes fer vask. Skyll grundig til alle séperester er fiernet. La
luftterke. Unngd (solbestrdling, ovns- og varmeelement).
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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 pd en pasient.

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.

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.
Samsvarserklaeringen er derfor utstedt av Otto Bock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Kdyttéohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ "] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.

Pyydadmme lukemaan huolellisesti tamdan kayttéohjeen. Huomioi
erityisesti ilmoitetut turvaohjeet!

1 Kuvaus

1.1 Kdyttétarkoitus

Malleo Direxa Stirrup-nilkkanivelortoosia 50S9 saa kdyttdd yksinomaan
alaraajan ortoosin sovitukseen.

1.2 Hoidon aihe ja vaikutustapa

Malleo Direxa Stirrup-nilkkanivelortoosi 50S9 on tarkoitettu toiminnalli-
seen hoitoon nivelsiteiden instabiliteetin esiintyessd, postoperatiivisesti
nivelsiteiden repedmdn jdlkeen, nilkkanivelen nyrjahdysten jdlkeen sekd
toiminnallisesti konservatiiviseen ulompien nivelsiteiden repedmien hoitoon.
Kayttéaiheen toteaa Iadkari.

Ortoosi stabilisoi nilkkanivelen. Nilkkanivelen eversiota ja inversiota rajoite-
taan, ilman ettd se vaikuttaisi negatiivisesti plantaari- ja dorsaalifleksioon.
1.3 Vasta-aihe

1.3.1 Absoluuttinen vasta-aihe

Ei ole.

1.3.2 Suhteellinen vasta-aihe

Seuraavien hoidonaiheiden kyseessd ollessa on kadannyttava laakarin
puoleen: ihosairaudet/-vammat, tulehdusilmidt, paksut arvet, joissa on
turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalémpoisyys;
imunesteiden virtaushdiriét - samoin epdselvat pehmytosien turvotukset
keholla kauempana apuvdlineestd; tunto- ja verenkiertohdiriot.
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1.4 Turvaohjeet

Potilas on perehdytettdvd tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.

Tuotteen ensimmainen sovitus ja kdytté on sallittua vain koulutetun am-
mattitaitoisen henkiléston toimesta. Pdivittdinen kdytdn kesto ja kayton
ajanjakso madrdytyy ladkarin toteaman ladketieteellisen kayttéaiheen
mukaisesti.

Epdasianmukainen kdytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on
tarkoitettu kaytettavdksi vain yhdelld potilaalla. Tétd ortoosia on hygiee-
nisistd syistd kaytettdva vain sukkien kanssa.

Liian tiukasti padlle pantu ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikallisia
painaumia tai puristumia ja mahdollisesti my6s raajan IGpi kulkevien
verisuonien/hermojen ahtaumia. Alé pane tuotetta padlle liian tiukkaan.
Tavanomaisesta poikkeavien muutosten ilmetessa (esim. lisdantyvat
vaivat) on vdlittémasti hakeuduttava ladkdariin.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.

HUOMAUTUS

Vadaranlaisten ympdristoolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei
ole tulenkestavd. Sitd ei saa kdyttdd avotulen tai muiden Iémpéldhteiden
IGheisyydessa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voi-
teiden ja pesunesteiden/emulsioiden kanssa. Téma saattaa rajoittaa
— ennen kaikkea pehmusteiden - kdyttéaikaa.
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2 Kasittely
2.1 Ortoosin koon valinta
Ortoosi on yleiskdyttdinen eikd vaadi koon valintaa.

2.2 Tuotteen sovitus ja pdéllepano

Ortoosin ensimmdinen sovitus ja kdytté on sallittua vain koulutetun ammat-

titaitoisen henkildstén toimesta.

Ortoosi toimitetaan sovitusvalmiina.

1. Avaa ortoosi kokonaan padllepanoa varten ja asennoi jalka ortoosin
keskelle (Kuva 1).

2. Asennoi sivuosat mediaalisesti ja lateraalisesti kehrdksille ja sulje
alempi tarrakiinnitys (Kuva 2).

3. Menettele samalla tavalla ylemman tarrakiinnityksen kohdalla (Kuva 3).

4. Jadhdytyselementit voidaan tarvittaessa vaihtaa tekstiilielementteihin
(Kuva 4).
Huomioi vastaavat kdyttéohjeet luvussa 2.3.

2.3 Kdytté- ja hoito-ohjeet

Loukkaantumisvaara jaéhdytyselementtien véaaranlaisen kédyton seu-
rauksena. Jadhdytyselementtien ei tulisi olla suorassa kosketuksessa
paljaaseen ihoon, sillé muutoin voivat seurauksena olla paikalliset kyl-
metykset/rakot. Kaytettdessa on aina pantava tekstiilimateriaali (esim.
kasipyyhe) jadhdytyselementtien ja ihon vdliin.

HUOMAUTUS

Kulumisen aiheuttamat vauriot. Ortoosin toimivuus, kuluminen tai vauriot
on tarkastettava ennen jokaista kayttéd. Heti kun jossakin kiinnityksessé
tai jossain muussa ortoosin osassa ilmenee kulumista, ortoosia ei saa
endd kayttad.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.
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Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti. Talléin on noudatettava
|Gakarin ohjeita.

Materiaali: Sivuosat: polyeteeni; tekstilipehmuste: veluuri/PU; tekstiilin
sis@iosa: PU; tarrakiinnitykset: nailonhihnat

Jadhdytyselementit: Akuutissa vaiheessa voi potilas jadhdyttad jaahdy-
tyselementeilld niin kauan kuin se tuntuu miellyttdvaltad. Muussa tapauksessa
on kaytettdvd tekstiilielementtejd. Jadhdytyselementit otetaan varaamista
varten pois ja varataan jadkaapin pakastelokerossa vah. 6 tunnin ajan
(mahdollisuuksien mukaan yon yli korkeintaan -18°C:ssa).

Puhdistus: Puhdistaaksesi ortoosin, pyyhi se ulkopuolelta hieman kostealla
pyyhkeelld. Pese tekstiilielementit 30 °C:n Idmpodisessd vedessd kayttden
tavallista kaupasta saatavissa olevaa hienopesuainetta. Tarrakiinnitysten
toimivuuden pitkdaikaiseksi yllépitdmiseksi suosittelemme sulkemaan ne
ennen pesua. Huuhtele hyvin, kunnes kaikki saippuajadnndkset on poistettu.
Anna kuivua ilmassa. Kuivattaessa on vdltettava suoraa Idmpdvaikutusta
(auringonsateilyd, uunin ja lampopatterin [dmpoad).

Jatteiden poisto kéyton jalkeen: Tuotteessa kdytetty materiaali soveltuu
uusiokdyttoon ja sen jatehuolto tulisi hoitaa sen mukaisesti.

3 Muut kayttorajoitukset
Tuote on tarkoitettu kdytettGvaksi vain yhdella potilaalla.

Pdaivittainen kayton kesto ja kdyton ajanjakso madraytyy Iadketieteellisen
kayttéaiheen mukaisesti.

4 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikdli tuotetta kaytetddn maaratyissd oloissa
ja sen madrattyd kayttétarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuot-
teen asianmukaista kdsittelyd ja sen hoitamista kdyttdohjeen mukaisesti.

5 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin litteen IX mukaisten 1adakinndllisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan.
Otto Bock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VII mukaisesti.
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Znaczenie symboli polski

Ostrzezenia przed mozliwym niebezpieczernstwem wypad-
ku i urazu.

[[C "] Ostrzezenia przed mozliwymi szkodami technicznymi.

INFORMACIJA

Prosze doktadnie przeczytaé niniejszqg instrukcje obstugi. Prosze w
szczegolnosci przestrzegaé¢ wskazéwek bezpieczenstwal

1 Opis
1.1 Zastosowanie

Orteza stawu skokowego Malleo Direxa Stirrup 50S9 jest przeznaczona
wytgcznie do ortotycznego zaopatrzenia koiczyn dolnych.

1.2 Wskazanie i sposéb dziatania

Orteza stawu skokowego Malleo Direxa Stirrup 50S9 stuzy do leczenia
niestabilnosci stawu skokowego, pooperacyjnie po zerwaniu wigzadet, po
skreceniach stawu skokowego oraz do terapii funkcjonalno-zachowawczej
w przypadku zerwania wigzadet. O wskazaniach do zastosowania ortezy
decyduje lekarz.

Orteza stabilizuje staw skokowy. Ograniczone zostajq ruch boczne (ewersja
oraz inwersja) stawu skokowego, bez wywierania negatywnego wptywu
na zgiecie podeszwowe oraz grzbietowe.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania bezwzgledne
Brak.

1.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

W przypadku ponizszych wskazan konieczna jest konsultacja z lekarzem:
schorzenia / urazy skory, objawy zapalenia, wypukte blizny z opuchlizng,
zaczerwienienie i przegrzanie na zaopatrywanej czesci ciata; zaburzenia
w odprowadzaniu limfy — takze niejasne opuchlizny tkanek migkkich; zabu-
rzenia czucia i krgzenia krwii.
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1.4 Wskazowki bezpieczenstwa

INFORMACJA

Pacjenta nalezy poinstruowac¢ o zasadach prawidtowej obstugi / piele-
gnacji produktu.

Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu moze zostaé przepro-
wadzone tylko przez przeszkolony personel specjalistyczny. Dzienny czas
noszenia oraz okres uzytkowania zalezg od wskazan lekarza.

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo urazu spowodowane nieprawidtowym uzytko-
waniem. Produkt przeznaczony jest do uzytkowania tylko przez jednego
pacjenta. Orteze ze wzgleddw higienicznych nalezy zawsze zaktadaé
na skarpety. Zbyt mocno zapieta orteza / bandaz mogg by¢ przyczyng
objawoéw ucisku i w niektérych przypadkach zawezen naczyh krwiono-
$nych / nerwoéw. Nie nalezy zaktadaé produktu zbyt ciasno. W przypadku
nietypowych zmian (np. nasileniu sie dolegliwosci) nalezy niezwtocznie
skontaktowaé sie z lekarzem.

Nie wolno dokonywaé zmian produktu niezgodnych z instrukcjg.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi warunkami otoczenia.
Produkt nie jest ognioodporny. Nie moze byé noszony w poblizu zrodet
otwartego ognia lub innych zrédet gorgca.

Produkt nie powinien stykac¢ sie ze srodkami, masciami i ptynami za-
wierajgcymi ttuszcz i kwasy. Moze to w znacznym stopniu ograniczyé
czas uzytkowania — w szczegdlnosci dotyczy to wyscietanych wkiadek.

2 Uzytkowanie
2.1 Dopasowanie rozmiaru ortezy
Orteza jest produktem uniwersalnym, nie wymaga ona doboru rozmiaru.
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2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu

Pierwsze dopasowanie i zastosowanie ortezy moze zostaé przeprowadzone
tylko przez przeszkolony personel specjalistyczny.

Orteza dostarczana jest w stanie gotowym do przymiarki.

1. W celu zatozenia nalezy catkowicie otworzy¢ orteze i utozy¢ stope na
jej srodku (rys. 1).

2. Umiescié elementy boczne od wewnetrznej i zewnetrznej strony ko-
stek i zapig¢ dolny rzep (rys. 2).

3. Podobnie postepowaé z gérnym rzepem (rys. 3).

4. W razie potrzeby mozna wymieni¢ elementy chtodzqce na czesci z
materiatu (rys. 4). Prosze przestrzega¢ odpowiednich wskazéwek do-
tyczqeych uzytkowania opisanych w rozdz. 2.3.

2.3 Wskazoéwki dotyczgce uzytkowania i pielegnacji

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo urazu spowodowane niewtasciwym stosowaniem
elementow chtodzgcych. Elementy chtodzgce nie powinny bezposrednio
styka¢ sie z nagqg skoérg, gdyz w przeciwnym wypadku moze dojsé do
powstania miejscowych odmrozen / pecherzy. Podczas ich stosowania
nalezy zawsze wtozy¢ tkanine (np. chustke) miedzy element chtodzgcy
a skore.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane zuzyciem. Orteze nalezy przed kazdym
uzyciem sprawdzi¢ pod kgtem funkcjonalnosci, zuzycia i uszkodzen. W
momencie, gdy jakie$ zapigcie lub inna cze$¢é bedzie wykazywad $lady
zuzycia, nie nalezy uzywac ortezy.

Nie wolno dokonywaé zmian produktu niezgodnych z instrukcjq.

Orteza musi by¢ stosowana zgodnie ze wskazaniem. Przy tym nalezy prze-
strzegaé zalecen lekarza.

Materiat: Elementy boczne: polietylen; wktadki z tkaniny: welur/PU; wnetrze
materiatu: PU; rzepy: Nylon Straps
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Elementy chiodzgce: W fazie ostrej pacjent moze tak dtugo schtadzaé
stope za pomocq elementéw chtodzgcych, dopoki odczuwa to jako przy-
jemne. W innym wypadku nalezy stosowaé elementy z tkaniny. W celu
schtodzenia zdjgé elementy chtodzqgce i przechowywac je w zamrazalniku
lodéwki przez min. 6 godzin (mozna takze chtodzi¢ je w nocy w tempera-
turze nie wyzszej niz -18 °C).

Czyszczenie: W celu oczyszczenia delikatnie wytrze¢ orteze z zewngtrz
wilgotng $ciereczkq. Elementy tekstylne praé recznie w temperaturze 30 °C
oraz w ogdlnie dostepnym delikatnym srodku piorgcym. W celu zachowania
przydatnosci rzepow przez diugi czas, zalecamy zapinanie ich przed praniem.
Dobrze wyptukaé, az usuniete zostang wszelkie $lady mydta. Suszy¢ na
powietrzu. Podczas suszenia unika¢ bezposredniego oddziatywania ciepta
(ekspozycja na stonce, ciepto z pieca lub kaloryfera).

Usuwanie po zuzyciu: Materiat uzyty w produkcie moze byé ponownie
przetwarzany i powinien zosta¢ usuwany w sposob wtasciwy.

3 Dalsze ograniczenia uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytkowania tylko przez jednego pacjenta.
Dzienny czas noszenia oraz okres uzytkowania zalezg od medycznych
wskazan lekarza.

4 Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ tylko wéwczas, gdy produkt stosowany
jest zgodnie z okreslonymi przez niego warunkami i w okreslonych przez
niego celach. Producent zaleca uzytkowanie produktu zgodnie z przezna-
czeniem i pielegnowanie zgodnie z instrukcjg obstugi.

5 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie
z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I.
Dlatego deklaracja zgodno$ci zostata sporzqdzona przez firme Otto Bock
na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Jelmagyarazat magyar

Figyelmeztetések a lehetséges baleset- és sérilésveszélyekre.
[ ] Figyelmeztetések esetleg miiszaki hibdkra.

INFORMACIO

Kérjik, figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitdst. Szenteljen
megkllénboztetett figyelmet a biztonsdgi tudnivaléknak!

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

A Malleo Direxa Stirrup bokaiziileti ortézis (50S9) kizarélag az alsé6 végtag
protetikai elldtasdara alkalmazhaté.

1.2 Indikdcié és hatésmod

A Malleo Direxa Stirrup bokaiziileti ortézis (50S9) funkciondlis kezelésre vald
eszkdz szalag instabilitds, posztoperativ szalagszakadds utdn, bokaizileti
disztorzidk valamint a kilsé szalagszakaddsok funkciondlis-konzervativ
terdpidja céljabdl. Az indikdciét az orvos hatdrozza meg.

Az ortézis stabilizdlja a bokaizlletet Korldtozza a bokaiziilet everzidjat és
inverziojdat, de nem befolydsolja negativan a plantdr- és dorzdlflexiot.

1.3 Ellenjavallatok

1.3.1 Abszolut kontraindikacié

Nincs.

1.8.2 Relativ kontraidnikacié

Az aldbbi indikaciok esetén konzultdini kell az orvossal: Bérbetegségek/-
sérllések, gyulladdsos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds, me-
legedés az ellatott testtdjon; nyirokdramldsi zavarok - tisztdzatlan ladgyrészi
duzzanatok a segédeszkdztdl tavoli testtdjakon; érzékelési és vérellatdasi
zavarok a karon/vdllon.
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1.4 Biztonsdgi tudnivalék

INFORMACIO

A pdcienssel ismertetni kell a termék rendeltetésszer(i kezelését/apoldsat.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett személyzet adaptal-
hatja. A hordds napi idétartamdt és a haszndlat idejét az orvosi indikacio
hatdrozza meg.

A\ VIGYAZAT!

Szakszer(itlen alkalmazds okozta sériilések. A terméket rendeltetése
szerint kizarélag egy személy haszndlhatja. Az ortézist higiéniai okokbdl
mindig csak zoknival szabad hordani.

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

A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdaltoztatdst végrehajtani.

ERTESITES |

Nem megdfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A termék nem t(izbiztos. A terméket ne hordja nyilt Ildng vagy egyéb
gyujtoforrdas kozelében.

A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmid anyagokkal,

krémekkel, testapolokkal. Ez korlatozhatja - féleg a parndzatok - hasz-
ndlatanak idétartamat.
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2 Kezelés
2.1 Az ortézis méretének kivdlasztdsa
Az ortézis univerzdlisan haszndlhat6, méretvdlasztékra nincs sziikség.

2.2 A termék adaptdldsa és felhelyezése

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

Az ortézist prébakészen szdllitjuk.

1. Az ortézis felhelyezéséhez teljesen nyissuk ki és a labat kdzépre pozi-
ciondljuk (11. dbra).

2. Az oldalsé elemeket medidlisan és laterdlisan kell a bokdhoz illeszte-
ni, majd be kell zarni az alsé tépbzdrat (2. dbra).

3. Afels6 tép6zarat hasonldképp kell bezarni (3. dbra).

4. Sziikség esetén a textil elemeket ki lehet cserélni hiité elemekre (4.
dbra). Tartsuk be a haszndlati utasitas 2.3. fejeztében foglaltakat.

2.3 Haszndlati és dpoldsi tudnivalék

A\ VIGYAZAT!

A hiité elemek okozta sériilések veszélye. A hiit6 elemek nem érintkez-
hetnek kozvetlenil a bérrel, mert helyi fagyas/hdlagyképzédés kovetkezhet
be. Haszndlatakor a hiité elem és a bérfeliilet k6zé mindig valamilyen
textilt (pl. t6rolk6z6t) kell tenni.

ERTESITES

Kopds okozta karok. Minden egyes haszndlat el6tt ellendrizni kell, hogy
az ortézis j6l miikédik, nem kopott, vagy nem rongdlédott-e meg vala-
hol. Ha bérmelyik tép6zar, vagy az ortézis mds része megkopott, nem
haszndlhaté tovabb.

A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdltoztatdst végrehajtani.

Az ortézist feltétleniil az indikdcionak megfeleléen kell hasznalni. Az orvos
Utmutatdsait feltétlendl be kell tartani.

Anyag: oldalelemek: polietilén; textil pdrnazat: velir/PU; belsé textilia PU;
tépbzarak: nylon pantok
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Hiit6 elemek: Az akut szakaszban a beteg addig haszndlhatja a hiité
elemeket, ameddig kellemesnek érzi. Ellenkez6 esetben textil elemeket kell
haszndlnia. A fagyasztdshoz a hiité elemeket le kell venni és be kell tenni
a hiitészekrény mélyh(it6jébe. 6 6raig (lehetdleg éjjel legaldbb -18C*°-on)
kell fagyasztani.

Tisztitas: Az ortézist kiviilrél kicsit nedves ruhdval kell 4ttérélni. A textil
elemeket 30 C°-os vizben akereskedelmii forgalomban kaphaté finommo-
soszerrel kézzel szabad kimosni. A tépézdrakat hosszu élettartamuk bizto-
sitdsa céljabol mosds elétt ajanlatos bezdrni. J6l ki kell 6bliteni, mig minden
szappanmaradék el nem tavozik. A levegdn kell szdritani. Szdritas kdzben
ne érje kdzvetlen héhatds (napsugdrzas, kdlyha, vagy fiitétest melege).
Artalmatlanitas haszndlat utan: A termék anyagai Gjrahasznosithatok,
artalmatlanitdsa ennek megfeleléen torténjék.

3 A haszndlat tovabbi korlatai
A terméket kizarélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja.

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

4 Felel6sség

A gyarté csak akkor vdllal felelésséget a termékért, ha azt a megadott
feltételek betartdsaval és rendeltetésszeriien hasznaljak. A gyarté ajanlja
a termék szakszer(i kezelését és a leirdsnak megfelel6 apoldasat.

5 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/
EWG direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. fliggelékében a gyogydszati
termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kategoridk alapjan ezt a terméket az I.
osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozatot az Otto Bock ezért a
direktiva VII. figgelékének megfeleléen tette.
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Vlyznam bezpecnostnich symbolud Cesky

[ & upozorneni | Varovani pred potencidlnim nebezpeéim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed nebezpeé&im zplsobeni technickych $kod.

INFORMACE

Prectéte si pozorné tento ndvod k obsluze. Dbejte zejména na
dodrZovani uvedenych bezpeénostnich upozornéni !

1 Popis

1.1 Ucel pousziti

Kotnikova ortéza Malleo Direxa Stirrup 28U9 je uréend vyhradné pro or-
totické vybaveni dolnich koncetin.

1.2 Indikace a funkce

Kotnikovd ortéza Malleo Direxa Stirrup 50S9 slouzi k funkcionalni terapii
pfi nestabilité vazi, pooperacné po rupturdch vazd, po distorzich hlezen-
niho kloubu a také k funkciondiné-konzervativni terapii ruptur zevnich vaz(.
Indikaci musi stanovit lékaf.

Ortéza stabilizuje hlezenni kloub. Omezuje everzi a inverzi kloubu chodi-
dla, aniz by pfitom doslo k negativnimu ovlivnéni plantdrni a dorzdlni flexe.

1.3 Kontraindikace

1.3.1 Absolutni kontraindikace
Zadné.

1.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i ndsleduijicich indikacich je zapotrebi poradit se s Iékafem: kozni onemoc-
néni/poranéni, zanétlivé stavy, vystouplé a oteklé jizvy, zarudld a prehrata
mista ve vybavené oblasti téla; poruchy odtoku lymfy — i v pfipadé otokd
mékké tkané, ke kterym dojde z nejasného ddvodu v néjaké vzddlené Edsti
téla; poruchy citlivosti a prokrveni.
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1.4 Bezpecnostni upozornéni

INFORMACE

Pacienta je nutné pougit ohledné sprdavné manipulace s vyrobkem 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. Z hygienickych ddvodu je nutné ortézu nosit pouze
s puncochami.

Prili$ tésné obepinajici ortéza/banddz mize zpusobit lokdlni otlaky a
pop¥. zuzeni cév/nervi. Ortéza nesmi byt po nasazeni pfili§ tésna! V
pfipadé mimorddnych zmén (napf. zhorseni potizi) okamzité vyhledejte
pomoc lékare.

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

(OZNAMENT

Poskozeni v disledku Spatnych okolnich podminek. Tento vyrobek
neni odolny proti ohni. Nesmi se nosit v blizkosti otevieného ohné nebo
jinych zdroji tepla.

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

2 Manipulace
2.1 Vybér velikosti ortézy

Tuto ortézu Ize pouzivat z hlediska velikosti jako univerzdini a neni zapotrebi
velikost vybirat.
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2.2 Nastaveni a nasazeni vyrobku

Prvni nastaveni a pouziti této ortézy smi provadét pouze vyskoleny odborny
persondl.

Ortéza je doddvana v provedeni pfipraveném ke zkousSce.

1. Pro nasazeni ortézu zcela oteviete a umistéte chodidlo do stfedu or-
tézy (obr. 1).

2. Prilozte medidlni a laterdIni boéni elementy na kotniky do spravné po-
lohy a zapnéte spodni suchy zip (obr. 2).

3. Podobné postupujte u horniho suchého zipu (obr. 3).

4. V pripadé potreby Ize vyménit chladici elementy za textilni (obr. 4).
Dbejte na dodrzovani pfislusnych pokyni pro pouzivani a péci
v kap. 2.3.

2.3 Pokyny pro pouZivani a péci

[ A UPOZORNEN

Nebezpeci poranéni v dlsledku nespravného pouzivani chladicich
elementu. Chladici elementy by nemély prijit do pfimého styku s nechranénou
pokozkou, ponévadz by jinak mohly zplsobit lokdlni omrzliny/puchyfe.
Pri pouziti je nutné vzdy vkladat mezi chladici element a pokozku textilni
materidl (jako napf. ruénik).

| OZNAMENI

Poskozeni ortézy v disledku opotrebeni. Ortézu je nutné pred kazdym
pouzitim zkontrolovat z hlediska spravné funkce, opotrebeni nebo
poskozeni. Jakmile zjistite, Ze je suchy zip nebo néjakd jind cast ortézy
opotiebovand, tak by se méla ortéza prestat pouzivat.

Na ortéze se nesmi provadét Zddné zmény, které by neodpovidaly Gelu pouZiti.
Ortéza se musi pouzivat v souladu s indikaci. Pfi tom je nutné, abyste se
ridili pokyny lékare.

Materidl: Bocni elementy: Polyetylén; textilni polstrovani: velur/polyuretan;
vnitfni textilni dast: polyuretan; suché zipy: nylonové pasky.
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Chladici elementy: V akutni fazi poranéni mize pacient provadét ochlazovani
rany pomoci chladicich elementt tak dlouho, dokud to bude pocitovat jako
prijemné. Jinak je nutné pouzivat textilni elementy. Za Géelem naakumulo-
vani chladu sejméte chladici elementy a nechte je ochladit v mrazicim boxu
po dobu min. 6 hodin (pokud moZno pres noc pfi teploté nejvyse —18 °C).
Cisténi: Ortéza se Gisti zvngjsku pomoci vihkého hadfiku. Ortézu perte ruéné
ve vlazné vodé pfi 30 °C pomoci béZného jemného praciho prostrfedku. Pro
zajisténi dlouhodobé Zivotnosti suchych zipd doporucujeme, aby se pred
pranim zapnuly. Po vyprani dobfe vymdchejte, aby byly odstranéné vsechny
zbytky mydla. Suste ortézu volné na vzduchu. Ortéza se nesmi susit pfimym
pusobenim tepla (na slunci, na kamnech ¢i na radidtoru).

Likvidace po pouziti: Materidl, ktery je pouzity u tohoto zdravotnického
prostfedku, je recyklovatelny a mél by se podle toho likvidovat.

3 Dalsi omezeni pouziti
Tento vyrobek je koncipovan pro pouziti na jednom pacientovi.

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

4 Odpovédnost za skodu

Vyrobce odpovidd za tento vyrobek, jen kdyz se bude pouzivat za prede-
psanych podminek a k uréenému Gcelu. Vyrobce doporucuje, aby se s
vyrobkem manipulovalo odborné a aby bylo o néj pe¢ovano podle navodu.

5 CE shoda

Tento vyrobek splfiuje poZzadavky smérnice €. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostredky
dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto bylo
vyddno prohld$eni o shodé spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VIl této smérnice.
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Legendd simboluri Romand

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
rdnire.

[ 7] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

INFORMATIE

Va rugdm sa cititi aceste instructiuni de utilizare cu atentie. Acordati
o atentie deosebitd informatiilor privind siguranta!

1 Descriere

1.1 Scopul utilizarii

Orteza pentru gleznd Malleo Direxa Stirrup 50S9 este destinatd exclusiv
utilizarii in tratamentul ortetic al membrului inferior.

1.2 Indicatie si mod de actionare

Orteza pentru gleznd Malleo Direxa Stirrup 50S9 serveste in tratamentul
functional al instabilitatii ligamentelor, postoperativ dupd rupturi de ligament,
in tratamentul entorselor de gleznd, precum si in terapia functional-conserva-
tiva a rupturilor ligamentelor exterioare. Prescriptia se face de cdtre medic.

Orteza stabilizeazd articulatia gleznei. Miscarea de eversie si inversie a
articulatiei gleznei va fi limitatd fard a afecta amplitudinea flexiei plantare
si dorsale.

1.3 Contraindicatii

1.3.1 Contraindicatie absoluta

Nu exista.

1.3.2 Contraindicatie relativa

in cazul urmétoarelor tablouri clinice, aplicarea si purtarea unui astfel de
dispozitiv ortopedic ajutator este indicatd numai dupd consultarea si cu
acordul medicului: afectiuni si leziuni cutanate, inflamatii, de asemenea
prezenta unor cicatrici hipertrofiate, care prezintd tumefactii, congestii si
hipertermie in regiunea unde urmeaza sa se aplice orteza; perturbdri ale
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fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu cauza necunoscutd ale tesutului
moale, chiar dacd acestea nu se gdsesc in imediata apropiere a regiunii
unde urmeazad sa se aplice orteza; disfunctionalitati circulatorii si senzoriale
ale piciorului (acroparastezie).

1.4 Indicatii de siguranta

INFORMATIE

Pacientului i se va explica modul corect de utilizare si ingrijire a produsului.

Potrivirea si aplicarea initiald a produsului trebuie efectuata exclusiv de
catre personal specializat calificat. Durata zilnicd de purtare a ortezei si
lungimea perioadei de utilizare a acesteia se stabilesc prin prescriptie
medicald.

/A ATENTIE

Pericol de ranire prin utilizarea neconforma scopului prevazut. Pro-
dusul este conceput pentru utilizarea de cdtre un singur pacient. Din
motive de igiend orteza se va purta intotdeauna cu sosete.

Un bandaj / o ortezd aplicat(d) prea strans poate duce la aparitia unor
efecte locale ale presiunii sau poate chiar, in anumite cazuri, cauza com-
primarea vaselor sanguine / nervilor din zona in care este aplicat(d). Nu
aplicati produsul prea strans. In cazul constatdrii unor schimbdri neobis-
nuite (de ex. accentuarea simptomelor) se va consulta neintarziat medicul.

Este interzisd aducerea oricdror modificari neconforme scopului de
utilizare prevazut.

INFORMATIE

Deteriorarea prin expunerea la conditii de mediu neadecvate. Produsul
nu este rezistent la foc. Este interzisa purtarea produsului in apropierea
focului deschis sau a altor surse de caldurd.

Se va evita contactul direct al produsului cu substante cu continut de
grdsimi sau acizi, creme sau lotiuni, deoarece aceasta poate scurta
durata de utilizare in special a pernitelor.
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2 intrebuintare
2.1 Selectarea mdrimii ortezei
Orteza este universal aplicabila si nu necesitd selectarea marimii.

2.2 Potrivirea si aplicarea produsului

Potrivirea si aplicarea initiald a ortezei de glezna trebuie efectuatd exclusiv
de catre personal specializat calificat.

Orteza se livreazad in stare gata pentru probd.

1. Pentru aplicarea ortezei deschideti mai intGi complet benzile, apoi
plasati apoi piciorul centrat in orteza (fig. 1).

2. Pozitionati elementele laterale median si lateral pe glezna si inchideti
banda Velcro inferioara (fig. 2).

3. Procedati in acelasi mod cu banda Velcro superioara (fig. 3).

4. La nevoie, elementele de racorire pot fi schimbate cu cele textile (fig. 4).
Respectati indicatiile de utilizare corespunzdatoare prezentate in Cap. 2.3.

2.3 Indicatii de utilizare si ingrijire

Pericol de rdnire prin utilizarea necorespunzatoare a elementelor de
racorire. Elementele de rdcorire nu au voie sd vina in contact nemijlocit
cu pielea, deoarece aceasta poate avea drept consecintd aparitia de
degerdaturi / pustule locale. La utilizarea acestora trebuie intotdeauna
plasatd o bucatd de material textil (de ex. o batistd) intre elementul de
racorire si piele.

INFORMATIE |

Deteriorare prin uzurd. inainte de fiecare purtare se va controla orteza
pentru a se stabili functionalitatea si a se detecta semne de uzurd sau
eventuale defectiuni. in momentul in care o bandd Velcro sau oricare
alt element al ortezei prezintd semne de uzurd, trebuie intreruptd utili-
zarea acesteia.

Este interzisd aducerea oricdrei modificari neconforme cu scopul utili-
zdrii produsului.
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Orteza trebuie aplicatd conform prescriptiei. Se vor respecta indicatiile
medicului.

Material: Elementele laterale: polietilend; cdptuseala textila: velur/PU (poliu-
retan); partea interioard a elementului textil: PU; benzile Velcro: benzi de nylon

Elementele de récire: in faza acutd pacientul poate aplica elementele
de rdcorire atdta timp cat senzatia este agreabild. in rest trebuie utilizate
elementele textile. Pentru incdrcare, elementele de rdcorire trebuie date
jos si puse sa se raceasca in congelatorul unui frigider timp de minimum
6 ore (de preferintd peste noapte la cel mult -18° C).

Curdatare: Partea exterioard a ortezei poate fi curdtatd prin stergerea cu
o carpa umedd. Elementele textile se vor spala cu mana in apa caldutd la
30°C, folosindu-se un detergent delicat uzual. inainte de spdlare inchideti
benzile Velcro pentru a nu afecta functionalitatea acestora. Dupa spalare
se vor limpezi bine pand la eliminarea completa a resturilor de sapun,
deoarece acestea pot provoca iritarea pielii. Uscarea se va face la aer,
evitdnd expunerea directd la sursa de cdldurd (raze solare, cuptoare sau
radiatoare).

Eliminarea deseurilor dupa utilizare: Materialul folosit pentru confectio-
narea produsului este reciclabil si trebuie eliminat in mod corespunzator.

3 Alte limitari in utilizare
Produsul este conceput pentru utilizarea de cdtre un singur pacient.

Durata zilnica de purtare a ortezei si lungimea perioadei de utilizare a
acesteia se stabilesc prin prescriptie medicald.

4 Garantie

Producatorul oferd garantie numai in conditiile folosirii produsului in conditiile
prescrise si conform scopului de utilizare prevazut. Producdtorul recomandda
utilizarea adecvatd a produsului si ingrijirea acestuia conform indicatiilor.

5 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind
produsele medicale. In baza criteriilor de clasificare a produselor medicale
conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa 1. Decla-
ratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Otto Bock pe raspundere
proprie exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.
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Znacenje simbolike Hrvatski

Upozorenja na moguée opasnosti od nesreca i ozljeda.

[""] Upozorenja na moguca tehni¢ka ostecenja.

Molimo pazljivo procitajte ove upute. Posebno obratite pozornost na
navedene sigurnosne upute!

1 Opis

1.1 Namjena

Malleo Direxa Stirrup ortoza sko¢nog zgloba 50S9 predvidena je iskljucivo
za ortotsko zbrinjavanje donjih ekstremiteta.

1.2 Indikacija i nacin djelovanja

Malleo Direxa Stirrup ortoza skoc¢nog zgloba 50S9 sluzi iskljuéivo funkci-
onalnom zbrinjavanju nestabilnosti vezivnog tkiva, postoperativho nakog
ruptura vezivnog tkiva, distorzija skoénog zgloba, kao i za funkcionalno-
konzervativnu terapiju rupture vanjskog vezivnog tkiva. Indikaciju postavlja
lije¢nik. Ortoza stabilizira skocni zglob. Everzija i inverzija zgloba stopala
se ograni¢ava, bez da se negativno utje€e na plantarnu i dorsalnu fleksiju.

1.3 Kontraindikacije

1.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nema.

1.3.2 Relativne kontraindikacije

Kod slijedeéih indikacija potrebno je posijetiti lijecnika: koZzna oboljenja/
ozljede, upalne pojave, oZilici sa oteklinama, crvenilo ili pregrijavanje na
zbrinutom dijelu tijela; smetnje u cirkulaciji - te nejasne otekline mekih dije-
lova dalje od pomoc¢nog sredstva; osjetilne smetnje, smetnje u protoku krvi.
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1.4 Sigurnosne upute

Potrebno je uputiti pacijenta u pravilno rukovanje/odrzavanje proizvoda.

Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije uslijediti samo uz pomo¢
stru¢nog osoblja. Vrijeme nosenja i koriStenja odreduje lijeénik prema
medicinkoj indikaciji.

Opasnost od ozljeda zbog nepravilnog koristenja. Proizvod je pred-
viden za kori$tenje na samo jednom pacijentu. Zbog higijenskih razloga
ortozu je potrebno nositi samo sa ¢arapama.

Precvrsto zategnuta ortoza/povez moze uzrokovati lokalne pritiske, a
ponekad i suzenja krvnih Zila/Zivaca. Proizvod nemojte stavljati previse
évrsto. Kod neobi¢nih promjena (npr. pogorsanje stanje) potrebno se
odmah obratiti lijeéniku.

Ne smiju se provoditi nikakve nepravilne promjene na proizvodu.

NAPOMENA

Ostecenja zbog pogresnih okolinkih uvjeta. Proizvod nije otporan na
vatru. Ne smije se nositi u blizini otvorene vatre ili drugih izvora topline.

Proizvod ne smije doci u kontakt sa sredstvima koja sadrze masti i
kiseline te razli¢itim losionima. To moze ograniéiti vrijeme koristenja,
posebno podloga.

2 Rukovanje
2.1 Odabir veli¢ine ortoze
Ortoza je univerzalne veli¢ine i nije potreban poseban odabir veliine.

2.2 Prilagodavanje i staviljanje proizvoda

Prvo prilagodavanje i koriStenje proizvoda smije se provesti samo uz po-
mo¢ struénog osoblja.

Ortoza se doprema spremna za probu.
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1. Za stavljanje orotoze, kompletno je otvoriti i staviti stopalo u sredinu
ortoze (sl. ).

2. Bocne elemente pozicionirati medialno i lateralno na gleznjevima i za-
tvoriti donji zatvara¢ na ¢ic¢ak (sl. ).

3. Gornjim zatvarac¢em na &iéak postupiti na sliéan nacin (sl. ).

4. Po potrebi moguce je elemente za hladenje zamijeniti tekstilnim ele-
mentima (sl.).
Obratite pozornost na odgovarajuée upute o koristenju u poglavlju 2.3.

2.3 Upute o koristenju i odrZzavanju

Opasnost od ozljeda zbog pogresnog koristenja elemnata za hladenje.
Elementi za hladenje ne smiju izravno doé¢i u kontakt za golom kozom,
zbog mogucnosti nastanka lokalnih ozeblina/mjehura. Kod koristenja
elemenata za hladenje potrebno je izmedu elemenata za hladenje i koze
staviti materijal od tekstila (npr. rucnik).

NAPOMENA

Ostecenje zbog istrosSenosti. Prije svakog koristenja potrebno je pro-
vjeriti ispravnost ortoze, eventualnu ustro$enost i osteéenja. Cim jedan
zatvara¢ ili neki drugi dio ortoze pokazuje naznaku istroSenosti, ortoza
se viSe ne smije koristiti.

Ne smiju se provoditi nikakve nepravilne promjene na proizvodu.

Ortoza se mora koristiti u skladu sa indikacijama. Potrebno se pridrzavati
lijecnickih uputa.

Materijal: Bocni elementi: Polietilen; tekstilna podloga: Velur/PU; Unutrasniji
dio tekstila: PU; Zatvaraci na ¢i¢ak: trake od sinteticke tkanine

Elementi za hladenje: U akutnoj fazi, pacijent se moZe elementima za
hladenje hladiti toliko dugo, koliko je njemu to ugodno. U ostalim je slu¢aje-
vima potrebno koristiti tekstilne elemente. Za punjenje elemente za hladenje
skinuti i staviti u zamrzivaé hladnjaka na min. 6 sati (po moguénosti preko
noci na maks. -18 °C).
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Ciscenje: Za &iséenje ortozu lagano obrisite viaznom krpom. Tekstilne ele-
mente potrebno je rué¢no oprati u vodi od 30 °C uobiéajenim deterdZzentom
za pranje rublja. Kako bi se $to duze ocuvali zatvaraci na ¢i¢ak, preporu-
¢amo da ih prije pranja zatvorite. Dobro isperite, sve dok se ne odstrane
svi tragovi sapuna. Osusiti na zraku. Prilikom suSenja izbjegabati direktni
kontakt sa izvorima topline (sunéeve zrake, pe¢, radijator).

Zbrinjavanje nakon koristenja: Materijal koriSten u proizvodu prikladan je
za ponovnu primjenu te bi se trebao zbirnuti u skladu s time.

3 Ddljnja ograni¢enja koristenja
Proizvod je koncipiran iskljuéivo za koristenje na samo jednom pacijentu.

Dnevno vrijeme nos$enja i opcenito vrijeme koristenja ovise o medicinskim
indikacijama.

4 Jamstvo

Proizvoda¢ jam¢i samo ako se proizvod koristio pod navedenim uvjetima i
u propisane svrhe. Proizvoda¢ preporuc¢a pravilno rukovanje proizvodom
i njegu u skladu s uputama.

5 CE-sukladnost

Proizvod ispunjava sve zahtjeve smjernice 93 / 42 / EWG za medicinske
proizvode. Na temelju klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode
prema ¢lanku IX te smjernice, proizvod je svrstan u klasu I. Stoga je Otto
Bock na vlastitu odgovornost sastavio izjavu o sukladnosti, sukladno ¢lanku
VIl te smjernice.
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Znacenje simbolike Bosanski

Upozorenja na moguée opasnosti od nesreca i ozljeda.

[""] Upozorenja na moguca tehni¢ka ostecenja.

Molimo pazljivo procitajte ove upute. Posebno obratite pozornost na
navedene sigurnosne upute!

1 Opis

1.1 Namjena

Malleo Direxa Stirrup ortoza sko¢nog zgloba 50S9 predvidena je iskljucivo
za ortotsko zbrinjavanje donjih ekstremiteta.

1.2 Indikacija i nacin djelovanja

Malleo Direxa Stirrup ortoza skoc¢nog zgloba 50S9 sluzi iskljuéivo funkci-
onalnom zbrinjavanju nestabilnosti vezivnog tkiva, postoperativho nakog
ruptura vezivnog tkiva, distorzija skoénog zgloba, kao i za funkcionalno-
konzervativnu terapiju rupture vanjskog vezivnog tkiva. Indikaciju postavlja
lije¢nik. Ortoza stabilizira skocni zglob. Everzija i inverzija zgloba stopala
se ograni¢ava, bez da se negativno utje€e na plantarnu i dorsalnu fleksiju.

1.3 Kontraindikacije

1.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nema.

1.3.2 Relativne kontraindikacije

Kod slijedeéih indikacija potrebno je posijetiti lijecnika: koZzna oboljenja/
ozljede, upalne pojave, oZilici sa oteklinama, crvenilo ili pregrijavanje na
zbrinutom dijelu tijela; smetnje u cirkulaciji - te nejasne otekline mekih dije-
lova dalje od pomoc¢nog sredstva; osjetilne smetnje, smetnje u protoku krvi.
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1.4 Sigurnosne upute

Potrebno je uputiti pacijenta u pravilno rukovanje/odrzavanje proizvoda.

Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije uslijediti samo uz pomo¢
stru¢nog osoblja. Vrijeme nosenja i koriStenja odreduje lijeénik prema
medicinkoj indikaciji.

Opasnost od ozljeda zbog nepravilnog koristenja. Proizvod je pred-
viden za kori$tenje na samo jednom pacijentu. Zbog higijenskih razloga
ortozu je potrebno nositi samo sa ¢arapama.

Precvrsto zategnuta ortoza/povez moze uzrokovati lokalne pritiske, a
ponekad i suzenja krvnih Zila/Zivaca. Proizvod nemojte stavljati previse
évrsto. Kod neobi¢nih promjena (npr. pogorsanje stanje) potrebno se
odmah obratiti lijeéniku.

Ne smiju se provoditi nikakve nepravilne promjene na proizvodu.

NAPOMENA

Ostecenja zbog pogresnih okolinkih uvjeta. Proizvod nije otporan na
vatru. Ne smije se nositi u blizini otvorene vatre ili drugih izvora topline.

Proizvod ne smije doci u kontakt sa sredstvima koja sadrze masti i
kiseline te razli¢itim losionima. To moze ograniéiti vrijeme koristenja,
posebno podloga.

2 Rukovanje
2.1 Odabir veli¢ine ortoze
Ortoza je univerzalne veli¢ine i nije potreban poseban odabir veliine.

2.2 Prilagodavanje i staviljanje proizvoda

Prvo prilagodavanje i koriStenje proizvoda smije se provesti samo uz po-
mo¢ struénog osoblja.

Ortoza se doprema spremna za probu.
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1. Za stavljanje orotoze, kompletno je otvoriti i staviti stopalo u sredinu
ortoze (sl. ).

2. Bocne elemente pozicionirati medialno i lateralno na gleznjevima i za-
tvoriti donji zatvara¢ na ¢ic¢ak (sl. ).

3. Gornjim zatvarac¢em na &iéak postupiti na sliéan nacin (sl. ).

4. Po potrebi moguce je elemente za hladenje zamijeniti tekstilnim ele-
mentima (sl.).

Obratite pozornost na odgovarajuée upute o koriStenju u poglavlju
2.3.

2.3 Upute o koristenju i odrzavanju

Opasnost od ozljeda zbog pogresnog koristenja elemnata za hladenje.
Elementi za hladenje ne smiju izravno doé¢i u kontakt za golom kozom,
zbog mogucnosti nastanka lokalnih ozeblina/mjehura. Kod koristenja
elemenata za hladenje potrebno je izmedu elemenata za hladenje i koze
staviti materijal od tekstila (npr. ruc¢nik).

NAPOMENA

Ostecenje zbog istroSenosti. Prije svakog koristenja potrebno je pro-
vjeriti ispravnost ortoze, eventualnu ustro$enost i osteéenja. Cim jedan
zatvara¢ ili neki drugi dio ortoze pokazuje naznaku istro$enosti, ortoza
se viSe ne smije koristiti.

Ne smiju se provoditi nikakve nepravilne promjene na proizvodu.

Ortoza se mora koristiti u skladu sa indikacijama. Potrebno se pridrzavati
lijecnickih uputa.

Materijal: Bocni elementi: Polietilen; tekstilna podloga: Velur/PU; Unutrasniji
dio tekstila: PU; Zatvaraci na ¢i¢ak: trake od sinteticke tkanine

Elementi za hladenje: U akutnoj fazi, pacijent se mozZe elementima za
hladenje hladiti toliko dugo, koliko je njemu to ugodno. U ostalim je slu¢aje-
vima potrebno koristiti tekstilne elemente. Za punjenje elemente za hladenje
skinuti i staviti u zamrzivaé hladnjaka na min. 6 sati (po moguénosti preko
noci na maks. -18 °C).
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Ciscenje: Za &iséenje ortozu lagano obrisite viaznom krpom. Tekstilne ele-
mente potrebno je rué¢no oprati u vodi od 30 °C uobiéajenim deterdZzentom
za pranje rublja. Kako bi se $to duze ocuvali zatvaraci na ¢i¢ak, preporu-
¢amo da ih prije pranja zatvorite. Dobro isperite, sve dok se ne odstrane
svi tragovi sapuna. Osusiti na zraku. Prilikom suSenja izbjegabati direktni
kontakt sa izvorima topline (sunéeve zrake, pe¢, radijator).

Zbrinjavanje nakon koristenja: Materijal koriSten u proizvodu prikladan je
za ponovnu primjenu te bi se trebao zbirnuti u skladu s time.

3 Ddljnja ograni¢enja koristenja
Proizvod je koncipiran iskljuéivo za koristenje na samo jednom pacijentu.

Dnevno vrijeme nos$enja i opcenito vrijeme koristenja ovise o medicinskim
indikacijama.

4 Jamstvo

Proizvoda¢ jam¢i samo ako se proizvod koristio pod navedenim uvjetima i
u propisane svrhe. Proizvoda¢ preporuc¢a pravilno rukovanje proizvodom
i njegu u skladu s uputama.

5 CE-sukladnost

Proizvod ispunjava sve zahtjeve smjernice 93 / 42 / EWG za medicinske
proizvode. Na temelju klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode
prema ¢lanku IX te smjernice, proizvod je svrstan u klasu I. Stoga je Otto
Bock na vlastitu odgovornost sastavio izjavu o sukladnosti, sukladno ¢lanku
VIl te smjernice.
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Sembollerin anlami Tirkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.

Liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. Gzellikle buradaki
aciklamal glvenlik uyarilarina dikkat ediniz!

1 Aciklama

1.1 Kullanim amaci

Malleo Direxa Stirrup ayak eklemi kemigi ortezi 50S9 sadece alt ekstre-
mitelerin uygulanmasi igin kullanilir.

1.2 Endikasyon ve etki sekli

Malleo Direxa Stirrup ayak eklemi kemigi ortezi 50S9, bant dengesizliginde,
bant yirtimasindan sonra ameliyatlarda, ayak eklemi kemiginin burkulma-
sindan sonra, dis bant burkulmasinin fonksiyonel terapisi igin kullanilir.
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

Ortez, ayak eklemi kemigini dengesini iyilestirir. Ayak ekleminin eversiyon
ve inversiyonu, plantar ve dorsal fleksiyonu olumsuz etkilenmeden kisitlanir.

1.3 Kontrendikasyon

1.3.1 Mutlak kontrendikasyon
Yok.

1.3.2 Rolatif kontrendikasyon

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorlstimesi gerekir: Desteklenen
viicut bolimuinde cilt hastaliklari/yaralanmalar, iltihapl gérintiler, sismis
ve acllmis yaralar, kizariklik ve lenfle ilgili akis bozukluklarinda — yardimci
maddenin vicuttan uzak yerlerinde yumusak bdlgelerdeki siskinlikler; His
kaybi ve dolagim bozukluklari.
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1.4 Glvenlik uyarilari

Hasta, drinin usuline uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.

Uriintin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan yaratilmelidir. Gunlik tagima stresi ve kullanim zaman araligi
doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gére belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolayi yaralanma tehlikesi. Uriin
sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur. Ortez, hijyenik nedenlerden
dolayi sadece gudukler ile birlikte kullanilmaldir.

Cok fazla siki takilmig bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar/sinirlerde
daralmalara neden olabilir. Urint ok siki takmayiniz. Sira disi degisikliklerde
(6rn. sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora bagvurulmalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapiimamalidir.

DUYURU

Yanlis gevre kosullarindan dolayi hasarlar. Uriin alevlere dayanikli degildir.
Acik ates veya diger sicaklik kaynaklarinin yakininda kullaniimamalidir.

Uriin yag veya asit igeren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas et-
memelidir. Bunlar — 6zellikle minderlerin — kullanim émriinG kisaltabilir.

2 Kullanim
2.1 Ortez bliyiikliiklerinin segimi
Bu ortez liniversal olarak kullanilabilir ve boyut secimine gerek yoktur.

2.2 Urdndin uyarlanmasi ve yerlestiriimesi

Ortezin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmis uzman personel
tarafindan ydritilmelidir.

Ortez denemeye hazir sekilde teslim edilmektedir.
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1. Takmak igin ortez komple aciimall ve ayak ortezin ortasina pozisyon-
lanmalidir (Sek. 1).

2. Yan pargalar medial ve lateral olarak bilege pozisyonlanmali ve alttaki
cirtcirth baglant kilitlenmelidir (Sek. 2).
3. Ustteki cirtcirth baglanti ile de aynist yapiimalidir (Sek. 3).

4. Gerekirse sogutma pargalari dokuma pargalari
ile degistirilebilir (Sek. 4).
Bol. 2.3'deki ilgili kullanim uyarilarini dikkate aliniz.

2.3 Kullanim ve bakim notlari

Sogutma parcalarinin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi.
Sogutma pargalarina dogrudan ¢iplak cilt ile dokunulmamalidir, aksi halde
lokal donma/sigkinlik meydana gelebilir. Kullanimda dokuma malzemesi
(6rn. el bezi gibi) her zaman sogutma pargasi ve cilt arasina konulmalidir.

DUYURU |

Asinma nedeniyle hasarlanma. Her kullanimdan énce ortez iglevselliginin
zarar gorip gérmedigi, asinma veya hasar olup olmadigr kontrol edil-
melidir. Ortezde baglantida veya diger bir pargasinda asinma oldugu
takdirde ortez kullanlmamalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapiimamalidir.

Ortez endikasyona uygun olarak kullaniimalidir. Bu arada doktorun talimat-
larina mutlaka uyulmalidir.

Malzeme: Yan parcalar: Polietilen; Dokuma minder: Kadife/PU; Dokumanin
ic kismi: PU; Cirtcirth baglantilar: Naylon jartiyer

Sogutma parcalari: Hasta akut safhasinda sogutma pargalari ile kendini
rahat ettigi strece serinleyebilir. Aksi durumda dokuma pargalari kullanil-
maldir. Yiiklemek igin sogutma pargalar gikartiimali ve buzdolabinin derin
dondurucu goziinde en az 6 saat (mimkinse butin gece en fazla -18
°C'de) yuklenmelidir.
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Temizleme: Temizlemek igin ortez distan hafif nemli bir bez ile silinmelidir.
Dokuma pargasini 30 °C sicak suda piyasada bulunan hassas deterjanlarla
elde yikanmalidir. Yapigkan bantlarin uzun sire galigir duruma kalmasini
saglamak i¢in yilkamadan 6nce bantlarin kapatiimasini éneriyoruz. Tim
sabun artiklari gikana kadar iyice durulanmalidir. Kendiliginden hava ile
kurutulmasi saglanmalidir. Kurutuma sirasinda (giines 1sinlari, ocak veya
istticilarin sicakh@i) dogrudan sicaklik kaynaklarinin kullanimi énlenmelidir.

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

3 Diger kullanim sinirlamalari
Uriin hastanin kullanimi igin tasarlanmigtir.

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

4 Sorumluluk

Sorumluluk sadece, (riin belirtilen kosullar altinda ve 6ngérilen amaglar
dogrultusunda kullanilirsa kabul edilebilir. Uretici, Grlniin usuliine uygun
kullanilmasini ve bakiminin kullanim kilavuzuna gére yapilmasini énerir.

5 CE-Uygunluk agiklamasi

Bu iriin 93/42/EWG ybnetmeliklerine gére medikal {riin taleplerini yerine
getirir. Yonetmeligin IX ekine gore medikal Grlinlerin siniflandirma kriterlerinden
dolay: Griin | kademesinde siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle
Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek Vil‘e gore bildirilir.
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EHSET'WFIGH GUIJ-B())\O)V EMnvika

Mpoewdotoioelg yia mbavolq KivdOvoug atuXHaTog Kal
TPAUVUATIOHOU.

[ ] Npoetdomotfioelg yia mhavh pdkAnon TEXVIKOV {npicdv.

| MAHPODOPIES |

MapakaloVpe va LEAETACETE TIPOOEKTIKA AVTEG TIG odnyieg Xpn-
ong. Npooé&te WBiaitepa Tig avadepoueveg vtodeielg aodaleiag!

1 Neprypadn

1.1 Evdeikvuduevn xprion

O vdapbnkag modokvnuikig Malleo Direxa Stirrup 50S9 mpoopiletat
aToKAELOTIKA yla TNV TiepiBaAipn kal amokaTaoTaon Twv KATw AKpwY
pe opBwTKA €idn.

1.2 Evodei&eic kat Tpomog dpaong

O vapbOnkag modokvnuikrg Malleo Direxa Stirrup 50S9 e€uminpetei otn
AELTOUPYIKI ATIOKATAOTACN O€ TIEPITITWOELG A0TAOEIAG TWV GUVOECHWY,
HETEYXELPNTIKA peTd atid prelg ouvdEoUwy, HeTd amd SlaoTpEupaTa g
TIOBOKVNKIKAG, KABWG Kal yia tn ouvinenTiki Bepareia prfewv Twv €Ew
OLVOEOUWV pe OTOXO TN dlatrpnon NG AelToupylkdTNTAG Toug. H évdeln
kaBopiletal amnod tov 1aTpo.

O vapbnkag otabepotiotel v odokvnpikn apBpwan. O Tpnviopdg kat
UTITLAOHOG TNG TIOOOKVNKLKAG TiEpLopileTal, Xwpig va emnpedletal apvntika
n meApataia kal payiaia kapdn.

1.3 Avtévoeién

1.3.1 AméAutn avtévdelgn

Kapia.

1.3.2 ZxeTIKA avtévdelgn

Ma 1iq akdAoubeg evdeilelg analteital ouvevwonon pe tov Latpd: abnoeig/
Tpavpatiopoi Tou déppatog, epdavion epeblop®y, xnAoeldn pe oidnua,
epuBpoTNTa KAl avénpévn BeppdTnTa 0TO TIACYOV HEPOG TOU CWUATOG, AE-

75



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 a0Bevig TIPETIEL VA EVNUEPWVETAL YIA TO OWOTO XelpLopd Kat T ¢po-
vTida Tou TpoidvToG,.

H mpdTn pocappoyr kat ToTtoB€TNon Tou TIPOoIGVTOG TIPETIEL VA YiveTal
pévo amd KatapTlopévo TeEXVIKO TipoowTikd. H kabnuepivr didpkela
XPNong kat to xpoviko didotnua g Bepareiag kabopiCovtat amd Tov
1atpd pe Paon tnv evéedelypévn LATPIKA XPron.

Kivduvog tpavpatiopold Adyw avopB8o6doEng xpriong. To tmpoidv
mipoopiCetal yia xprion amo évav pévo acBevry. MNa Adyoug vyLeVAG, O
vapbnkag mpémnel va dpoplétat Hovo pe KAATOEG.

‘Evag vapbnkag i kndepovag mou epappolel OPIKTA PTIopel va TIPOKAAE-
OEL TOTIKI) AOKNON TEeoNG 1 akOUn, OE OPLOPEVEG TIEPLTITWOELG, CUUTIEEDN
TV OlepXOpeVWY alpoddpwv ayyeiwv f velpwv. Mnv torobeteite TIOAD
obIKTA TO TIPOIGV. 2€ TiEpiTITWon acuvBloTwy petaBolwv (.. avénon
Twv evoxAjoewv) avalntiote apéowg évav 1atpo.

Aev TipéTiel va emiiyelpolvTal akatAAMnAeg HETATPOTIEG OTO TIPOIdV.

EIAOMOIHEH.

POopa Aoyw €kOeong oe aoxnueg mepIBalrovTikég ouvOnkeg. To
mpoidv dev eival AdAekto. ATtayopeletal n Xprion TOU KOVIA OE YUHVH
dAOya i} dAheg inyEg BepudTtnTag.

To mpoidv dev TipEmel va Epyetal oe enadn pe Mimapd kat 6§va péoa,
aholpeg i Aootdv, kabwg ETol pmtopei va meploploTei n didpketa XpRong,
WOlaitepa Twv eMEVOLOEWV.

2 Xelplopog
2.1 Emidoyr uey€@oug vapOnka
O vapbnkag eivat yevikng xpriong kat dev amatteital emAoyn peyéboug.
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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. MNa va ToroBetroete T0 vapOnka, avoifte Tov TeEAeiwg Kat
ToToBetroTE TO TEAPA OTO pPEDO (EIK. 1).

2. TomoBetiote Ta TMAAiva oToLXEla OTO HECO KAl OTO TIAAL TWV ACTPA-
YaAwv kat kKAeioTe TNV kKAtw d€otpa (ek. 2).

3. Evepynote pe tov idlo TpoTo yia Tnv endvw d€oTpa (ek. 3).

4. E¢doov amatteital, Umopeite va aviikataothoete ta vpaopdtiva
otolxeia pe ta ototyeia Po&ng (ek. 4).
Mpooé€te Tig avtiotolyeq untodei&elg xprong otnyv evotnta 2.3.

2.3 Odnyisg xpriong kat ¢ppovtidag

A NMPOZOXH

Kivduvog Tpavpatiopol Aoyw eodpalpévng XpRong Twv oToLxXEiwv
PoEng. Ta otoieia Po&ng dev TipEmel va €pxovtal oe Apeon emadn e
TO YUpvO Oépua, kabwg, oe dlapopPETIKN TEPITITWON, EVOEXETAL VA TIA-
pouctacTolV ToTiKA Kpuotayfipata/povokdieg. Katd tn xprion mpémel
va tomoBeteital mavia vpaopdTivo VA (TLY. pla TIEToETa) avapeoa
oto otolxeio PUENG kal To dEppa.

EIAOMOIHZH.

Zniég Aoyw $Bopag. Mptv amod kdbe xpnon, eAéyxete 1o vapbnka yla
v KaAr Aettoupyia, evdexopeveg $pBopég | ehattwparta. MoAg kamola
d¢otpa fj Ao tpApa tou vapbnka mapouvoidcel $pOopég, o vapbnkag
dev TIPETIEL TIAEOV VA XPNOLUOTIOLEITAL.

Aev TipéTieL va emiiyelpolvTal akatAAMnAeg HETATPOTIEG OTO TIPOidV.

O vapbnkag pémet va xpnotpotoleitat oOpdwva pe Tig evoeifels. Mpémet
va tnpoulvtal oL odnyieg Tou 1laTPoy.

YAko: Aaiva otoixeia: toAvalBuAévio, upaopdtiveg emevoloelg: Pehovdo/
PU, eowtepikd pépog vdpaopatog: PU, €otpeg PEAKpo: deTrpeg vathov
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Ztouxeia Po&ng: Z1o o0 otddio, o acbevig pmopei va xpnotpomolei Ta
otoixeia POEng yia oo xpoévo aiobdavetal dveta. AladopeTikd, TIpéTel va
Xpnotporotobvtat Ta vpacpdTiva ototxeia. MNa va maywoouv ta otolyeia
POEng, adalpéote ta kat tomtobetAoTe T 0TOV KAtAPUKTN TOL Puyeiou
yla Touddxtotov 8L wpeg (av eivat duvatoév katd tn didpkela TnG voxTag
péxpt toug -18 °C).

KaBapioudg: Na va kabapioete 1o vapOnka eEwTepLkd, OKOUTIOTE TOV
pe éva ehappwg vypo mavi. MAévete Ta vpaopdtiva ototxeia oTo XEpL
oe Ceot6 vepd 30 °C pe fmio, kowvd amopputmavtikd. MNa va diatnpnei
N Hakpoxpovia AeLToupylKOTNTA Twv 8e0TPWV BEAKPO, CUVIOTOULE Va TG
KAeivete TipLv atté v TIADON. 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).

Amtéppipn petd amoéd tn Xpnon: To VAKO TIoU XPNOLHOTIOLETAL OTO TIPOIOV
eival emavaglomoliopo kat Ba TPETEL va amnoppimnteTal pe avaloyo TpoTo.

3 MpobobeTol eploplopoi Xpriong

To mpoidv oxediaotnke yla xpron amno évav poévo acbevr).

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

4 Ev6ovn

O kataokevaotig avaiapPavel evbovn, pévo eav To TIPoIdV xpnotuoToLleital
uTIé TOUG TIPOKABOPLOUEVOUG BPOUG KAl Yia TOUG TIPOPBAETIOUEVOUG OKOTIOUG,.
O kataokevaoTAg ouvioTd TNV KATAAANAN peTaxeipton Touv TPOoidVToG Kal
N $ppovtida Tou clpdwva pe TG 0dnyieg XpAong.

5 Zuupoépowon CE

To mpoidv mAnpoi 1ig antattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia watpika
mpoidvra. Baoel tTwv kpttnpiwv katnyoplomoinong yla latpika mpoiovia
obpdwva pe 1o Mapdptnua IX g davw Odnyiag To Tipoidv Ta&voprnOnke
otV katnyopia |. H d3nAwon ocuppdpdwong ouvtaxOnke yia avtd o Adyo
amé v Otto Bock pe amokAelotikr| tng eubivn obpdpwva pe to Mapdp-
tpa VIl g avw Odnyiac.
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3Ha4yeHne CMMBONOB Pycckuit

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOWN ONacHOCTU HECHACTHOrO
Crly4as U nonyYeHus Tpaem.

[ 7 MpenynpexneHunsi O BOZMOXKHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXAEHUSIX.

| MHOOPMALLMS |

Moxanyicra, BHUMaTeNbHO O3HAKOMbTECb C AHHOW UHCTPYKLMEN
no ucnonb3oBaHuio. O6paTute oco6oe BHUMaHME Ha NpUBeAEeHHble
B Hel yKasaHus no TexHuke 6esonacHoctu!

1 OnucaHue

1.1 HasHayeHne

"oneHocTonHbIN opTed Malleo Direxa Stirrup 50S9 npeaHasHayeH UCKnio-
YUTENbHO AJ151 UCMOJNb30BaHWS B OPTE3UPOBAHUM HUXKXHUX KOHEYHOCTEN.
1.2 lMoka3saHuns n NpUHLUMN BENCTBUS

"oneHocTonHbIn opTe3 Malleo Direxa Stirrup 50S9 cnyxut ans ¢yHkumo-
HabHOWM Tepanun HecTabubHOCTY CBS304HOrO annapara, Afs nocneone-
PaLMOHHON Tepanum Nocse paspbiBa CBA30K, ANCTOPCHN FrONEHOCTOMHOIO
cycTaBa, a Takxe AJs GYHKLMOHANbHOW KOHCEePBaTUBHOW Tepanumn paspbisa
BHELLHeN 4acTu cBA30K. [okasaHve onpeaensieTcs BpaiyoMm.

OpTes cTabunuanpyet roneHocTonHbIN cyctas. OrpaHuymBatoTcs aBepcus
1 MHBEPCUS FONIEHOCTOMHOro cycTaBa 6e3 HeraTMBHOMO BAUSHWS Ha NOAO-
LUIBEHHOE U popcanbHoe crubaxue.

1.3 lMportuBonoka3saHus
1.3.1 A6conioTHble NPOTMBONOKasaHus
OrcyTcTBYHOT.

1.3.2 OTtHocuTenbHble NPOTUBOMNOKa3aHUs

I'Ipm HaM4YMM OQHOM U3 OMUCAHHbIX HUXE KapTunH 60one3Hn HeobxoanuMo
MPOKOHCYNbTNPOBAaTLCA C BPA4YOM: KOXHble 6onesHu / noBpexaeHne Kox-
HbIX NMOKPOBOB Ha AaHHOM Yy4acTKe Tena; BocnanuntenbHad CUMNTOMaTuKa,
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py6LLbl, CONPOBOXAAIOLLMECS MPUMNYXIOCTbIO, MOKPACHEHVEM U NEPerpeBoM;
HapyLLeHUst TMM$OOTTOKA — TaKXXe U NPU HEBbISICHEHHOWN NPUYNHE NPUNyX-
NOCTU MAIFKMX TKaHeW, NPOSIBASIOLLENCS He B HenocpeacTBEeHHO 6113ocTy
OT HOCKIMOrO BCMOMOraTeslbHOro CpeACTBa; HapyLUEHs HYyBCTBUTENIbHOCTM
1 MECTHOrO KpOBOOGpAaLLEHMS.

1.4 YkasaHus no rexHmke 6e3onacHoctu

MHOOPMALLUS |

Heo6xoamMo NpoMHCTPYKTUPOBaTh NaLmMeHTa no npasuasHoMy obpale-
HUIO C U3AENNEM U yXO4Y 38 HUM.

nepBM‘-iHaﬂ noAroHka un ,u.opa60TKa n3nenmsa MOXeT BbINOJSIHATLCA TONIbKO
npowealnMmm cooTBeTCcTeyoLee oéyHeHme cneuvanuctamu. ExegHesHoe
Bpems HOLEeHNA nsgenna n AnnTeNbHOCTb ero NnpuMeHeHna onpeaenatoTca
MeANUMNHCKMMN NOKa3aHUAMN.

[ A BHUMAHVE

OnacHoOCTb NoNy4eHus TpaBMbl BC/IEACTBUE HEHAAJ €XaLllero uc-
nonb3oBaHusi. [aHHoe nsgenve npegHasHauyeHo UCKIIHYUTENBHO ANs
VHAMBUAYANbHOIO UCMONb30BaHNs. VI3 rurvneHnyecknx coobpaxeHun
opTes 0693aTeNbHO HOCUTL C HYJIKOM.

CVLWKOM CUNBHO 3aTAHYThLIM GaHAaX UM OpTe3 MOXET MPUBECTH K
MECTHbIM HaMUHAM U K CYXXEHWIO MPOXOAALLMX MO HUM KPOBEHOCHbIX
cocynos unu Hepeos. He satarusaite nsgenve cnuwkom tyro. Ecnu
6ynyT 3ameyeHbl HEOBbIYHbIE U3MEHEHUs (HanpuMep, MOSBATCS HOBblE
xanobsbl), Crnenyet HeaaMeAUTeNbHO 06PaTUTLCS K Bpady.

Ha napenun He AonyckaeTcs nNnpon3BoAuUTb CaMOBOJIbHbIE UBMEHEHUS.

nOBpe)KAeHVIS! BCieaAcTBue HeJonyCTUMbIX ndOBVIﬁ Opr)KaIOI.I.I,ei"I
cpeabl. D,aHHoe nsgenne He ABndgeTca HeBoCnlaMeHAaLWwnmcA. He no-
nyckaetcs HOCUTb ero 63N OTKPbITOroO OrHA Man NpovYnx UCTOYHUKOB
WHTEHCUBHOIO TENNOU3ny4eHuns. Ms,u,enwe He A0J/KHO KOHTaKTMpoBaTb
C XNPOBbIMA U KNCNTOTHBIMW CcpeacTBaMn, Ma3daMn N NOCbOHaMU. O10
MOXEeT NpuBeCcTN K COKpalleHUo CcpokKa Cﬂy)K6bI, npexnae Bcero Tek-
CTUNbHbIX HaKMaaokK.
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2 MpumeHeHune

2.1 Bbi6op pa3mepa opre3sa

HacTosiumii opTes siBnsieTcs yHMBepcasibHbIM, MO3TOMY ONpPEAE/eHNs pas-
Mepa He Tpebyetcs.

2.2 HanoxeHune n noaroHka nsgenns

nepBl/I‘-IHaﬂ noaroHka un u,opa60TKa opTe3a MOXeT BbINOJIHATbCA TOJIbKO
npowealmMmmn cooTBeTCcTeytoLee oGyHeHme cneunanncrtamun.

MNocraeka opTe3a Npon3BoOAUTCA B TOTOBOM K BbINOJIHEHNIO MPUMEPKN CO-
CTOAHUN.

1. [Ons Toro, 4To6bl HANOXWTL OPTES, NOSIHOCTLIO PACCTErHUTE Ero 1
pacrnonoxure ctony nocepeauHe (puc. 1).

2. BokoBble aneMeHTbl HanoXmTe Ha N0AbLIKKY MeananbHO U natepasbHo,
3aCTErH1Te HUXHIOK TKAHEBYIO 3aCTexKy (puc. 2).

3. To xe BbINONHUTE C BEPXHEW TKaHeBOW 3acTexkon (puc. 3).

4. TMpu HEOBXOAMMOCTH OXNaXAAaloLLIME BNEMEHTbI MOTYT BbiTb 3aMEHEHbI
Ha TeKCTUMbHble (puc. 4).
CobniopaiiTe COOTBETCTBYIOLLME YKa3aHWsi MO UCMOMb30BaHuIo B M. 2.3.

2.3 YKasaHusi 1o UCrofIb30BaHUIO U YXOZY

[ A BHUMAHME

OnacHocTb nony4eHUs TpaBMbl BCIeACTBUE HENPaBUIbBHOIO UC-
nofb30BaHNs OXlaXAaloLWmx anemeHTos. OxnaxaaoLume aneMeHTs
He A0/MKHBI CONPUKAcaTbCsl C KOXeW, Tak Kak 9TO MOXET NPUBECTH K
MecTHOMY o6MopoxeHuio / o6pasosaHuio ny3bipeii. [Mpu ncnonbaosaHum
OXNaXAaloLLIMX 31EMEHTOB BCeraa Npok/aabliBanTe TEKCTUbHbIN MaTepua
(Hanpumep, NOMOTEHLLE) MEXAY HUMU U KOXEN.

MoBpexpaeHns BcneacTBue nsHoca. OyHkUMOHaNbHAA NPUTOAHOCTb,
M3HOC WY NOBPEXAEHWs opTe3a AOJKHbI KOHTPONMPOBATLCH BCAKUN
pa3 o ero npumeHeHus. Kak Tobko Ha OfHON U3 TKaHEBbIX 3aCTeXeK
UK Kakon-H1byab Aetanu optesa byaeT BbisBEH HEAO0MYCTUMbIN U3HOC,
opTes He cnenyeT 6osiee UCnoNb30BaTh.

Ha napenun He AonyckaeTcs nNnpon3BoAuUTb CaMOBOJIbHbIE UBMEHEHNS.
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OpTea AOJKEeH UCnosib3o0BaTbCA B COOTBETCTBUU C KOHKPETHbIMU MOKa-
3aHUAMMN. PeKOMeH,E],aLI,I/WI Bpava A0J1KHbl HEYKOCHUTEJIbHO COﬁJ’]IO,D,aTbCH.

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

OxnaxparoLme a/1eMeHTbl: B OCTPOWi pase NnaLueHT MOXET UCMob30BaTb
WX Tak [OAro, Nnoka aTo He co3paet auckomdopTa. B npotneHom cnyuyae
HEOGX0AMMO MCMOb30BaTh TEKCTUSbHbIE 3NEMEHTHI. [1n15 3aMOpPO3KM oxax-
DAIOLLMX BNIEMEHTOB CHUMMWTE WX U MOMECTUTE B MOPO3WIIKY XONOAMbHMKA
He MeHee, YeM Ha 6 4acoB (MO BO3MOXHOCTU, OCTaBASNTE MX HA HOYb NPU
Temnepartype He Bbilwe -18 °C).

Yucrtka: npotpuTte opTE3 CHapPYXW CRerka BAaxHomn TPSAnKon. TekcTubHble
aNeMeHTbI CTUpaliTe Bpy4Hyto npu 30° ¢ MCMOb30BaHMEM OBbIYHOTO MSITKO-
ro MotoLLero cpeacTsa. [ns nosaepxaHus TKaHEBbIX 3aCTeXeK B paboyem
COCTOSIHWW B TEHEHME [/IUTENIbHOrO BPEMEHU Mbl PEKOMEHYeM 3acTerneatb
VX Nepef, CTUPKOIA. TLLATeNbHO NPOMOJIOLWMTE OpTE3, NOKa He GyIyT CMbIThI
Bce octatkn Mbina. OctaBbTe CylNTbCSt Ha Boaayxe. [pu npocylwmsaHum
nsberanTe NPsSIMOro TEMNIOBOrO BO3AENCTBUS (CONHEYHOro 0bnyyeHus, xapa
oT oTonuTesbHoro npubopa mnu kanopudepa).

yTVInMBaLI,Mﬂ nocne ncnoJjib3oBaHus: NCMosib3yemble B N3aennu marepuaibl
noanexar BTOpU4HOMY UCMNOJIb30BaHUIO U COOTBeTCTByIOLLI,eVI ytnnusaumu.

3 I'Ipo'me orpaHu4eHus B UCnoJsib3oBaHnn
Napenve CMPOEeKTNPOBaHO ANA NHAUBUAYalIbHOIoO NCMNOJIb30OBaHUA.

E)Keﬂ,HeBHOE BpemMs HoweHus optesa U ASINTeNIbHOCTb ero npuMeHeHus
onpeaensaTca MegNUNHCKUMN NOoKasaHUaAMUN.

4 OTBEeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO npu ncnonb3oBaHnUn n3pennsa
B 3aaHHbIX YC/IOBMAX N B COOTBETCTBUU C NPEAYCMOTPEHHbIM Ha3Ha4eHNEM.
WaroTosutens PEeKoMeHayeT UCNob30BaTb n3aenue Haanexawmm o6pa30M
N OCYLLEeCTBIATb ero yxoa B COOTBETCTBUN C MHCprKuMeDI.
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5 CootBerctBue craHpaptam CE

[HanHoe nspenve otseuaet Tpebosanuam Oupektusbl 93/42/E3C no
MeIMLMHCKOW NpofyKuun. B cooTBeTCTBUM € KpUTEpUSMU KnaccudpmkaLmm
MeIMLUMHCKOW NpoayKuuu, npuBeaeHHbiMu B [punoxeHun IX ykasaHHom
OupektuBbl, nsgenuio npuceoet knacc |. B aton ceasu Oeknapauus o
cooteeTcTBUM 6bina npuHsTa komnanuen Otto Bock nog, ceoto nckntoumtens-
Hytlo OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxenuio VIl ykaszaHHon [JvpekTuBbi.
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