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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-10-24

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Sprunggelenkssorthese Dyna Ankle 50S1.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen
und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

2.2 Indikationen
* AuBenbandruptur
e akute Distorsion

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Beins.

2.4 Wirkungsweise

Mit der Orthese wird der FuB in leichter Pronation und Dorsalextension eingestellt. Die dynami-
sche Ziigelung limitiert die Plantarflexion und Supination, wéhrend die Bewegungen in Pronation
und Dorsalextension frei sind. Die Orthese sorgt fir eine Entspannung des Lig. talofibulare anteri-
us.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.




3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG
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Unfallgefahr durch eingeschrankte Kérperfunktion

» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vorschriften zum Fihren ei-
nes Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle tiberpri-
fen.

/A VORSICHT

Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.
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/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust nicht weiter und las-
sen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kontrollieren.

vvyy

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese sicher.

/A VORSICHT

falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile
» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese vor.
» Legen Sie die Orthese immer geméaB den Anweisungen in der Anleitung an.

i

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.




HINWEIS.

Verwendung ohne geeigneten Schuh
Funktionseinschrankung durch unzureichende Stabilisierung
» Verwenden Sie die Orthese nur mit geschlossenem Schuh unter Beriicksichtigung der zu-

lassigen effektiven Absatzhohe.
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Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-

legt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-

gen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.
» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er

auBergewohnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.

1 Auswahlen der GroBe

» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgréBe auswahlen (siehe GroBentabelle).

4.
1)

2)

2 Anpassen und Anlegen
Optional: Orthese thermoplastisch umformen: Um die Passform anzupassen, die Orthese
thermoplastisch verformen. Dazu alle Klettbander entfernen, die Orthese bis maximal 90°C
erwarmen und umformen.
Optional: Zusatzpolster ankletten: Bei einem Druckempfinden im Knochel- oder Schien-
beinbereich die Zusatzpolster an den Klettbdndern ankletten ( siehe Abb. 1 und siehe
Abb. 2).
Optional: Rutschhemmung anbringen: Die Klebestelle im Fersenbereich reinigen, mit ei-
nem feinen Schleifpapier anrauen und den Noppengummi mit dem beigefligten doppelseiti-
gen Klebeband im Fersenbereich ankleben.
Alle Klettbander o6ffnen.
Den FuB in die Orthese legen. Dabei auf eine bequeme Positionierung von Ferse und VorfuB
achten.
Das mittlere Klettband von der Innenseite Gber den FuBricken und durch die duBere Schlaufe
fuhren und so weit spannen, bis die Ferse anliegt. Dabei das Klettband schlieBen.
Das obere Klettband durch die Schlaufe ziehen und schlieBen (siehe Abb. 3).
Das untere Klettband durch die Schlaufe ziehen und schlieBen.
Den Funktionsgurt spannen und einhaken (siehe Abb. 4).

4.3 Reinigung

5

Die Gurte von der Orthese entfernen.

Alle Klettverschlisse schlieBen.

Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von Hand waschen. Gut
ausspllen.

An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

Entsorgung

Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.



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

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2016-10-24

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the 50S1
Dyna Ankle orthosis.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for
contact with intact skin.

2.2 Indications
* Ruptured lateral ligament
e Acute distortion

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

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

2.4 Effects

The orthosis sets the foot to slight pronation and dorsal extension. The dynamic restraint limits
plantar flexion and supination while pronation and dorsiflexion movements remain unrestricted.
The orthosis relaxes the anterior talofibular ligament.



3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|

Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

» Observe the applicable legal and insurance regulations for the operation of motor vehicles
and have your driving ability examined and certified by an authorised agency.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

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

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

v

A\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

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

/A CAUTION

Improper moulding or application

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

» Do not make any improper changes to the orthosis.

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

o]



| NOTICE |

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality
» Do not expose the product to salves, lotions or other products that contain oils or acids.

| NOTICE |

Use without suitable footwear

Restriction of functionality due to insufficient stabilisation

» Only use the orthosis with closed footwear, taking the allowable effective heel height into
account.

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

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

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.
worsening of the complaint).

4.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the shoe size (see sizing table).

4.2 Fitting and Application

1) Optional: thermoforming the orthosis: Thermoform the orthosis to adjust the fit. In order to
do so, remove all hook and loop straps, heat the orthosis to 90°C max. and reshape it.

2) Optional: attach additional pads with hook-and-loop: In case of pressure sensitivity in the
area of the ankle or shin, attach the additional pads with hook and loop straps (see fig. 1 and
see fig. 2).

3) Optional: apply anti-slip protection: Clean the bonding surface in the area of the heel,
roughen with fine sandpaper and attach the pimple rubber in the heel area using the supplied
double-sided adhesive tape.

4) Open all hook and loop straps.

5) Set the foot into the orthosis. In doing so, ensure that the heel and forefoot are positioned
comfortably.

6) Pull the middle hook and loop strap from the inside of the foot across the top of the foot and
through the outer loop, and tighten it until the heel fits in the shell. Fasten the hook and look
strap in doing so.

7) Put the upper hook and loop strap through the loop and fasten it (see fig. 3).

8) Put the lower hook and loop strap through the loop and fasten it.

9) Stretch the functional strap and fasten it (see fig. 4).

4.3 Cleaning

1) Remove the straps from the orthosis.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand-wash the straps and pads in warm water at 30 °C (86 °F) using neutral detergent. Rinse
thoroughly.

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



5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

6.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2016-10-24

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser |'orthese de cheville Dyna Ankle 50S1.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
L'orthese est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et elle
est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

2.2 Indications
* Rupture du ligament latéral externe
* Entorse aigué

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives
Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif
dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de |'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine de la jambe.
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2.4 Effets thérapeutiques

Cette orthése permet de placer le pied dans une position de pronation légére et d’extension dor-
sale. La stabilisation dynamique limite la flexion plantaire et la supination tandis que les mouve-
ments de pronation et d'extension dorsale peuvent étre librement exécutés. L'orthése assure la
détente du ligament péronéo-astragalien antérieur.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

[/A'AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

i

3.2 Consignes générales de sécurité

| /\ AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

Risque d’'accident en raison de la fonctionnalité limitée du corps

» Respectez les prescriptions légales et liées a |'assurance relatives a la conduite d'un véhi-
cule et faites controler votre aptitude a conduire par les autorités compétentes.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.
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Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-

nement de I'orthése en raison de la rupture des piéces porteuses

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

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

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions.

AVIS |

Utilisation sans chaussure adaptée

Fonction limitée due a une stabilisation insuffisante

» Utilisez I'orthése uniquement avec une chaussure fermée et en tenant compte de la hauteur
effective et admise du talon.

4 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-
ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
» Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la pointure des chaussures (voir tableau des
tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

1) Facultatif - thermoformer I'orthése : pour ajuster la forme, procédez au thermoformage de
|'orthése. Pour cela, retirez toutes les bandes velcro. Chauffez et modifiez la forme de
I'orthése a 90°C maximum.

2) Facultatif - fixer les rembourrages supplémentaires : si la zone de la cheville ou du tibia
est sensible aux pressions, fixez les rembourrages supplémentaires aux bandes velcro (voir
ill. 1 et voirill. 2).

3) Facultatif - poser la protection antidérapante : nettoyez I'emplacement du collage dans la
zone du talon, poncez avec un papier émeri fin et, a I'aide de I'adhésif double face fourni, col-
lez le caoutchouc a picots dans la zone du talon.

4) Ouvrez toutes les bandes velcro.

5) Placez le pied dans I'orthése. Veillez alors a ce que la position du talon et de I'avant-pied soit
confortable.
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6) Faites passer la bande velcro centrale de I'intérieur sur le dos du pied et par le passant ex-
terne, puis serrez-la jusqu’a ce que le talon repose bien dans I'orthése. Fermez la bande vel-
cro.

7) Faites passer la bande velcro supérieure dans le passant et fermez-la (voir ill. 3).

8) Faites passer la bande velcro inférieure dans le passant et fermez-la.

9) Tendez et accrochez la sangle de fonction (voir ill. 4).

4.3 Nettoyage

1) Retirez les sangles de I'orthese.

2) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

3) Lavez les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon neutre. Rincez bien le
produit.

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

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

6 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'aprés I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-10-24

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
>
>

Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento della
cavigliera Dyna Ankle 50S1.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
L'ortesi  indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.
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2.2 Indicazioni
* Rottura dei legamenti esterni
* Distorsione acuta

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

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

2.4 Azione terapeutica

L'ortesi mantiene il piede in posizione di leggera pronazione ed estensione dorsale. La flessione
plantare e la supinazione sono limitate da una cinghia dinamica, mentre i movimenti di pronazione
e di estensione dorsali sono liberi. L'ortesi scarica il legamento talofibulare anteriore.

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

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

» Osservare sempre le norme di legge e di carattere assicurativo relative alla conduzione di
autoveicoli e far accertare la propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita e farlo control-
lare da personale specializzato e autorizzato.
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A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

/A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi
a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istruzioni.

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni.

i

Utilizzo con scarpa non adeguata

Limitazione della funzionalita dovuta a un livello di stabilita insufficiente

» Utilizzare I'ortesi solo con una scarpa chiusa tenendo conto dell'altezza effettiva del tacco
consentita.

4 Utilizzo

INFORMAZIONE
» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.
» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-

sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

Istruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

Il paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

vy

4.1 Scelta della misura
» Scegliere la misura dell'ortesi in base alla misura della scarpa (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento e applicazione

1) In opzione: termoformatura dell'ortesi: & possibile adeguare la forma dell'ortesi tramite
termoformatura. Rimuovere tutti i nastri a velcro, riscaldare |'ortesi fino a una temperatura
massima di 90° e adeguare la forma.
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2) In opzione: applicazione con velcro di imbottitura supplementare: in caso di sensazione
di pressione nella regione della caviglia e della tibia & possibile applicare |'imbottitura supple-
mentare ai nastri a velcro (v. fig. 1 e v. fig. 2).

3) In opzione: applicazione di gomma zigrinata antiscivolo: pulire il punto di incollaggio
nella regione del tallone, irruvidirlo con un foglio di carta abrasiva a grana fine e applicare la
gomma zigrinata nella regione del tallone mediante il nastro biadesivo in dotazione.

4) Aprire tutti i nastri a velcro.

5) Infilare il piede nell'ortesi. Controllare che il tallone e I'avampiede siano in una posizione co-
moda.

6) Far passare il nastro a velcro centrale dalla parte interna sopra il dorso del piede e attraverso
il passante esterno e tenderlo finché il tallone non aderisce bene all'ortesi. Chiudere il nastro
a velcro.

7) Tirare il nastro a velcro superiore attraverso il passante e fissarlo (v. fig. 3).

8) Tirare il nastro a velcro inferiore attraverso il passante e fissarlo.

9) Tendere la cinghia elastica ed agganciarla (v. fig. 4).

4.3 Pulizia

1) Rimuovere i cinturini dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C i cinturini e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Risciacquare
con cura.

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

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

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

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2016-10-24

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.
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» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion y
la colocacion de la drtesis de tobillo Dyna Ankle 50S1.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y dni-
camente en contacto con la piel intacta.

2.2 Indicaciones
* Rotura del ligamento exterior
* Distorsién aguda

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas
Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la region corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en la zona de la pierna.

2.4 Modo de funcionamiento

Con la o¢rtesis se coloca el pie en una ligera posicién de pronacion y extensién dorsal. La suje-
cion dinamica limita la flexion plantar y la supinacién, mientras que los movimientos en pronacién
y extension dorsal no estan limitados. La drtesis permite la relajacion del ligamento talofibular an-
terior.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A ADVERTENCIA | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la conduccion de vehiculos
y acuda a un organismo autorizado que compruebe su capacidad de conduccion.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.
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| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funciona-
miento y encargue su revision a personal técnico autorizado.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la drtesis esté correctamente colocada.

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafios en la drtesis debidos a una sobrecarga del material y colocacion incorrecta de
la drtesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la ortesis.

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

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lociones.

AVISO |

Uso sin el calzado adecuado

Limitacién de la funcionalidad debida a una estabilizacién insuficiente

» Use la ortesis Unicamente con calzado cerrado y tenga en cuenta la altura efectiva permitida
para el tacon.

4 Manejo

INFORMACION

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

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.
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» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algin cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaino
» Seleccione el tamafo de la értesis en base a la talla de calzado (véase la tabla de tamafios).

4.2 Ajuste y colocacion

1) Opcional: moldear la ortesis termoplasticamente: moldee termoplasticamente la drtesis
para adaptar el ajuste. Para ello, retire todas las cintas de velcro, caliente la értesis a 90 °C
como maximo y moldéela.

2) Opcional: pegar con velcro los acolchados adicionales: en caso de sentir presion en la
zona del tobillo o de la espinilla, fije los acolchados adicionales a las cintas de velcro ( véase
fig. 1y véase fig. 2).

3) Opcional: colocar elemento antideslizante: limpie la zona del talé6n donde vaya a pegar, li-
jela con papel de lija fino y pegue la pieza de goma con relieve en la zona del talén emplean-
do la cinta adhesiva de doble cara suministrada.

4) Despegue todas las cintas de velcro.

5) Introduzca el pie en la drtesis. Al hacerlo, procure que el talén y el antepié tengan una postu-
ra comoda.

6) Pase la cinta de velcro del medio desde la cara interior por encima del empeine y a través de
la ranura exterior, y ténsela tanto como sea necesario para que el taléon quede ajustado. Al ha-
cerlo, abroche la cinta de velcro.

7) Pase la cinta de velcro superior por la ranura y abréchela (véase fig. 3).

8) Pase la cinta de velcro inferior por la ranura y abréchela.

9) Tensey enganche la correa funcional (véase fig. 4).

4.3 Limpieza

1) Retire las correas de la ortesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) Las correas y los acolchados pueden lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un jaboén
neutro. Aclare con abundante agua.

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

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

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

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificaciéon segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2016-10-24

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indica¢ées de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagao
da drtese de articulagédo do tornozelo Dyna Ankle 50S1.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Esta d6rtese destina-se exclusivamente a ortetizacdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

2.2 Indicacoes
* Ruptura do ligamento colateral lateral
* Entorse agudo

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagdes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesdes cutaneas, in-
flamagoes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchacos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; distlrbios de sensibilidade e circulagao do membro inferior.

2.4 Modo de acao
Com a ortese, o pé é posicionado em leve pronagdo e extensdo dorsal. A contencao dinamica li-
mita a flexao plantar e a supinagao, enquanto que os movimentos em pronagao e extensao dorsal
estao livres. A drtese proporciona um relaxamento do ligamento talofibular anterior.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesGes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA |

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a funcao corporal limitada

» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a condugéo de veiculos e solicite
a verificagado da aptidao para conduzir, junto a um 6rgéo autorizado.
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/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesbes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteracao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento e encami-
nhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma inspegao.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocagéo incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagao e a posigao correta da ortese.

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesoes e danificagdes da 6rtese causadas por sobrecarga do material e posicdo incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

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

]

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, po-
madas e locdes.

]

Uso sem um cal¢cado adequado

Limitacdo de fungéo devido a uma estabilizacéo insuficiente

» Utilizar a értese somente com um calgado fechado, levando em consideragao a altura efetiva
admissivel do salto.
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4 Manuseio

INFORMAGAO |

vvyyvyy

Regra geral, o tempo de uso dirio e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

A primeira adaptacgao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho

>

Selecionar o tamanho da 6rtese de acordo com o tamanho do pé (consultar a Tabela de ta-
manhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

1) Opcionalmente: moldar a 6rtese termoplasticamente: Para adaptar a forma, moldar a 6r-
tese termoplasticamente. Retirar todas as tiras de velcro, aquecer a 6rtese até 90°C no maxi-
mo e molda-la.

2) Opcionalmente: prender almofadas adicionais com velcro: Em caso de uma sensagéo
de pressao na regiao do tornozelo ou da tibia, prender almofadas adicionais nas tiras de vel-
cro (veja a fig. 1 e veja a fig. 2).

3) Opcionalmente: aplicar um antiderrapante: Limpar a area de colagem na éarea do calca-
nhar, torna-la aspera usando uma lixa de papel fina e colar a borracha de espinhas na area
do calcanhar com a fita adesiva de dupla face fornecida.

4) Abrir todas as tiras de velcro.

5) Colocar o pé na értese, atentando para uma posicdo confortavel do calcanhar e antepé.

6) Conduzir a tira de velcro média do lado interno sobre o dorso do pé e através da alca externa,
retesando-a até o calcanhar encostar. Fechar a tira de velcro.

7) Puxar a tira de velcro superior através da alca e fecha-la (veja a fig. 3).

8) Puxar a tira de velcro inferior através da alga e fecha-la.

9) Retesar a cinta funcional e engancha-la (veja a fig. 4).

4.3 Limpeza

1) Remover as cintas da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as cintas e acolchoamentos a mao em agua quente a 30 °C e com sab&o neutro. Enxa-
guar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiagdo solar,

calor de fornos ou de aquecedores).

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

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

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.
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6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagcdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-10-24

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
enkelbrace Dyna Ankle 50S1.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteuning van de functie van
de onderste extremiteit en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

2.2 Indicaties
* Ruptuur van de buitenste enkelbanden
e Acute distorsie

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ontste-
kingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede
zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in het been.

2.4 Werking

Met deze brace wordt de voet in lichte pronatie en dorsaalextensie gebracht. De dynamische
bewegingsbeperking limiteert de plantairflexie en supinatie, terwijl de bewegingen in pronatie en
dorsaalextensie vrij zijn. De brace zorgt voor ontspanning van het ligamentum talofibulare anteri-
us.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Besturen van motorvoertuigen

Gevaar voor ongevallen door beperkte lichaamsfunctie

> Neem de wettelijke en verzekeringstechnische voorschriften voor het besturen van een
motorvoertuig in acht en laat door een daartoe geautoriseerde instantie controleren of u in
staat bent een motorvoertuig te besturen.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product niet langer gebrui-
ken. Laat het product in dit geval controleren door medewerkers die daartoe zijn geautori-
seerd.

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

» Zorg ervoor dat de brace correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd
zitten van de orthese door breuk van dragende delen

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

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.
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>

LETOP |

Gebruik zonder geschikte schoen
Functiebeperking door onvoldoende stabilisatie

Gebruik de orthese uitsluitend met gesloten schoen. Houd rekening met de toegestane
effectieve hakhoogte.

4 Gebruik

>

>

>
>

INFORMATIE

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

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze

>

Kies de orthesemaat aan de hand van de schoenmaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

1) Optioneel: vorm van de brace thermoplastisch aanpassen: Vervorm de brace thermo-
plastisch om de pasvorm aan te passen. Verwijder hiervoor alle klittenbanden, verwarm de
brace tot maximaal 90 °C en pas de vorm aan.

2) Optioneel: extra polsters vastklitten: Wanneer er druk wordt gevoeld in het gebied van de
enkel of het scheenbeen, klit dan de extra polsters vast aan de klittenbanden (zie afb. 1 en zie
afb. 2).

3) Optioneel: antisliprubber aanbrengen: Reinig het lijmvlak op de hiel, ruw dit op met fijn
schuurpapier en plak het noppenrubber met de meegeleverde dubbelzijdige tape op het hiel-
gedeelte.

4) Open alle klitenbanden.

5) Plaats de voet in de brace. Zorg er daarbij voor dat de hiel en de voorvoet zich in een comfor-
tabele stand bevinden.

6) Leid de middelste klitenband vanaf de binnenkant over de rug van de voet door de buitenste
lus en trek de band strak totdat de hiel tegen de brace aan zit. Sluit de klittenband daarbij.

7) Haal de bovenste klittenband door de lus en sluit de band (zie afb. 3).

8) Haal de onderste klittenband door de lus en sluit de band.

9) Trek de functionele band strak en haak hem vast (zie afb. 4).

4.3 Reiniging

1) Verwijder de gordels van de orthese.

2) Maak alle klittenbandsluitingen vast.

3) Was de riemen en de kussentjes op de hand met neutrale zeep op 30 °C. Spoel deze na het
wassen goed uit

4) en laat ze aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de

hitte van een kachel of radiator).

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.
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6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

1 Foérord Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2016-10-24

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av fotledsortosen Dyna
Ankle 50S1.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvindning
Ortosen ar uteslutande avsedd att anviandas for de nedre extremiteterna och far uteslutande
komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

2.2 Indikationer
* ruptur av yttre ligament
e akut distorsion

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r ett samtal med ldkaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmeokning i den forsorjda kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i benomradet.

2.4 Verkan

Ortosen ser till att foten halls i latt pronation och dorsalextension. Det dynamiska forbandet be-
gransar plantarflexion och supination medan pronations- och dorsalextensionsrorelser kan utféras
obehindrat. Ortosen sorjer fér minskad spanning i ligamentum fibulotalare anterius.
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3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

Framforande av motorfordon

Risk for olycka till foljd av begransad kroppsfunktion

» Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framférande av motorfordon
och lat brukaren dven bekréfta sin korformaga vid t.ex. en trafikskola.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara foér produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvind inte produkten om nagon funktion har forandrats eller gatt forlorad. Lat auktoriserad
fackpersonal kontrollera produkten.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig reng&ring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

[ A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver pga. felaktig eller for
hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa rétt satt.

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positio-
nering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.
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ANVISNING

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsférlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.

ANVISNING

Anvandning utan lamplig sko
Funktionsbegransning genom otillracklig stabilisering
» Anvind endast ortosen med sluten sko med hansyn till tillaten effektiv klackhojd.

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvéndas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
» Vilj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).

4.2 Utprovning och patagning

1) Valfritt: Forma ortosen termoplastiskt: Anpassa ortosens passform genom termoplastisk
omformning. Ta forst bort alla kardborrband. Varm sedan ortosen till max. 90 °C och forma
den.

2) Valfritt: Fast extra vaddering: Om det uppstar tryckbesvar i omradet vid fotleden eller sken-
benet kan du fasta den extra vadderingen pa kardborrbanden (se bild 1 och se bild 2).

3) Valfritt: Fasta halkskydd: Rengor faststéllet pa halen, rugga upp med ett fint sandpapper
och fast strukturgummit éver hdlen med den bifogade dubbelsidiga tejpen.

4) Oppna alla kardborrbanden.

5) Lé&gg in foten i ortosen. Se till att ortosen sitter bekvamt dver hélen och framfoten.

6) Lagg det mellersta kardborrbandet fran fotens insida 6ver fotryggen och genom 6glan pa utsi-
dan och spann tills hdlen ligger mot ortosen. Stang kardborrbandet.

7) For det 6vre kardborrbandet genom dglan och stédng det (se bild 3).

8) For det undre kardborrbandet genom 6glan och stang det.

9) Spéann och haka i funktionsremmen (se bild 4).

4.3 Rengoring

1) Ta av remmarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreférslutningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna for hand i 30 °C vatten med ett neutralt tvattmedel. Skolj
noga.

4) Lat lufttorka. Undvik direkt varmeinverkan (t.ex. solstralning, ugns- eller radiatorvarme).

5 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.
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6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

6.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2016-10-24

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
>
>

Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd nilkkanivelortoosin Dyna Ankle 50S1 sovitusta ja pukemista koskevia
tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Ortoosi on tarkoitettu kaytettdvéksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa olla kosketuksissa
vksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

2.2 Indikaatiot
* Ulomman nivelsiteen repeaméa
*  Akuutti nyrjahdys

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampdisyys; imunesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla
kauempana apuvalineesta; tunto- ja verenkiertohairiot jalan alueella.

2.4 Vaikutustapa

Jalka viedaan ortoosilla kevyeen pronaatioon ja dorsaaliekstensioon. Dynaaminen pidattaminen
rajoittaa plantaarifleksiota ja supinaatiota, samalla kun liikkeet pronaatiossa ja dorsaaliekstensios-
sa ovat vapaita. Ortoosi rentouttaa FTA-ligamenttia.
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3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

A VAROITUS| Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

A HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Ajoneuvolla ajaminen

Rajoitetun raajan toiminnan aiheuttama tapaturmanvaara

» Noudata moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia lakisdateisia ja vakuutusteknisia maarayksia
ja anna valtuutetun tahon tarkastaa ajokuntosi.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

> Ala kéyta tuotetta endd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai heikentymista, ja anna tuo-
te patevan ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannoéllisesti.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai lilan tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, ettd ortoosi puetaan oikein ja ettd se istuu hyvin.

/A HUOMIO

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Loukkaantuminen ja ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seké ortoosin
huono istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosiin ei saa tehda asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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 HUOMAUTUS.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioille.

 HUOMAUTUS.

Kaytto ilman sopivaa kenkaa

Toimivuuden rajoitus riittamattéman stabiloivan vaikutuksen seurauksena

» Ortoosia tulee kayttda vain umpinaisen kengén kanssa sallitun todellisen koron korkeuden
huomioiden.

4 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kaytdn keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittémasti otettava yhteyttd |a&kariin, mikéli han
toteaa itsessaan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

4.1 Koon valinta
» Valitse ortoosin koko kengén koon mukaisesti (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus ja pukeminen

1) Valinnaisesti: Ortoosin lampomuovaus: Muovaa ortoosi lammon avulla istuvammaksi. Pois-
ta sitd varten kaikki tarranauhat, lammita ortoosi korkeintaan 90 °C:seen ja muovaa se.

2) Valinnaisesti: Lisapehmusteiden kiinnittaminen tarranauhoilla: Jos nilkan tai saariluun
alueet ovat kosketusarkoja, kiinnitd tarranauhoihin lisdpehmusteet (katso Kuva 1 ja katso
Kuva 2).

3) Valinnaisesti: Liukuesteen kiinnittdminen: Puhdista kantapaaalueen liimauskohta, karhen-
na sitd hienolla hiekkapaperilla ja limaa kantapaan alueelle nyppyldinen kumi oheisella kaksi-
puolisella teipilla.

4) Avaa kaikki tarranauhat.

5) Pane jalka ortoosiin. Pida talléin huoli siita, ettd kantapaa ja jalkaterédn etuosa ovat mukavassa
asennossa.

6) Vie keskimmainen tarranauha sisépuolelta jalkapdydan yli ja ulomman lenkin lapi ja kirista sen
verran, ettd kantapaa on kiinni lastassa. Sulje samalla tarranauha.

7) Veda ylempi tarranauha lenkin lapi ja sulje se (katso Kuva 3).

8) Veda alempi tarranauha lenkin lapi ja sulje se.

9) Kirista hihnaa ja kiinnita se (katso Kuva 4).

4.3 Puhdistus

1) Poista remmit ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese remmit ja pehmusteet kasin 30 °C lampiméssa vedessé neutraalilla saippualla. Huuhtele
hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonséteilya, uunin ja lampopat-
terin 1ampo4a).
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5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.

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

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-10-24

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortezy stawu skokowego Dyna Ankle 50S1.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

2.2 Wskazania
* Naderwanie wiezadta pobocznego
*  Ostre skrecenie stawu skokowego

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem: schorzenia/zra-
nienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu
zaopatrzonym; zaburzenia w odptywie limfatycznym - réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie konczyny dol-
nej.
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2.4 Dziatanie

Za pomoca omawianej ortezy stopa zostaje ustawiona w lekkiej pronacji i zgieciu grzbietowym.
Dynamiczne ograniczenie zgigcia podeszwowego i supinacji, podczas gdy ruchy w pronacji i w
zgieciu grzbietowym pozostajg swobodne. Orteza odcigza wiezadta po stronie bocznej stopy.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami ciezkiego wypadku i ura-

ZU.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

[ A OSTRZEZENIE |

Prowadzenie pojazdow samochodowych

Niebezpieczenstwo wypadku wskutek ograniczonej funkcji ciata

» Nalezy przestrzega¢ przepiséw prawnych i ubezpieczeniowych odnosnie prowadzenia pojaz-
du samochodowego i poddac sie kontroli zdolnosci do prowadzenia samochodu w autoryzo-
wanym centrum badan.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami gorgca.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku zmian lub utraty funkcji i podda¢ go kontroli
przez autoryzowanego fachowca.

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze byc¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zakladanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.
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| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakiadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywaé zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji ortezy.

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

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajagcymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

Stosowanie bez odpowiedniego obuwia

Ograniczenie funkcji wskutek niewystarczajacej stabilizacji

» Orteze stosowac tylko w petnym bucie przy uwzglednieniu dopuszczalnej efektywnej wyso-
kosci obcasa.

4 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowaé w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vyVYyYY

4.1 Dob6r rozmiaru
» Nalezy wybrac¢ wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie i zaktadanie

1) Opcjonalnie: Termoplastyczne odksztatcenie ortezy: W celu dopasowania, orteze mozna
odksztalci¢ termoplastycznie. W tym celu prosimy usunaé wszystkie tasmy na rzep, orteze
ogrza¢ do maksymalnie 90°C i odksztafcic.

2) Opcjonalnie: Zaczepienie dodatkowego wyscietania: W przypadku ucisku w obrebie
kostki i kosci piszczelowej nalezy zaczepi¢ do tasm na rzep dodatkowe wyscietanie (patrz
ilustr. 1 i patrz ilustr. 2).

3) Opcjonalnie: Zamocowanie elementu antyposlizgowego: Miejsce sklejenia w obrebie
piety prosimy wyczysci¢, zmatowi¢ drobnoziarnistym papierem $ciernym i wktadke gumowa
naklei¢ na obreb piety za pomocg dotagczonej obustronnej tasmy klejace;j.

4) Nalezy rozpig¢ wszystkie tasmy na rzep.

5) Stope wtozy¢ do ortezy. Nalezy przy tym zwrécié uwage na wygodna pozycje piety i przodosto-
pia.

6) Srodkowa taséme na rzep nalezy przeciagnaé od strony wewnetrznej wzdtuz grzbietu stopy i
przez zewnetrzng przelotke i naciggnac tak, aby pieta przylegata éciéle do ortezy. Tasme na
rzep nalezy przy tym zapig¢.

7) Gorna tasme na rzep nalezy przeciagnaé przez przelotke i zapiaé (patrz ilustr. 3).

8) Dolng tasme na rzep nalezy przeciagnac przez przelotke i zapiac.



9) Elastyczny pas prosimy naciagnac i zapia¢ (patrz ilustr. 4).

4.3 Czyszczenie

1) Pasy nalezy zdja¢ z ortezy.

2) Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Pasy i wyscielenie prosimy prac recznie w temperaturze réwnej 30 °C za pomocg tagodnego
mydta. Prosimy dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania goraca (np. pro-
mieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

5 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 Elosz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-10-24

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos informaciokat nydjt Onnek az 50S1 Dyna Ankle bokaiziilet ortézis bei-
gazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
Az ortézis kizardlag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarélag sértetlen bérfe-
lilettel érintkezhet.

2.2 Indikaciok
* Kils6 szalagszakadas
e Akut kicsavarodas
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2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok
- tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi
zavarok a labszar kérnyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézissel a labat kissé befelé forditva és hatra nydjtva allitja be. A dinamikus fékezés korlatozza
a talp felé hajlitast és kifelé forditast, mikdzben a befelé fordulé és hatra nyultott mozgasok szaba-
dok. Az ortézis gondoskodik a Lig. talofibulare anterius tehermentesitésérdl.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

[AFIGYELMEZTETES| Figyelmeztetés lehetséges sllyos baleset és sériilés veszélyére

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
|:| Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

| A FIGYELMEZTETES

Gépjarmiivek vezetése

A korlatozott testi funkcidk miatt fennall a baleset veszélye.

» A gépjarmivezetésre vonatkozé torvényi és jarmivezetés-technikai elSirdsokat be kell tartani,
erre felhatalmazott helyen vizsgaltassa meg, mennyire képes vezetni.

A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sérilések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» Atermék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznélja tovabb, és ellendriztesse
a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bérirritacidkat, ekcémak képz6dését vagy fertézéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.
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A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott fut6 erek és idegpalyak elszoritdsa hibas vagy tul szoros fel-
helyezés kévetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a helyére kerdlt-e.

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

Az ortézis rongélodasa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és a tehervisel6 elemek
torése okozta sérilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.

|

A termék érintkezése zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel, testapoldokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kdvetkeztében

» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

|

Alkalmas cipd nélkiili hasznalat

Elégtelen stabilizalas a funkcié korlatozottsaga kovetkeztében

» Az ortézist kizarolag zart cipével, a megengedett sarokmagassag betartasaval szabad hasz-
nalni.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket elsé alkalommal kizarolag erre kiképzett szakember adaptalhatja.

A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivaldkat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

vVvyyy

4.1 A méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a cipéméret szerint valassza ki (Id. a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

) Opcio: Az ortézis termoplasztikus megformazasa: Az illeszté-formaba igazitdshoz az orté-
zist termoplasztikusan formazza meg. Ehhez tavolitsa el a tépdzar szalagokat, majd az ortézist
legfeljebb 90°C-ra melegitse fel és formazza meg.

Opcio: Kiegészité parnazat fel-tér6zarazara: Ha nyomast érze a boka vagy a sipcsont te-
ruletén, a kiegészité parnazatot tegye fel a tépbzar-szalagokra ( Id. 1 dbra és Id. 2 abra).

3) Opciod: Tegyen fel csiiszasgatlot: A sarok teriiletén tisztitsa meg a ragasztas helyét, durvitsa
fel egy finom csiszol6papirral, és a noppos gumit a mellékelt kétoldalas ragasztészalaggal ra-
gassza fel a sarok teriletére.

Minden tép&zarat nyisson meg.

Tegye be a labat az ortézisbe. Kézben tgyeljen a sarok és az el6lab kényelmes elhelyezésére.

=
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-
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6) A kozépsé tépbzarszalagot a belsé oldalrdl a rliszton at vezesse a kilsé hurkon és annyira fe-
szitse meg, amig a sarok felfekszik. Ekkor zarja be a tép&zar-szalagot.

7) Huzza at a fels6 tépGzar-szalagot a hurkon és zarja be (Id. 3 &bra).

8) Huzza 4t az alsé tépbzar-szalagot a hurkon és zarja be.

9) Feszitse meg és akassza be a funkcios hevedert (Id. 4 4bra).

4.3 Tisztitas

1) Vegye le a hevedereket az ortézisrdl.

2) Zarja be az 0sszes tépbzarat.

3) A hevedereket és parnakat 30 C°-os vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki. JéI 6blitse
ki.

4) A leveg6n szaritsa meg. Kerllje el a kozvetlen héhatast (pl. napsugérzas, kalyha vagy meleg
flitGtest).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

6.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen dokumentumban sze-
replS leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Figgelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdriak alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelds-
sége alapjan kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fuggelékének megfelelSen.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-10-24

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V névodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni kotnikové ortézy Dyna
Ankle 50S1.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana vyhrad-
né na neporusené pokozZce.
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2.2 Indikace
*  Ruptura zevniho vazu
e akutni distorze

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci ¢i poranéni kize, za-
néty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavovaném uUseku téla; poruchy
odtoku lymfy - vcetné otoku mékkych tkani nejasného pilvodu, které se vyskytnou v casti téla
distalné od mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti doIni koncetiny.

2.4 Funkce

Pomoci ortézy se noha nastavi v mirné pronaci a dorzalni extenzi. Dynamické ovladani limituje
plantarni flexi a supinaci, zatimco pohyby v pronaci a dorzalni extenzi jsou volné. Ortéza zajistuje
odlehceni lig. talofibulare anterius.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

A VAROVANI Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na
zdravi.

POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

1

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Rizeni motorovych voziidel

Nebezpeci nehody v dusledku omezené funkce téla

» Je bezpodmineéné nutné, abyste dodrZovali zdkonné predpisy pro fizeni motorovych vozidel
a nechali si z pojistnych a pravnich ddvodd zkontrolovat a potvrdit u opravnéného organu
svou zpUsobilost k Fizeni.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

/A POZOR

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

Zachazejte s produktem opatrné.

Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouZiti.

Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunkénosti produktu, a
nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

vYvyy
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/A POZOR

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

»  Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

/A POZOR

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Mdize zpusobit lokalni otlaky a ziZeni cév a nervl z divodu Spatného nebo pfilis tésného nasaze-
ni

> Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni ortézy

Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pfetizeni materialu a $patného dosednuti ortézy
zpUsobené zlomenim nosnych Casti

» Neprovadéjte na ortéze Zzadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

|

Zamezte kontaktu s prostiedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokd obsahujicich tuky a kyseli-

Ha

Pouziti v nevhodné obuvi
Omezeni funkce v dusledku nedostate¢né stabilizace
» Pouzivejte ortézu jen s uzavienou obuvi s ohledem na pfipustnou efektivni vysku podpatku.

4 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho nosSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékaf.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vySkoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorSeni potizi).

vvyvyy

4.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle velikosti obuvi (viz tabulka velikosti).

4.2 Nastaveni a nasazeni

1) Volitelné: Termoplastické tvareni ortézy: Pro pfizplsobeni tvarového obepnuti ortézu ter-
moplasticky dovytvarujte. Za tim Gcelem vyjméte suché zipy, nahrejte ortézu az na maximalné
90°C a vytvaruijte ji.
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2) Volitelné: Pripojeni pfidavného polstrovani: V pfipadé tlaku v oblasti hlezna nebo holenni
kosti pfipojte pfidavné polstrovani na suché zipy ( viz obr. 1 a viz obr. 2).

3) Volitelné: Pripevnéni protiskluzové zabrany: Ocistéte lepené misto v patni oblasti, zdrsné-
te jej jemnym brusnym papirem a v patni oblasti pfilepte nopkovou pryz pomoci pfilozené
oboustranné lepici pasky.

4) Rozepnéte vSechny suché zipy bandaze.

5) Vlozte nohu do ortézy. Pfitom dbejte na pohodIné polohovani paty a pfednozi.

6) Vedte stredovy pasek se suchym zipem od vnitfni strany pres zanarti a provlecte jej skrze vnéj-
Si smyCku a napnéte tak, aby pata dosedla. Zaroven pasek se suchym zipem zapnéte.

7) Provlecte horni pasek se suchym zipem smyckou a zapnéte jej (viz obr. 3).

8) Provlecte spodni pasek smyckou a zapnéte jej.

9) Napnéte funkéni pas a zahaknéte jej (viz obr. 4).

4.3 Cisténi

1) Sejméte pasy z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Pasy a polstrovani perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutralniho mydla. Dikladné
oplachnéte.

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

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

1 MpodAoyog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpspopnvma teAevtaiag evnuépwong: 2016-10-24
> MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLv amd Tn XPHon Tou TIPOoidVTOG.

> T[pooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amodplyete Tpavpatiopols kat (npiég oto
TIPOidv.

» Evnuepwvete 10 XpNHOTN yLa tnv opOn kat acpadr xprAon Tou Tpoidvrtog.

> ®duldte To apdv £yypado.

211 0dnyieg xpAong Ba Ppeite onpaviikég MAnpodopieg yla TNV TPOcAppoyn Kal Tnv TomobETn-
on tng emuotpayaAidag Dyna Ankle 50S1.
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2 Ev3edeypévn xpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
H 6pBwon mpoopileTal amokAELOTIKA Yia Xpon otnv 0pOWTIKI ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOU
KAl aTOKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEppa.

2.2 Evdeitelg
*  pnA&n €Ew ouvdEopwy
*  0&V dudotpeppa

2.3 Avtevdeitelg

2.3.1 AmtoAuteg avtevdeielg
Kapia yvwotn.

2.3.2 ZxeTIKEG avtevEi&eLg

[Na 11q akdoubeg evdeielg anatteital cuvevvdonon e tov Latpod: SepUATIKEG TTabRoelg/ TpavpaTt-
opoli, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epubpotnta kat avEnpévn Beppokpacia oto TAoYoV HEPOG
TOU OWHATOG, dlatapaxég AepdlkAG PoRg — akOpn Kal adldyvwota oWAHATA TWV HAAAKWY HO-
plwv pakptd amno 1o epappoopévo PondnTikd péoo, diatapaxég evatodnaoiag kat alddTwong otnv
TiepLoxr Tov TodLoU.

2.4 Tpomog dpaong

Me tnv 6pBwon 1o TéApa pubpiletal oe eAadppl Tipnviopd kat paytaia éktaon. H duvapikn kata-
oToAN TeplopiCel v meApatiaia kApPn kat Tov UTITIAOHS, eV OL KIVAOELG eival eAeVBepeq o€
Tipnviopd kat paxlaia éktaon. H 6pbwon ¢povtiCet yia tnv amoddption tou pdodiov aotpaya-
Aotiepoviaiov ouvdEapOU.

3 Aodaleswa

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

[/ARNPOEIAOMOIHZH| Mposidomoinon yia Tlavoig coPapol KIvEUVOUG aTuXAUATOG Kal TPAU-

HaTopoU.
Mpoewdotoinon yla tibavolg KvdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
| EIAOMOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

3.2 N'evikég uTtodeielg aodaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

0O3Rynon oxnuatwv

Kivduvog atuxpatog Aoyw TepLopLOpEVNG OWHATIKAG AelToupyiag

» AdBete umodn tn vopobBeoia kal TOUG KAvoVIoRoUG TEXVIKAG acddAelag yia tnv odrynon
oxnpatwv kat amevBuvbeite oe efouvolodotnuévo popéa yia Tov EAeyXO TNG OONYLIKAG 0ag
lkavoTnTag.

A NMPOZOXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Kivduvog tpavpatiopot (. x. eykalpata) kat kivduvog ipokAnong Cnpiwv oto mpoidv
» Awatnpeite 1o IPOIoGV pakpld and yupvh dAdya, kavtd onpeia i AAAeg TinyEg Oeppdtntag.
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A NMPOZOXH

MpékAnon PNXavikwyv LWV oTo TIPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AeLToUpYIKWOV HETABOA®Y 1 amtWAELAG AeLTOVPYIKOTNTAG

Na xelpiCeote 10 TIpOidV pe TIpOCOXH.

EAéyxete 1o Tipoidv wg Tipog TN Asttoupyia Kal tn duvatdtnta Xprnong Tou.

Mnv ouveyiCete va XPnOLLOTIOLEITE TO TIPOIOV O€ TIEEPIMTWON AEITOUPYIKWV HETAPBOAWY A aTw-
Aelag TG AeltoupylkATNTAG Kal TapadwoTe To yla EAeyxo oe eE0UOLOOOTNEVO TEXVIKO TIPO-
OWTILKO.

vyvyy

A NMPOZOXH

Emtavayxpnoylomoinon og GAAa dtopa Kat avemapkng Kadaplopog

Aeppatikoi epebilopoi, epdpavion eklepdtwv A LOAOVOEWY AOYW HOAVCHATIKWY TIAPAYOVIWY
> To mpoidv eTTPETETAL VA XPNOLUOTIOE{TAL HOVO OF £va ATOMO.

» Kabapilete TakTikA TO TIPOIOV.

A NMPOZOXH

Eodalpévn R ToAD okt TOoTTOOETNON

Totikr) doknon Tieong kat ouptiieon Twv OlepyxOpeEVwV alpodpdpwv ayyeiwv kat vedpwv Adyw
eabalpévng 1 TIoAD odIKTHG ToTIoBETNONG

»  AwaodaliCete Tnv opOA TomoBETNON Kal edpappoyn TG dpbwong.

A NMPOZOXH

AkataAAnAn dwapépdwon | TomoOETNON

Tpavpatiopoi kat poékAnon Cnpv otnv 6pbwaon Adyw utepPoAkAG KATamdvnong Tou LAIKOU
Kal kakn epappoyn NG 6pbwong Adyw Bpavong eEaptnpdtwv pépovoag doung

»  Mnv ekteleite akaTtdAAnAeg peTaTpoTEG OTNV 6pBwon.

» TomoBeteite mAvta tnv 6pbwon copdwva pe TG 0dnyieg Touv eyxeLptdiou.

H

Emtadn pe péca Attapng i 6§vng cbotaong, ahowdpég kat AooLov
Avemapkng otabepotoinon Aoyw amwAELaG AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD
»  Mnv ekB€teTE TO TIPOIOY O péoa Mmapng 1 6&vng ovotaong, aholdpEg kat Aoatov.

H

XpRon Xxwpig katdAAnAo tamovTol

Meploptopdg AettovpytkdtnTag Adyw avemapkolg otabepotoinong

»  Xpnouwpotoleite TNV 6pOwon povo pe KAeloTo anovtol Aapfdvovtag uttidoPn To ETITPETIONE-
VO TIPAYHATIKO UPOC TAKOUVLOU.

4 Xeplopog

NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivr dldpkela XpAonG Kal To Xpoviko dldotnpa tng Bepamneiag kabopiCovral katd
kavéva aro tov Latpo.

» H mpwtn mpooappoyn Kat TorobETnon Tou TPoidvTog TipEtel va dieEdyetal povo amo e&et-
OLKEVHEVO TIPOTWTILKO.

» Evnuepwvete Tov aoBev yla 1o owaotd XeLPLoUo Kat Tn epovtida Tou Tpoidvtog.
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» Evnuepwvete tov acbevr| 411, 0 TEPITITWON TIOU TTAPATNPAOEL AOUVABLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
avgnon evoxAnoewv), TPETEL va avalnTioel apéowg vav Llatpo.

4.1 ETudoyn peyédoug
» EmAéEte 1o péyebog tng 6pbwong pe Pdon 1o voldpepo tou Taroutolol (BA. mivaka peye-
0uv).

4.2 Mpooappoyn Kat TomtoOEtnon

1) MpoalpeTika: diapopdwote TNV 6pOwWOoN He OEPUOTIAACTIKA TEXVLKA: yla va TIpocap-
poéoeTe TNV edpappoyn, avadlapopd®ote v 6pbwon pe BeppomAaoTik TeXVLKN. [la Tov oko-
6 auTtov, adalpéote OAoug Toug deTAPEG PEAKPO, BeppdveTe Tnv 6pOwon pExpL Toug 90°C 1o
TIOAU Kal OlapopPwaTe Tnv.

2) Mpoalpetikd: KOAANON TPOCOETWV ETUOENATWV: av aloOAveDTE TIiEON OTNV TIEPLOYXT| TOU
aoTtpaydAou fj Tou Kvnuiaiov ootol, KOARAOTE Ta TPdcdeTa eBEpaTa otoug detrpeg PEAKPO
(BA. €ik. 1 kat PA. k. 2).

3) MpoaipeTika: TomoOETnon avtioAodOntikoO e§aptApatog: kabapiote To onueio kKOMnong
oTnV TEPLOXA TNG TTEPVAG, TPPTE TO pe AeTTO Yuahdxapto Kat KOAAAoTe To AAOTIXO pE TA
efoykwpata otnv TEPLOXN TNG TTEPVAG XPNOLHOTIOLVTACG TNV TIAPEXOUEVN KOANTIKA Tawvia
OUTAAG OYng.

4) Avoi€te 6Moug Toug detripeg PEAKPO.

5) Bdhte 10 TddL otV 6pOwan. PpovTiote yia TNV AveTn TOTIOBETNON TNG TITEPVAC KAL TOU UTIPO-
OTVOU THAKATOG TOU TIEEARATOG,

6) [MMepdote 10 peoaio detrpa BEAKPO ATIO TNV ECWTEPLKN TIAEUPA TIAVW ATIO TO THOW HEPOG TOU
mod100 Kal péoa amd TNV eEWTEPLKA UTIOBOYN KAl TEVIWOTE 1000, €wg dTou N TITépPva va edap-
HoOCel owotd. KAeiote 1o detripa BEAKpoO.

7) Tpapn&te tov emdvw detrpa PEAkpo péoa armo tnv urtodoxn kat kAeiote tov (BA. k. 3).

8) TpaPn&te tov kdtw deTApa BEAKpO péoa amod tnv uTtodoxn Kal KAEIOTE Tov.

9) Teviwote TN Aettoupyikn Cwvn Kal KOUPTWOTE TNV (BA. €IK. 4).

4.3 Ka@aplopog

1) AmopakpUvete TouG LHAVTEG amo v 6pOwon.

2) Kheiote 6Moug Toug deTrpeg PENKpPO.

3) [MAOvete Toug LpAvTeg Kat Ta emiBéparta oto xépt pe (eoto vepd atoug 30 °C pe ovdétepo oa-
TIOUVL. ZETAUVETE KAAQ.

4) Adnote va oteyvwoouv. Anopelyete tnv dpean €kBeon oe Tinyég Bepuodtntag (rm.x. nAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta amnd ovpvoug Kal OEPUAVTIKA COHATA).

5 Amtéppun

AmoppinTeTe TO TIPOIGV OUHPWVA pE TIG LoXUOVOEG eBVIKEG DlaTAEELG.

6 Nopikég uTtodeitelg
‘OMot ot vopikoi 6pol epTtimTouV 010 £KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal evOEXETAL
va dladépouv alpdwva pe avtod.

6.1 Ev6ovn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnopotoleital ciLPwva He TIG TIEPL-
ypadég kal TG odnyieg oto mapdv €yypado. O kataockevaotig Oev euBlvetal yia Cnuiég, ot
otoieq opeidovtal oe mapaPiedn Touv eyypddou, edikéTEPA O avopBOdoEn xpron f avermitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

6.2 Zupupoépdwon CE
To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg NG evpwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoteXVoloyL-
K@V TIpoidviwyv. Bdoel twv kputnpiwv katnyoplomoinong olppwva pe 1o apdaptnua IX g avw
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odnyiag, to poidv Tavoundnke otnv katnyopia . H dnAwon cuppdpdwong ouvvtdxdnke yla av-
1OV To AGYO amd TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKY Tou €uBUvVn olpdwva pe To Tapdaptnua VI
g avw odnyiagc.

1 NpepucnoBue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2016-10-24

» [lepen ncnonb3oBaHUEM U3LENUS CedyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoanmo cobnoatb ykasaHus
no TexHnke 6e3onacHoOCTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX MoONb30BaTENs HAa NPeAMET NpaBuSibHOro U 6e30nacHoOro MCnonb3o-
BaHUs Usgenus.

» CoxpaHsTe faHHbIW AOKYMEHT.

B paHHOM pyKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO COAEPXMTCS BaxHas MHbopMauus, Kacalolascs noa-
FOHKW U HanoxeHusi roneHoctonHoro optesa Dyna Ankle 50S1.

2 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAYEeHUIo

2.1 HasHauyeHune
[aHHbIN opTes cnenyet NpUMEHSTb UCKIKOYUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBaHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTun, nsgenune Ao/KHO KOHTaKTupoBaTb TOJIbKO C HenOBpe)K,EI,eHHOVI KO)Kel;I.

2.2 NokasaHus
° Pa3prB HapYyXHbIX CBA30K
* Ocrtpas guctopcus

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconloTHbie NPOTUBONOKa3aHUA
He n3BecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NMPOTUBOMNOKa3aHUsA

I'Ipm HXenepedncneHHbIX noka3aHnax HeOGXO,EI,VIMa KOHCYNnbTaumnsa C Bpa4oM: KOXHble 3abonesa-
HUA N NOBpPeXAeHNa KOXHOIro nokposa, BoCcnanuntenbHble npouecchl, npunyxwmne wpambl, apute-
Ma n runeprepmMma B obnactu HanoxeHus n3pgennda, HapywedHue }'II/IM¢OOTTOKa, a TaKXe HesdCHble
npunyxaocTn MArkux TKaHef/II, Haxogdawmnecs BHe HEI'IOCpeﬂ,CTBeHHOVI 611M30CTN C MECTOM UCMOSb-
30BaHNA nsanennsa, HapyweHna 4yBCTBUTENIbHOCTU U KposooGpauJ,eva B 061aCTV HOTW.

2.4 MpuHUUNn pencreus

C nomolupio opTesa cTona GpUKCHUpyeTcsi B MONOXEHUM NIETKOW NPOHALMK 1 JopcanbHoro pasruba-
Hus. Cuctema AMHAMWUYECKOrO PerynmpoBaHus orpaHnyvMBaeT NoJoLWBEHHOe crnbaHue 1 cynuHa-
LMo, B TO BPEMS Kak [ABWXEHWUS B MOMOXEHWW MPOHALUM U [OPCaNbHOrO pasrnbaHus octaioTcs
cBoboaHbiMKU. OpTes obecneynBaeT CHWXEHUE Harpy3kn Ha NepepHiol TapaHHo-ManobepLoByo
CBSI3KY.

3 besonacHocTb

3.1 3HaueHMe NpeaynpexaarLmux CUMBO/IOB

/A OCTOPOXHO | [peaynpexaeHvsi 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU BO3HMKHOBEHWSI HECHACTHOrO

cnydaqa unamn nosy4eHuna TpaBMm C TaXeNlbIMU NoCcneacTBUAMN.
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/A BHUMAHUE MpenynpexaeHne o0 BO3MOXHOW ONACHOCTW HECYACTHOTO Clly4asl Unu nony4e-

HUA TpaBM.

[ ] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPEXAEHNSIX.

3.2 O6wme ykasaHus No TeXHUKe 6esonacHocTn

| A OCTOPOXHO |

YnpaBneHue aBTOTPaAHCMNOPTHbLIMU CPeACcTBaMMU

OnacHoOCTb BO3HUKHOBEHUSI HECHACTHOrO Cllyyasi BCIEACTBME OrpaHnyYeHnii GyHKLMN Tena

» Cnegayet cobnioaartb NpeanucaHns HaLMoHanbHOro 3akoHoaTenbcTea 1 Tpe6oBaHNs CTpaxo-
BbIX KOMMaHWi MO ynpaBleHuio aBTOTPAHCMOPTHbIM cpeacTsoM. Heobxogumo nposeputb
MPUrOAHOCTb K YNPAaBIEHWNIO aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YNOSHOMOYEHHOW OpraHu3a-
Lmun.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemMnepaTypaMu, packasieHHbIMU NpeAMeTaMn Uau orHem

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. OXOru) U ONAacCHOCTb NOBPEXAEHWUS U3aens

» Vispgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa U APYruX UCTOYHWKOB MHTEHCUMBHOIO Te-
MJI0BOrO U3MyHEeHUS.

| A BHUMAHME |

MexaHuyeckoe noBpexaeHue uspenus

TpaBmupoBaHue B pesynbTate USMEHEHWS UK YTpaTbl GyHKLMUN

» Cnepyet 6epexHo obpallatbCsi C U3AENMNEM.

» [poBepsinTe nspenme Ha GyHKLMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHMS.

» He wucnonbsynte usgenve npu M3MeHeHUU unu ytpate ¢GyHKUMN — B 3TOM Ciyvyae uspenve
cnepyeT OTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY MepCoHany.

| A BHUMAHME |

MoBTOopHOE Ucnonb3oBaHNEe U3penus ans Apyrux NauMeHToB U HepOoCTaTOYHas TMrMeHNU-
yeckas o6pab6oTka

PasapaxeHune KOXM, BOZHUKHOBEHME 9K3EM MM UHDEKLMM BCIEACTBME 3apaXeHus Mmkpoopra-
HMU3MaMu

» Vspenve paspeluaeTcs UCMob30BaTh TONLKO /1S OAHOMO MaLueHTa.

» PerynspHo unctute usgenve.

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe NMoJIOXXeHUe UWin CJIMLLKOM Tyroe 3atarupaHue uspgenusa

JokanbHoe coaBneHune MArkmux TKaHen 1 pPacnonoXeHHbIX no6avsoctun KPOBEHOCHbIX COCyAoB U
HepBOB B pe3y/ibTaTe HENpPaBUIbHOIo NOJIOXEHUA 1IN CJINLWKOM TYroro 3atarmBaHna n3genunsa

| 4 I'IpOBepre npaBUIbHOCTb PaCNONIOXEeHNA U NOATrOHKN opTe3a.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas noaroHka unm HapesaHue

Mpu HenpaBUILHON NOATOHKE BO3MOXHO MONyYeHVE TpaBM 1 NOBPEXAEHNe opTe3a BCNEACTBUE
neperpysku matepuana, a Takxe HempasWbHOE MOSIOXEHNE U3AENUS Kak ClefcTBUe MONOMKU
€ro HecyLvx aeTanen
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» BHeceHne U3MeHeHWI, N3HavyanbHO He NMPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLUMeNn opTtesa, He Jomnyc-
KaeTcs.

» Opres cnepyeT HafleBaTb B COOTBETCTBUU C PEKOMEHAALMAMM, NPUBELEHHBIMY B HACTOSILLEM
PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO.

KOHTaKT C XXMpPO- U KUCNOTOCOAEPXALLUMU CPpeacTBaMU, Ma3siMu U JIOCbOHaMM

HepocratoyHasa ctabunusaumsa BcreacTsume notepy CBOMCTB MaTepuana

» He noapeprainte uspgenve BO3OENCTBUIO XMPO- M KUCIOTOCOAEPXKALLMX CPenCcTB, Masen U
JIOCbOHOB

Ucnonb3oBaHue 6e3 nopxopsien obyeun

OrpaHuyeHune GyHKLMOHANBHOCTU BCIEACTBUE HEJ0CTaTOYHON cTabunmsauum

» OprTes fonXeH UCMONb30BaTLCA TOJILKO C 3aKPbITON 06YBbIO C y4eToM AonycTuMon addek-
TUBHOW BbICOTHI Kabiyka.

4 Cnocob o6palueHusi C NpoAYKTOM

| MFHOOPMALLUS |

»  [1pofonXUTENBbHOCTb EXEAHEBHOMO HOLLEHUS U3AENNS, a Takke 06U CPOK ero MCnonb3o-
BaHWs yCTaHaBNMBAIOTCS, KaK NpaBuio, BpaioMm.

» [lepBuyHasi NpMMepKa 1 NOATOHKa U3AENUs AOSIXKHbI BbINMOMHATLCS TONBKO KBaNTMGULMPOBAH-
HbIM MEPCOHAIOM.

»  [IpouHCTPYKTUPYIiTE NauMeHTa o npaBuiax obpalleHuns ¢ U3AesIMeM 1 yxoaa 3a HUM.

» OG6patnTe BHMMaHWEe NaLMeHTa Ha To, YTO OH A0JIKEH He3aMenIMTeNlbHo 06paTUTLCA K Bpady
npu NosIBNEHUN Kaknx-nmmbo HeoBbI4YHbIX U3MEHEHWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3mepa
» BbiGepuTe pa3mep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3MepoM obyBu (CM. Tabnuuy pasmepos).

4.2 NMoaroHka u HaaeBaHue usgenus

1) OnumoHanbHo: MpupaHue optesy apyron dopmbl TepmonaacTuyeckum metogom: dns
npuaaHnsa COOTBeTCTBy}OLLI,eﬁ ¢)OprI nepe¢opM|/|pOBaTb opTe3 TepMmonnactm4eCKknMmM MeTogoMm.
[ns atoro yoanute Bce 3aCTeXKU-TUMYYKW, HarpeTb opTes MakcumansHo no 90°C v npupatb
emy Heobxoaumyo Gopmy.

2) OnuuoHanbHo: MpukpenneHue AONONHUTENbHON MSArkon nopknaaku: Mpu ouwylieHun
AaB/ieHnda B obnactu NOAbIXKN U TOJIEHU NMPUKPENUTb K 3aCTeXKaM-nnny4kam AOMNOJIHUTENTbHYO
MArKyto nogknaaky ( cm. puc. 1 u cm. puc. 2).

3) OnuMoHanbHO: YCTaHOBJIEHUE NMPOTUBOCKOb3sILLEro afiemeHTa: O4yncTuTb MECTO CKen-
BaHMa B obnactu NAaTkK, Npuaatb eMy LWepoxoBaToCTb C NMOMOLLBIO MeJ'IKOSepHI/ICTOf/II LUJ'II/I¢O-
BasbHON BymMarv v, UCMOMb3ysl BXOASALLYIO B KOMMIEKT MOCTABKW [BYCTOPOHHIOK KNENKYHO SeH-
Ty, NPUKNenTb peSI/IHOBbII?I JNIEMEHT C nynblpbillKamMn B obnactu naTku.

4) OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-NUMYYKU.

5) YcraHoBuTb cTony B optes. [Mpu aTom obpaliatb BHYMaHWE Ha MO3ULMOHMPOBaHWE NSATKU U
nepeaHero otgena Cronbl.

6) [MpoTaHyTb CpeAHUt peMeHb C 3acCTEXKOW-NIUMYYKON OT BHYTPEHHEW CTOPOHbI Yepes ThibHYO
4acCTb CTOMbl N HAPYXHYIO NeTI0 N HaTAHYTb ero Tak, 4106kl NATKA MIOTHO conpukacanachb c
wnHon. Mpu 3TOM 3aKpbITh EHTY-NNYYKY.
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7) TpoTsiHyTb BEPXHWUI PEMEHb C 3aCTEXKOM-MMYYKON Yepes NeT/io U 3acTerHyTb 3acTeXKy-nu-
nyyky (cm. puc. 3).

8) [MpoTAHYTb HUXHWIA PEMEHb C 3aCTEXKOW-NUMYYKOW Yepes MEeT0 U 3aCTerHyTb 3aCTeXKy-u-
MyuKy.

9) Cnerka pacTsiHyTb GpyHKLMOHANbHbIN PEMEHb 1 3aKPenuTb ero (M. puc. 4).

4.3 Ouuncrtka

1) CHsaTb peMHM Cc opTesa.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TUMYYKU.

3) PemHu 1 markue nopknafku ctupatb BpydHyto B Boge npu Temnepatype 30 °C ¢ ncnonb3osa-
HWEM HeWTPanbHOro Mbiia. XopoLLo Npomnosiockars.

4) Cywutb Ha Bo3pyxe. He nopgepraTb Bo3AeiCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Hanpumep, npsimble
COJIHEYHbIE JIy4M, TENO OT KYXOHHbIX NAWT Uaun Gatapei oTonaeHus).

5 YTtunusauus
yTI/IJ'II/I3aLI,VIF| napenng OCyLLI,eCTBJ'IﬂeTCH B COOTBETCTBMM C npegnncaHusamu, ,D,eVICTByPOU.I,VIMM B
CTpaHe MCNOJIb30BaHUA U30eNTNA.

6 MNpaBoBble yKa3zaHusa
Ha Bce npaBoOBble YKa3aHNA pacnpocTpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca uUs-
aenve, No3TOMy 3TU yKasaHUs MOryT BapbupoBaTthb.

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeCceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN N3aenngd.

6.2 CootBeTcTBME cTaHAaapTam EC

[aHHoe nspenve otsevaet TpeboBaHusam esponenckon Jupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUUM C KpUTepusiMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsiMu B MNpunoxerun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaumns o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPoOU3BoOAMTENEM MOJ, CBOIO UCKITIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBsbl.
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