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Deutsch

INFORMATION

» Datum der letzten Aktualisierung: 2015-04-23
» 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 sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Die 50S1 Dyna Ankle Dynamische Sprunkgelenkorthese ist ausschlieBlich fiir die orthetische
Versorgung von akuten Distorsionen des oberen Sprunggelenkes und bei AuBenbandrupturen
einzusetzen.

2 Indikation und Wirkungsweise

Akute Distorsionen des oberen Sprunggelenkes und AuBenbandrupturen. Die Indikation wird
vom Arzt gestellt.

Mit der Orthese wird der FuB in leichter Pronation und Dorsalextension eingestellt. Plantarflexion
und Supination werden durch eine dynamische Ziigelung limitiert, wahrend das Bewegungsaus-
maB in Pronation und Dorsalextension frei ist. Die Position der Orthese mit dem dynamischen Gurt
sorgt fir eine Entspannung des Lig. talofibulare anterius.

Die Orthese kann unmittelbar nach dem Trauma eingesetzt werden, da die dorsomediale Kunst-
stoffschale und die Gurtfiihrung den AuBenknéchel freilassen. Dadurch entsteht kein Druck, und
es kénnen lokale MaBnahmen, wie Kithlung mit Eis, bei angelegter Orthese vorgenommen werden.
Nach der initialen Funktion als Liegeschale wdhrend der ersten beiden Wochen kann die Orthese
bei Belastungsfreigabe im Schuh getragen werden. Tragedauer mindestens 6 Wochen. Nachts
wird sie zur Sicherung ebenfalls getragen und nur zur Hygiene abgenommen.

Die Orthese ist wasserbestdndig und leicht zu pflegen.

3 Auswahl der OrthesengroBe
Die Auswahl der OrthesengroBe erfolgt nach der SchuhgroBe:

Artikelnr. Seite SchuhgroBe
50S1=L35-37 links 35-37
50S1=R35-37 rechts 35-37
50S1=L37-39 links 37-39
50S1=R37-39 rechts 37-39
50S1=L39-41 links 39-41
50S1=R39-41 rechts 39-41
50S1=L41-44 links 41-44
50S1=R41-44 rechts 41-44
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4 Material und Konstruktion

Die dynamische Sprunggelenkorthese 50S1 besteht aus Polypropylen. Sie wird anprobefertig
geliefert. Vom lateralen FuBrand nach medial zur Wade verlauft ein elastischer Gurt quer Uber
den FuBriicken. Der Torsionsschnitt am distalen Ende der Schiene Idsst den GroBzehenballen
frei, dadurch wird der laterale VorfuBanteil zusatzlich pronatorisch angehoben.

5 Anprobe, Anlegen und Abgabe der Orthese

Anlegen

Zum Anlegen der Orthese in folgender Weise vorgehen:

Den FuB in die Kunststoffschale legen, und Position von Ferse und VorfuBB beachten.

Das mittlere Klettband von der Innenseite Uber den FuBricken verlaufend durch die duBere Schlau-
fe fihren und so weit spannen, bis die Ferse anliegt.

Oberes Klettband durch die Schlaufe ziehen und verschlieBen (Abb. 1).

Klettband im VorfuBbereich ebenfalls schlieBen.

Den elastischen Funktionsgurt spannen und einhaken (Abb. 2).

c Achtung!

Nach Belastungsfreigabe kann die Orthese im Schuh getragen werden. Bei Verwendung
der Orthese ohne Schuh - insbesondere auf glattem Untergrund - besteht Rutschge-
fahr. Ein Noppengummi zur Rutschhemmung ist beigelegt und kann bei Bedarf montiert
werden.

Anpassen durch den Orthopddie-Mechaniker

Die im Spritzgussverfahren hergestellte Polypropylenschale 1asst sich fir partielle Verdnderungen
eingeschrankt thermoplastisch umformen.

(Material dabei nicht Giber 90 °C erwdrmen). Bei eventuellen Schleifarbeiten muss eine sorgfdltige
Kantenverarbeitung erfolgen, da das Material geringe Kerbschlagzahigkeit aufweist. Die Klettbdn-
der sind ausreichend lang und sollten wahrend der Anprobe gekiirzt werden.

Bei Druck im Kndchel- oder Schienbeinbereich konnen die beigefligten Polster an das Klettband
geklebt werden (Abb. 3 und 4).

Zur Rutschsicherung kann bei Bedarf der beigelegte Noppengummi im Fersenbereich der Sohle
der Orthese angeklebt werden. Hierzu die Klebestelle reinigen, mit feinem Schleifpapier anrauen
und den Noppengummi mit dem beigelegten doppelseitigen Klebeband aufkleben.

Um die Wirkungsweise dieser Orthese zu gewdhrleisten, muss die Orthese immer fest genug
angelegt sein. Neben der richtigen Anwendung und sténdiger Kontrolle mit Nachjustierung spielt
die Akzeptanz und Mitarbeit des Patienten eine wichtige Rolle. Verhaltensregeln des Arztes miissen
unbedingt beachtet werden.

Die Orthese ist unempfindlich gegen Wasser, so dass die Kérperpflege nicht eingeschrankt wird,
z.B. ist Duschen mit angelegter Orthese mdglich.

Bitte unterweisen Sie Ihren Patienten und erkl@ren Sie insbesondere die wichtige Funktion der
dynamischen Zigelung. Eine Patienteninformation (646D36) steht zur Verfigung.

6 Nebenwirkungen

e Achtung!
Alle Hilfsmittel — Bandagen und Orthesen — die von auBen an den Korper angelegt
werden, kdnnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder
auch in seltenen Fdllen durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven einengen.
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7 Gegenanzeigen

Bei Patienten mit einer tiefen Beinvenenthrombose in der Anamnese ist Riicksprache mit dem
behandelten Arzt zu nehmen. Da die Orthese die Wadenmuskelpumpe ausschaltet, ist eventuell
eine medikamentdse Thromboseprophylaxe erforderlich.

Q Achtung!
Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit dem Arzt angezeigt:
1.Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Kérperabschnitt, insbesondere bei
entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung
und Uberwdrmung.

2. Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des ange-
legten Hilfsmittels.

3. Empfindungsstérungen — Unterschenkel/FuB

8 Gebrauchs- und Pflegehinweise

Die Orthese muss unbedingt indikationsgerecht eingesetzt werden. Akzeptanz und Mitarbeit des
Patienten spielen eine wichtige Rolle. Die Erklarung der richtigen Handhabung der Orthese ist
dazu unumgdnglich! Den Anweisungen des Arztes ist dabei unbedingt Folge zu leisten.

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden vom Arzt festgelegt.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er auBer-
gewohnliche Verdnderungen an sich feststellt (z.B. Zunahme der Beschwerden).

Q Achtung!
Die Orthese ist nicht flammsicher. Der Patient ist darauf hinzuweisen, das Produkt nicht
in der Ndahe offenen Feuers oder anderer Hitzequellen zu tragen.

Die Orthese ist vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, auf Verschlei oder Schdden zu un-
tersuchen. Sobald ein Klettverschluss oder ein anderer Teil der Orthese VerschleiBerscheinungen
aufweist, ist die Orthese nicht mehr zu verwenden.

e Achtung!
Der Patient ist darauf hinzuweisen, die Orthese bei kernspintomographischen Untersu-
chungen abzulegen.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen in Berlihrung
kommen.

Eine unsachgemdaBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen werden.

Das Polster und die Klettgurte der Orthese kénnen abgenommen und per Hand in 30 °C warmem
Wasser mit handelstiblichem Feinwaschmittel gewaschen werden. Um die Funktionsféhigkeit der
Klettverschliisse langfristig zu erhalten, empfehlen wir, diese vor dem Waschen zu schlieBen. Gut
ausspiilen, bis alle Seifenreste entfernt sind, da diese Hautreizungen verursachen kénnen. Beim
Trocknen direkte Hitzeeinwirkung (Sonnenbestrahlung, Ofen- und Heizkorperhitze) vermeiden. An
der Luft trocknen lassen.

2 X K X K

30°C/86°F
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9 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen 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 gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Last update: 2015-04-23

» 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.

1 Indications for use
The dynamic ankle orthosis 50S1 Dyna Ankle is to be used exclusively for the orthotic treatment
of acute ankle sprains and ruptures of lateral collateral ligament.

2 Indications and function

Acute sprains and ruptures of lateral collateral ligament of the ankle. Indication is given by the
physician.

The Dyna Ankle orthosis places the foot in moderate pronation and dorsiflexion. The dynamic
restraint limits plantar flexion and supination while preserving the range of motion in pronation

and dorsiflexion. Positioning the orthosis with the dynamic strap provides relief of the anterior
talofibular ligament.

The trimlines and straps are positioned to leave the outer ankle free, avoiding pressure points,
thus allowing immediate application of the orthosis following injury. Heat or ice may be applied
with the orthosis in place. It should serve its initial function as a post surgical immobilizer during
the first two weeks. Then, subject to physician approval, the orthosis may be worn with a shoe
during weight-bearing activities.

The Dyna Ankle is generally worn both day and night for stability for 6 weeks and is removed
only for bathing.

The orthosis is waterproof and easy to clean and care for.

3 Size selection of the orthosis

The orthosis is selected according to the shoe size:
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Article no. Side Shoe size American Shoe Size
Men's Women's
50S1=L35 - 37 left 35 - 37 4-5 4-6
50S1=R35 - 37 right 35 -37 4-5 4-6
50S1=L37 - 39 left 37 -39 5-7 6-8
50S1=R37 - 39 right 37 -39 5-7 6-8
50S1=L39 - 41 left 39 - 41 7-9 8-10
50S1=R39 - 41 right 39 - 41 7-9 8-10
50S1=L41 - 44 left 41 -44 9-12 10-13
50S1=R41 - 44 right 41 - 44 9-12 10-18

4 Material and construction

The 50S1 dynamic ankle orthosis consists of polypropylene and is ready for immediate trial fit-
ting. An elastic strap runs medially from the lateral foot edge to the calf and across the top of the
foot. The torsion cut at the distal end of the brace leaves the ball of the big toe free, thus lifting
the lateral forefoot section.

5 Trial fitting, application and delivery of the orthosis

Apply the orthosis as follows
Place the foot in the plastic shell, sliding the heel to the back.

Pull the lower hook & loop strap from the inner side of the foot across the top of the foot through
the outer plastic guide, then tighten the strap so that the heel will snugly fit to the shell.

Pull the upper hook & loop strap through the plastic loop and fasten it (fig. 1).
Fasten the hook & loop strap on the forefoot.
Slighty stretch the elastic functional strap and fasten it (fig. 2).

c Attention!

The orthosis may be worn in the shoe during weight-bearing activities subject to physi-
cian approval. Advise the patient of the risk of slipping when using the orthosis without
shoe — especially on smooth surface. An anti-slip pimple rubber is included and can be
mounted if need be.

Adapting by the orthopedic technician/orthotist

The injection molded polypropylene sheet may be moderately modified (do not heat to temperatures
exceeding 194 °F /90 °C). If it is necessary to modify the trimlines, the edges must be smoothed
carefully since the material has minimal tear resistance when notched. The supplied straps are
extra long and should be shortened to an appropriate length during fitting.

If pressure develops at the ankle or shin, the pads that are supplied with the orthosis may be
glued to the strap (figs. 3 and 4).

If necessary, you can provide the anti-slip properties by attaching the included pimple rubber in
the heel area of the sole of the orthosis. For this purpose, clean the adhesion surface area with
a fine sanding paper and attach the pimple rubber with double-sided adhesive tape included.

To ensure the effectiveness of this orthosis, it must always be worn snugly.

In addition to proper application and regular check-ups with adjustments, patient cooperation
plays an important role. The orthosis must be must worn as prescribed.

Since the orthosis is water-resistent, showers are possible while wearing it.
It is very important that the patient understand the important function of dynamic restraints.
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A Patient Information sheet (646D36) is available for this purpose.
6 Side effects

Q Attention!
All aids — supports and orthoses — applied too tightly to the surface of the body may result
in local pressure spots or, in some cases, even restrict the adjacent vessels or nerves.

7 Contraindications

In patients with history of deep venous thrombosis in lower limb, the consultation with the treating
physician is required. As the calf muscle pump is not functioning due to the use of the orthosis, a
medicamentous thrombosis prophylaxis may be required.

Q Attention!
In case of the following clinical pictures, the application and use of this type of aid is
indicated only after consultation with the physician.
1. Skin diseases/injuries in body regions with fittings, especially in case of inflammatory
symptoms. This also applies to prominent scars that are swollen, reddened and feel
excessively warm when touched.

2. Lymphatic flow disorders — as well as indistinct soft-tissue swellings not in contact
with the applied aid.

3. Sensory disorders - lower leg/foot

8 Instructions for use and care

The orthosis must be used in strict conformity with the indication. The patient's acceptance and
cooperation play an important part. It is essential to instruct the patient in the proper use of the
orthosis! The physician’s instructions must be strictly observed.

The daily duration of use and total period of application must be determined by the attending
physician.

Patients should be instructed to consult a physician immediately if they experience unusual chang-
es (such as an increase in pain).

Q Attention!
The orthosis is not flame-resistant. Patients should be instructed to keep the product
away from flames or other heat sources.

Before each use, the orthosis must be checked for functional reliability and for possible wear or
damage. If a hook and loop closure or any other part of the orthosis show any signs of wear, the
orthosis should no longer be used.

Q Attention!
The patient should be instructed not to wear the orthosis during nuclear spin tomography
examination.

The product should not come into contact with grease or acidic agents, unguents and lotions.
Improper changes to the product are not permitted.

You can remove the pad and Velcro straps and wash the orthosis by hand at 30°C using a
standard mild detergent. We recommend closing the hook & loop closures before washing to
prevent any damage to them. To avoid skin irritations, rinse the orthosis thoroughly so that all soap
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residue is removed. Do not expose to the sun and do not use oven or radiator heat for drying. Let
the support air dry.

2 X K X K

30°C/86°F

9 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.
9.1 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.

9.2 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
manufacturer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise & jour: 2015-04-23

» 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
produit.

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

» Conservez ce document.

1 Champs d'application

L'orthése de cheville dynamique Dyna Ankle 50S1 est exclusivement destinée a I'appareillage
orthétique d’entorses aigués de la cheville et des ruptures du ligament externe.

2 Indications et traitements
Entorses aigués de la cheville et ruptures du ligament externe. Sur prescription médicale.

L'orthése Dyna Ankle maintient le pied en légére pronation et flexion dorsale. La flexion plantaire
et la supination sont évitées grace a un maintien dynamique, sans limitation des mouvements en
pronation ou en extension dorsale. La position de I'orthése et de sa sangle dynamique soulage
le ligament talofibulaire antérieur.

L'orthése peut étre mise en place immédiatemment apreés le traumatisme, gréce & sa coque en
plastique et au passage de la sangle, qui laisse le bord externe de la cheville libre. De ce fait, il
n'existe pas de pression et des interventions locales comme |'application de glace sur la région
|ésée peuvent étre effectuées, méme lors du port de I'orthése. Aprés son utilisation en tant
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qu'attelle initiale (pendant les premieres semaines), I'orthése peut étre portée dans la chaussure
sans contrainte. La durée du traitement est d'au moins 6 semaines et |'orthése devra également
étre portée la nuit par sécurité. Elle ne pourra étre retirée que pour la toilette quotidienne. L'orthése
est lavable et facile & entretenir.

3 Choix de la taille

La taille de I'orthese se détermine d'aprés la pointure :

Référence Coté Pointure
50S1=L35-37 gauche 35-37
50S1=R35-37 droit 35-37
50S1=L37-39 gauche 37-39
50S1=R37-39 droit 37-39
50S1=L39-41 gauche 39-41
50S1=R39-41 droit 39-41
50S1=L41-44 gauche 41-44
50S1=R41-44 droit 41-44

4 Matériaux et construction

L'orthése de cheville dynamique 50S1 est en polypropyléne. L'orthése dynamique de la cheville
Dyna Ankle 50S1 est livrée préte a I'essayage. Une sangle élastique passe du bord externe du
pied vers le tibia en interne et par dessus le coup de pied. La découpe au niveau de |'avant
pied libére la 1ére téte des métatarsiens et des sésamoides et place le pied en pronation.

5 Essayage, pose et remise de I’orthése

Mise en place
Pour la mise en place de I'orthése, on pratiquera de la maniére suivante :

Placer le pied dans la coque plastique en faisant attention au positionnement du talon et de I'avant-
pied. Passer la sangle du milieu, de I'intérieur vers |'extérieur du pied, en passant sur le coup du
pied, puis dans la boucle externe et serrer jusqu'a ce que le talon soit bloqué.

Passer la sangle supérieure dans la boucle et I'attacher (photo 1). Attacher également la sangle
de I'avant-pied. Tendre la sangle élastique et I'agrafer (photo 2).

c Attention !
L'orthése peut étre portée dans la chaussure lorsque I'effort est autorisé. L utilisation de
I'orthése sans chaussure, notamment sur un sol lisse, présente un danger de dérapage.
Un caoutchouc & picots antidérapant est fourni avec le produit et peut étre monté si
nécessaire.

Ajustement par I'orthopédiste

La coque en polypropyléne peut étre partiellement thermoformée. (Ne pas chauffer le matériel
au dela de 90°).

Dans le cas d'un pongage de |'orthése, un travail minutieux de polissage des bords devra suivre
sur ce matériau peu resistant. Les sangles sont suffisamment longues et peuvent étre raccourcies
lors de I'essayage.

Dans le cas d'une pression sur la cheville, il est possible de coller sur la sangle, deux coussinets
de rembourrage joints a 'orthése (photos 3 et 4).
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Pour éviter de glisser, il est possible de coller le caoutchouc a picots fourni au niveau du talon de
la semelle de l'orthése. Pour cela, nettoyer la collure, gratter la surface avec du papier émeri fin
pour la rendre rugueuse et coller le caoutchouc a picots avec le ruban adhésif double face fourni.

Pour garantir I'efficacité , I'ortheése doit étre portée serrée. Une application correcte et une surveil-
lance constante avec des réajustements sont aussi importantes que la coopération et la bonne
volonté du patient. Les consignes du médecin traitant doivent étre respectées.

L'orthese est lavable et ne crée aucune restriction d'hygiene, le patient peut garder I'orthése
pendant la douche.

Informez votre patient de I'importance d'une serrage dynamique correct.
Une information pour le patient (646D36) est disponbile.

6 Effets secondaires

Q Attention!
Tous les accessoires médicaux externes — bandages et ortheses — posées sur le corps
peuvent, s'ils sont trop prés du corps, provoquer des pressions locales ou méme, dans
de rares cas, comprimer les vaisseaux sanguins ou les nerfs de cette région.

7 Contre indications

Pour les patients qui souffrent d’'une thrombose veineuse profonde, il convient d’en discuter avec
le médecin traitant. Il peut étre nécessaire de suivre un traitement prophylactique médicamenteux
contre la thrombose.

Q Attention!
Dans les tableaux cliniques suivants, la pose et le port de ce type d'orthése ne sont
indiqués qu'apres entretien préalable avec le médecin:

1. Maladies de la peau ou lésions dans la région du corps appareillée, notamment en
cas d'inflammations. De méme, cicatrices en relief avec oedeme, rougeur et hyper-
thermie.

2. Troubles du drainage lymphatique — également les gonflements inexpliqués des parties
molles loin de la région du corps ou est posée I'orthése.

3. Troubles de la sensation — au niveau de la jambe/du pied

8 Consignes d’utilisation et d’entretien

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications. L'acceptation de I'orthése par le
patient et sa coopération sont essentielles. Pour ces raisons, il est indispensable d'initier le patient
au maniement de I'orthése | Respecter impérativement les consignes du médecin.

La durée quotidienne du port de |'orthése ainsi que sa période d'utilisation sont définies par le
médecin.

Informer le patient qu'il doit immédiatement consulter son médecin s'il constate des changements
anormaux sur sa personne (par ex., aggravation des douleurs).

e Attention !
L'orthése ne résiste pas au feu. Il faut donc attirer I'attention du patient sur le fait que
I'orthése ne doit pas étre placée a proximité d'une flamme ou de toute autre source de
chaleur.

Avant chaque utilisation de I'orthése, vérifier sa fonctionnalité, la présence d'usure ou de détério-
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rations. Dés qu'une fermeture velcro ou une autre piéce de I'orthése présente des signes d'usure,
I'orthése ne doit plus étre utilisée.

e Attention !
Il faut préciser au patient de retirer I'orthése pour passer des examens IRM.

Eviter tout contact de I'orthése avec des produits contenant de la graisse et de I'acide, des
pommades et des lotions. Il est interdit de procéder a des changements inadaptés sur I'orthése.

Il est possible de retirer le rembourrage et les sangles velcro de I'orthése et de les laver a la
main & 30°, a I'eau chaude avec une lessive normale pour le lavage a basses températures.
Nous vous recommandons de fermer les fermetures velcro de |'orthése avant de la laver afin de
garantir leur fonctionnalité a long terme. Bien rincer pour éliminer toute trace de savon car celui-
ci peut provoquer des irritations cutanées. Eviter toute exposition & directe a la chaleur au cours
du séchage (rayons du soleil, chaleur des poéles et des radiateurs). Laisser sécher a I'air libre.

2 = K & B

30°C/86°F

9 Informations légales

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

9.1 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.

9.2 Conformité CE

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

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-04-23

» 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.

1 Campo d'impiego
L'ortesi dinamica per caviglia 50S1 Dyna Ankle & indicata esclusivamente nel trattamento di
distorsioni acute dell'articolazione tibio-tarsica e di lesioni del legamento esterno.
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2 Indicazioni e funzione

Distorsioni acute dell’articolazione tibio-tarsica e lesioni del legamento esterno. La prescrizione
deve essere effettuata dal medico.

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 prona-
zione e di estensione dorsali sono liberi. L'ortesi con la cinghia dinamica scarica il legamento
talofibulare anteriore.

L'ortesi puo essere indossata immediatamente dopo il trauma, in quanto la valva dorso-mediale
e la cinghia dinamica lasciano libero il malleolo esterno. In questo modo non viene prodotta
alcuna pressione ed & possibile eseguire trattamenti locali ad ortesi indossata, come ad es. il
trattamento con ghiaccio. Dopo un periodo iniziale di due settimane in cui l'ortesi ha funzione di
stabilizzazione dell'articolazione, |'ortesi pud essere indossata anche con le scarpe. L'ortesi va
indossata per ca. 6 settimane, anche di notte e va tolta solo per I'igiene quotidiana. L'ortesi &
idrorepellente e facile da pulire.

3 Scelta della misura dell'ortesi

La scelta della misura dell'ortesi va effettuata in base alla misura di scarpe:

Art. no. lato misura scarpa
50S1=L35-37 sinistro 35-37
50S1=R35-37 destro 35-37
50S1=L37-39 sinistro 37-39
50S1=R37-39 destro 37-39
50S1=L39-41 sinistro 39-41
50S1=R39-41 destro 39-41
50S1=L41-44 sinistro 41-44
50S1=R41-44 destro 41-44

4 Materiale e costruzione

L'ortesi dinamica per caviglia 50S1 e realizzata in polipropilene. Al momento dell'acquisto I'or-
tesi dinamica per caviglia &€ gia pronta per la prova. Un cinturino elastico parte lateralmente dal
margine del piede, lo attraversa in direzione mediale fino al polpaccio, lungo il dorso del piede.
L'estremita distale dell'ortesi lascia libero il primo metatarso; in questo modo la parte laterale
dell'avampiede viene ulteriormente sollevata pronando il piede.

5 Prova, applicazione e consegna dell’ortesi

Come indossare ['ortesi
Per indossare |'ortesi agite come segue:

Poggiate il piede nella valva facendo attenzione alla posizione di tallone ed avampiede.
Fate passare la bretella centrale, che passa dalla parte interna sopra il dorso del piede, attraverso
il passante esterno e tendetela finché il tallone aderisce alla valva.

Tirate la bretella superiore attraverso il passante e fissate le chiusura (fig. 1).
Fissate allo stesso modo anche la bretella nell'area dell'avampiede.
Tendete la cinghia elastica ed agganciate (fig. 2).
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Q Attenzione!

L'ortesi, previa approvazione medica, pud essere indossata con le scarpe. Utilizzando
I'ortesi senza scarpe, in particolare su superfici piane e lisce, sussiste il pericolo di
scivolare. A prevenzione di tale pericolo, € possibile all'occorrenza montare la gomma
zigrinata in dotazione.

Adattamento da parte del tecnico ortopedico
Qualora sia necessario apportare piccole modifiche, la valva in polipropilene & termoformabile.

Non riscaldate il materiale oltre i 90 °C. In caso di smerigliatura & importante eseguire una accu-
rata lavorazione degli angoli in quanto il materiale presenta una modesta resilienza. Le bretelle
sono sufficientemente lunghe e vanno accorciate durante la prova di deambulazione.

In caso di pressione nell'area del malleolo o della tibia applicate sulla bretella le imbottiture alle-
gate alla confezione (fig. 3 e 4).

Sempre a tal fine, € possibile incollare la gomma zigrinata alla suola dell’ortesi, nell’area tallonare.
Per fare questo, pulite I'area di contatto, irruviditela per mezzo di carta smeriglio e applicate la
gomma zigrinata tramite il nastro adesivo bilaterale in dotazione.

Per garantire I'efficacia di questa ortesi per caviglia € necessario che questa sia sempre ben
stretta. Oltre al corretto adattamento ed a regolari controlli periodici per eventuali riadattamenti,
sono fondamentali I'accettazione e la collaborazione da parte del paziente. Le indicazioni del
medico vanno rispettate scrupolosamente.

L'ortesi & idrorepellente e non limita quindi I'igiene personale, tanto che ad ortesi indossata &
addirittura possibile fare la doccia.

Informate il paziente, spiegandogli in particolare I'importante funzione della cinghia funzionale
dinamica.

L'informazione 646D36 fornisce al paziente tutte le indicazioni necessarie al corretto impiego
dell'ortesi.

6 Effetti secondari

Q Attenzione!
Tutti gli ausili — bende e ortesi — applicati all'esterno del corpo, se troppo stretti, possono
portare alla comparsa di punti di pressione locali e in casi rari possono comprimere
vasi sanguigni e nervi.

7 Controindicazioni

Per i pazienti che presentano trombosi venosa profonda nell’anamnesi, & necessaria una consul-
tazione con il medico curante. L'ortesi disattiva la pressione muscolare del polpaccio, si consiglia
una eventuale profilassi medica della trombosi venosa.

c Attenzione!
Nei seguenti casi clinici I'applicazione dell'ortesi & consentita solo sotto consiglio e
prescrizione medica.
1. Patologie o lesioni alla pelle in aree del corpo sottoposte a trattamenti, in particolare
in caso di infiammazioni. In presenza di cicatrici con comparsa di gonfiori, arrossa-
menti e surriscaldamento.

14 | Ottobock 5051



2. Disturbi al sistema linfatico — in caso di gonfiori alle parti molli di origine non chiara,
indipendenti dall'impiego dell'ausilio.
3. Disturbi legati alla sensibilita della gamba/del piede

8 Indicazioni per I'uso e la manutenzione

L'ortesi deve essere utilizzata solo secondo le indicazioni. L'accettazione e la collaborazione da
parte del paziente giocano un ruolo importante. Di conseguenza, la spiegazione del corretto utilizzo
dell'ortesi & indispensabile! E' tassativamente obbligatorio attenersi alle istruzioni del medico.

La durata di utilizzo giornaliera e il periodo di applicazione vanno stabiliti dal medico.

Comunicare al paziente che, qualora notasse dei cambiamenti anomali sul proprio corpo (ad es.,
un aumento dei disturbi), occorre consultare tempestivamente un medico.

e Attenzione!
L'ortesi non & ignifuga. Avvertire il paziente di non indossare il prodotto in prossimita di
fiamme libere o altre fonti di calore.

Prima di ogni utilizzo dell’ortesi, controllare la sua condizione e |'eventuale presenza di usura
o danni. Se una chiusura in velcro o un altro componente dell’ortesi presenta segni di usura,
sospendere I'utilizzo dell’ortesi.

Attenzione!

Comunicare al paziente che, qualora dovesse sottoporsi a tomografia a risonanza ma-
gnetica nucleare, occorre rimuovere |'ortesi.

Il prodotto non deve venire in contatto con sostanze, pomate e lozioni contenti grasso o acido.
Non apportare modifiche improprie al prodotto.

L'imbottitura e i cinturini in velcro possono essere rimossi e lavati a mano, a 30° C, con un normale
detergente delicato. Per conservare a lungo la funzionalita delle chiusure in velcro, si consiglia di
chiuderle prima del lavaggio. Risciacquare accuratamente fino a rimuovere completamente ogni
residuo di sapone, in quanto potrebbe provocare irritazioni cutanee. Evitare di fare asciugare
la fasciatura a contatto diretto con fonti di calore (raggi del sole, calore proveniente da forni o
caloriferi). Lasciare asciugare all’aria.

=X K X B
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9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate
in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto
di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.
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9.2 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 I. La dichiarazione di conformitd & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della di-
rettiva.

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-04-23

» 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.

» Conserve este documento.

1 Campo de aplicacion

La értesis dindmica tibioperoneotarsiana Dyna Ankle 50S1 debe emplearse exclusivamente para
la ortetizacion de esguinces y rupturas del ligamento talofibular anterior.

2 Indicaciones

Esguinces y rupturas del ligamento deltoideo. El médico serd quien disponga la indicacién.

Con la 6rtesis Dyna Ankle 50S1, el pie se coloca en ligera pronacién y extension dorsal. La flexion
plantar y la supinacion se limita por medio de una sujeccién dindmica, permitiendo el movimiento
en la pronacién y la extension dorsal. La posicion de la 6rtesis con la correa dindmica proporciona
la relajacion del ligamento talofibular anterior.

La drtesis puede ser colocada inmediatamente despues del trauma, ya que la carcasa dorso-
medial de pldstico y el correaje dejan libre la parte exterior del tobillo. Por ello no causa ninguna
presion y se pueden realizar curas con la drtesis puesta, p.ej. la colocacion de frio. Después de
la funcién inicial como férula inmovilizadora durante las primeras dos semanas, la értesis podrd
ser colocada dentro del calzado como értesis de descarga. El tiempo minimo de uso es de 6
semanas. Se colocard también por la noche y se quitard solamente para redlizar la higiéne.

La drtesis es resistente al agua y de facil mantenimiento.

3 Eleccion del tamano de la értesis

La eleccién del tamafio de la értesis se realiza segin el tamafo del calzado:

Art. N° Lado Tamafio calzado
50S1=L35-37 izquierdo 35-37
50S1=R35-37 derecho 35-37
50S1=L37-39 izquierdo 37-39
50S1=R37-39 derecho 37-39
50S1=L39-41 izquierdo 39-41
50S1=R39-41 derecho 39-41
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Art. N° Lado Tamano calzado
50S1=L41-44 izquierdo 41-44
50S1=R41-44 derecho 41-44

4 Construccion

La ortesis tibioperoneotarsiana 50S1 estd preparada para la inmediata protetizacion de prueba.
El correaje eldstico atraviesa la parte lateral del pie hacia la parte medial de la pantorrilla y de
forma transversal al dorso del pie. El corte de torsion en el extremo distal de la férula deja libre
la yema del dedo gordo, levantando asi la parte lateral del antepie.

5 Ajuste de la ortesis

Colocacion

Para la colocacion de la 6rtesis hay que seguir los siguientes pasos:

Colocar el pie en la cazoleta de pldstico, deslizando el taldén hacia la parte de atrds.

Pasar el velcro central de la zona interna por encima del pie a través del pasador externo y tensar
con el fin de que el talén quede suficientemente ajustados.

Colocar el velcro superior a través del pasador y cerrar (Fig. 1).
Cerrar también el velcro en la zona del antepie. Tensar el correaje eldstico y enganchar (Fig. 2).

A iAtencion!

La drtesis puede colocarse en el zapato después de que se libere la carga. Sila 6rtesis
se utiliza sin zapato, especialmente sobre una superficie lisa, puede resbalar. El sumi-
nistro incluye un revestimiento de goma para evitar resbalones que puede colocarse
en la értesis si es necesario.

Ajuste por parte del técnico ortopédico

La carcasa de propileno fabricada por inyeccion en pldstico se puede modificar termopldstica-
mente de forma limitada para cambios parciales.

(No calentar a mas de 90 °C). En caso de tener que lijar, habrd que trabajar los bordes con mucho
cuidado, por que el material tiene muy poca resistencia al desgaste. Las correas suministradas
son extra largas y deben acortarse con una longitud apropiada durante la prueba.

En caso de presion en la zona del tobillo 6 tibial, pegar los almohadillados al velcro (Fig. 3y 4).

Para asegurarse de la eficacia de esta ortesis, debe llevarse siempre bien ajustada. Ademds de
la aplicacion adecuada y las revisiones regulares para los ajustes, la cooperacion del paciente
siempre juega un papel importante. La ortesis debe llevarse segun prescripcion facultativa. Al
ser resistente al agua, puede ducharse con ella puesta. Es muy importante que el paciente
comprenda la funcién de las limitaciones dindmicas. Disponemos de una hoja de informacién al
paciente (646D36).

6 Efectos secundarios

Q iAtencion!
Todas las ayudas técnicas — vendajes y drtesis — que se colocan demasiado apretadas,
pueden producir zonas locales de presién o en algunos casos, estrechar los vasos
sanguineos o nervios.
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7 Contraindicaciones

En el caso de pacientes con trombosis venosa profunda, se debe hablar con el médico durante
la anamnesis. Puesto que la ortesis desconecta la bomba de los misculos de la rodilla, puede
que se necesite una profilaxis medicamentosa de la trombosis.

iAtencioén!

Si el usuario presenta los siguientes cuadros médicos, éste sdlo debe utilizar la ortesis

después de consultar con su medico:

1. Enfermedades /lesiones dermatolégicas en la zona a tratar, especialmente si pre-
sentan sintomas de infeccion. Asi como en el caso de cicatrices prominentes con
hinchazon, rojez y sobrecalentamiento.

2. Trastornos en el flujo linfatico — incluyen las inflamaciones de las partes blandas
mds alejadas de la zona en la que se ha colocado la értesis.

3. Trastornos en la sensibilidad de la pantorrilla o del pie

8 Indicaciones de uso y de mantenimiento

Esta értesis ha de usarse necesariamente siguiendo las instrucciones adjuntas. La aceptacién y
la colaboracion por parte del paciente desempefian un papel esencial. jPara ello, es imprescin-
dible la explicacién del manejo correcto de la drtesis! También hay que seguir en todo momento
las indicaciones del médico.

El médico establece cudnto tiempo puede llevarla puesta diariamente y el periodo de aplicacion.

El paciente debe acudir inmediatamente a un médico si percibe cualquier cambio (por ejemplo
un aumento de las molestias).

Q iAtencion!
La drtesis no es ignifuga. Hay que informar al paciente de que el producto no puede
llevarse puesto cerca del fuego o de otra fuente de calor.

El funcionamiento, el desgaste y los desperfectos de la drtesis tienen que examinarse antes de
cada uso. Tan pronto como un cierre de velcro o cualquier otra pieza de la értesis presente sin-
tomas de desgaste, hay que dejar de usarla.

c iAtencioén!
Indique al paciente que tiene que quitarse la drtesis si se le va a realizar una resonancia
magnética.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas, pomadas o lociones.
No se pueden practicar modificaciones inapropiadas en el producto.

Puede desmontar el acolchado y las cinchas de velcro de la drtesis y lavarlos a mano con agua
tibia a 30° con detergente suave. Para conservar a largo plazo el funcionamiento de los cierres
de velcro, recomendamos cerrarlos antes del lavado. Aclare bien hasta que desaparezcan todos
los restos del jabdn, ya que éstos pueden provocar irritacién cutdnea. Evite la exposicion directa
al calor durante el secado (radiacién solar, calor del horno y de la calefaccion). Deje que se
seque al aire.

2 X K X K
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9 Aviso legal

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sa-
nitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segln el anexo IX de la directiva, el pro-
ducto se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el
fabricante bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

Portugués

INFORMACAO

Data da udltima atualizagdo: 2015-04-23

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao produto.
» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1 Finalidade

A ortdtese dindmica tibio-tarcica 50S1 destina-se exclusivamente ao tratamento ortético de distor-
¢oes agudas da articulagdo superior do tornozelo e em caso de rupturas dos ligamentos externos.

2 Indicagcoes e modo de funcionamento

Distorgdes agudas da articulagdo tibio-tdrcica e rupturas dos ligamentos externos. A indicagdo
é feita pelo médico.

Com esta ortétese, coloca-se o pé em ligeira pronagdo e extensdo dorsal. A flexdo plantar e a
supinagdo sdo limitadas por uma tracgdo dindmica, enquanto que a amplitude do movimento
em pronagdo e extensdo dorsal estd liberta. A posi¢cdo da ortétese, com uma correia dindmica,
permite o relaxamento do ligamento talofibular anterior.

Esta ortétese pode ser utilizada imediatamente apés o trauma, pois a secgdo dorsomedial, em
material sintético, e a correia de fixagdo ndo abrangem a parte exterior do tornozelo. Ndo hd no
entanto compressdo e, com a ortétese colocada, podem-se fazer, por exemplo, aplicagdes locais
de gelo. Apés a fungdo inicial, como secg¢do de assento, durante as primeiras 2 semanas, a
ortétese pode ser utilizada dentro do sapato assim que puder fazer carga. Periodo de utilizagdo
de, pelo menos, 6 semanas. Por uma questdo de seguranga, deve ser também utilizada de noite,
s6 devendo ser retirada para fazer a higiene. A ortétese é resistente a dgua e fdcil de cuidar.
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3 Dimensodes da ortétese

n° do artigo Lado Medida do sapato
50S1=L35-37 esquerdo 35-37
50S1=R35-37 direito 35-37
50S1=L37-39 esquerdo 37-39
50S1=R37-39 direito 37-39
50S1=L39-41 esquerdo 39-41
50S1=R39-41 direito 39-41
50S1=L41-44 esquerdo 41-44
50S1=R41-44 direito 41-44

4 Material e montagem

A ortétese dindmica tibio-tdrcica 50S1 ¢ feita de polipropileno e é fornecida pronta a utilizar. Uma
correia eldstica atravessa transversalmente o peito do pé e vai do rebordo lateral do pé em direc-
¢ao medial da barriga da perna. O corte de torsdo, na extremidade distal da tala, ndo abrange
a regido plantar anterior interna do pé, elevando em pronagdo a parte frontal lateral do pé.

5 Prova, colocacdo e entrega da ortétese

Colocacdo
Para colocar a ortétese proceda da seguinte forma:

Colocar o pé na secgdo em material sintético e verificar a posi¢gdo do calcanhar e do ante-pé.
Passar a fita de velcro do meio do lado interior por cima do peito do pé através do corredigo
exterior e apertar de forma a ajustar bem ao calcanhar. Passar a fita superior de velcro através
do corredigo, puxar e apertar (fig. 1).

Apertar também o fecho de velcro na zona do ante-pé.
Esticar a correia eldstica e apertar (fig. 2).

c Atencdo!
A ortétese pode ser utilizada no sapato apés eliminagdo do esforgo. Existe perigo de
escorregar se a ortétese for utilizada sem sapatos, em particular num piso liso. Uma
borracha nodosa é fornecida para evitar escorregar e pode ser montada, se necessdrio.

Ajuste a efectuar pelo técnico ortoprotésico

A secgdo fabricada pelo processo de moldagem por injecgdo, em polipropileno, permite que se
efectuem, de forma limitada, alteragdes parciais.

(Nao aquecer o material a mais de 90 °C). No caso de eventuais trabalhos de rectificagdo, polir
cuidadosamente as arestas, j&@ que o material apresenta um baixo valor de resiliéncia. As fitas
em velcro sdo suficientemente longas para, ao provar, poderem ser cortadas de acordo com as
necessidades.

No caso de se verificar compressdo, podem aplicar-se nas fitas em velcro do tornozelo e da tibia
as almofadas que sdo enviadas juntamente com a ortdtese (fig. 3 e 4).

Se necessario, a borracha nodosa fornecida pode ser colada na zona do calcanhar da sola da
ortétese, para evitar escorregar. Para tal, deve-se limpar a drea adesiva, alisar com lixa fina e
colar a borracha nodosa com a fita adesiva de dupla face fornecida.

Para garantir o efeito da ortétese, esta terd de estar sempre bem ajustada. Para além da aplica-
¢do correcta e do controlo permanente através do reajustamento, a aceitagdo e a colaboragdo
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do paciente desempenham um papel importante. As indicagées do médico tém de ser seguidas
incondicionalmente.

A ortétese é resistente a agua, de modo que ndo limita a higiene corporal. Pode-se, por exemplo,
tomar um banho de chuveiro com a ortétese colocada.

Por favor explique ao paciente especialmente a fungdo importante da tracgdo dinémica. Existe
uma informagdo para os pacientes (646D36).

6 Efeitos colaterias

Atencdo!

Se estiverem bastante apertados quaisquer suportes ou auxiliares colocados exter-
namente no corpo tais como ligaduras ou ortéteses podem levar ao aparecimento
de compressoes localizadas ou, em casos extremos, interromper o fluxo dos vasos
sanguineos ou nervos.

7 Contra-indicagao

Deve-se consultar o médico responsdvel se o paciente apresentar no seu historial médico uma
trombose venosa aguda na perna. Visto que a ortétese anula a bomba do muisculo da barriga
da perna, pode ser necessdria uma profilaxia medicamentosa para tromboses.

Q Atencdo!
No surgimento de doencas decorrentes da colocagdo e antes mesmo do uso de tais
suportes ou auxiliares favor consultar o médico:

1. dermatites e dermatoses na parte corporal em tratamento, principalmente nos sinto-
mas inflamatdrios. Da mesma forma, surgindo cicatrizes com intumescimento, ver-
melhiddo e sobre-aquecimento;

2. deixar de usar o suporte se surgirem perturbagoes no escoamento linfatico - também
intumescimento nas partes macias de origem desconhecida;

3. disturbios da sensibilidade - Parte inferior da perna/pé

8 Indicacdes de uso e cuidado

A ortétese tem de ser aplicada cumprindo as indicagdes. E muito importante que o paciente aceite
e colabore com a utilizagdo da ortétese. Portanto, é indispensdvel explicar como manusear a
ortétese correctamente! Deve-se obedecer sem falta ds indicagdes do médico.

A duracdo didria do porte e o tempo de utilizagdo s@o determinados pelo médico.

O paciente deve ser orientado no sentido de consultar um médico imediatamente quando notar
alteragbes anormais em si (p. ex. pioria das suas queixas).

Q Atencdo!
A ortétese ndo é a prova de fogo. O paciente deve ser orientado no sentido de ndo
utilizar o produto préximo ao fogo ou outras fontes de calor.

Antes de cada utilizagdo deve-se verificar a capacidade perfeita da fungdo, da presenga de des-
gastes ou danos. Assim que um fecho de velcro ou outro componente da ortétese apresentarem
sinais de desgaste, esta ndo deve mais ser usada.

5051 Ottobock | 21



Atencado!
O paciente deve ser orientado no sentido de retirar a ortétese quando se submeter a
exames de tomografia computadorizada.

O produto ndo deverd entrar em contacto com medicamentos, pomadas ou cremes e logdes
gordurosas ou dcidos.

N&o se deve proceder com uma alteragdo imprépria do produto.

As almofadas e as tiras de velcro da ortétese podem ser retiradas e lavadas @ mdo em dgua a
30 °C com produto para lavar roupas delicadas comum no mercado. Para manter a capacidade
funcional dos fechos de velcro por longo tempo, recomendamos fechd-los antes da lavagem.
Enxaguar bem até remover todos os restos de sabdo, pois estes podem causar irritagoes na
pele. Ao secar, evitar a acgdo directa de calor (da radiagdo solar, de fornos e radiadores). Deixar
secar ao ar.

2 =X K X B
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9 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.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e in-
strugdes 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 permissdo.

9.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-

sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-04-23
» 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.

22 | Ottobock 5051



1 Toepassingsgebied
De Dyna Ankle dynamische enkelorthese 50S1 is uitsluitend bedoeld als orthetisch hulpmiddel

bij acute distorsies van het bovenste spronggewricht en bij rupturen van de buitenste gewrichts-
banden.

2 Indicatie en werking

Acute distorsies van het bovenste spronggewricht en rupturen van de buitenste gewrichtsbanden.
De indicatie wordt gesteld door de arts.

Met deze orthese wordt de voet in lichte pronatie en dorsi-flexie gepositioneerd. Plantairflexie en
supinatie worden dynamisch gelimiteerd, terwijl de bewegingsvrijheid naar pronatie en dorsi- flexie
niet geremd wordt.

De orthese zorgt met zijn dynamische banden voor een ontspanning van het ligamentum talo-
fibulare anterium. De orthese kan direct na het trauma aangelegd worden omdat de dorsome-
diale kunststofschaal en de korrigerende banden de laterale enkel vrijlaten. Er is dus ter hoogte
van het letsel geen druk van buitenaf en lokale applicaties zoals ijspakkingen kunnen eenvoudig
toegediend worden. Naast de primaire functie ter immobilisering, kan de orthese, wanneer de
patiént weer mag belasten, in een schoen verder gedragen worden. De behandeling duurt mini-
maal 6 weken. Men kan de orthese voor de zekerheid ook ‘s nachts dragen en deze alleen om
te reinigen afnemen.

De orthese is waterbestendig en kan eenvoudig gereinigd worden.

3 Maatkeuze

Men kiest de orthese aan de hand van de schoenmaat.

Artikelnummer L/R schoenmaat
50S1=L35-37 links 35-37
50S1=R35-37 rechts 35-37
50S1=L37-39 links 37-39
50S1=R37-39 rechts 37-39
50S1=L39-41 links 39-41
50S1=R39-41 rechts 39-41
50S1=L41-44 links 41-44
50S1=R41-44 rechts 41-44

4 Materiaal en constructie

De dynamische enkelorthese 50S1 is gemaakt van polypropyleen. De orthese wordt pasklaar
geleverd. Van de laterale voetrand naar mediaal boven (kuit) verloopt een elastische band diago-
naal over de voetrug. De torsie-uitsparing aan het distale eind van de schaal, laat de bal van de
grote teen vrij, waardoor de laterale voetrand in pronatie wordt getild.

5 Passen, aanleggen en afleveren van de orthese

Aanleggen

Hiervoor volgens onderstaande aanwijzingen te werk gaan:

De voet in de kunststofschaal plaatsen en de hiel en voorvoet in de juiste positie brengen.

De middelste klittenband van mediaal over de voetrug door de laterale sleuf voeren en zover
aanspannen tot de hiel goed tegen de schaal aanligt.

De bovenste klittenband door de sleuf voeren en sluiten (afb. 1).
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De klittenband ter hoogte van de voorvoet op dezelfde wijze vastmaken.
De elastische band aanspannen en vasthaken (afb. 2).

Let op!

A Na vrijgave voor belasting kan de orthese in de schoen worden gedragen. Bij gebruik
van de orthese zonder schoen bestaat er - in het bijzonder op een gladde ondergrond
- gevaar om uit te glijden. Met de orthese wordt een strook noppenrubber met antislip-
functie meegeleverd, dat desgewenst aan de orthese bevestigd kan worden.

Aanpassingen door de instrumentmaker

De spuitgegoten schaal uit polypropyleen kan t.b.v. kleine correcties thermoplastisch vervormd
worden. (Hierbij mag men niet boven de 90 °C verwarmen). Wanneer er geslepen wordt aan de
orthese dienen de randen zorgvuldig te worden nabewerkt; dit om haarscheuren te vermijden.
De bijgeleverde klittenbanden zijn ruim bemeten en dienen bij het aanleggen op de juiste lengte
te worden geknipt.

Wanneer er drukplekken zijn ter hoogte van de enkel of scheenbeen, kunnen bijgeleverde pols-
teringen aan de klittenbanden worden vastgemaakt (afb. 3 en 4).

Ter bescherming tegen uitglijden kan desgewenst het meegeleverde noppenrubber onder het
achterste gedeelte van de zool van de orthese worden geplakt. Reinig hiervoor het gedeelte van
de orthese waarop het noppenrubber wordt bevestigd, ruw dit op met fijn schuurpapier en plak
het noppenrubber er met de meegeleverde dubbelzijdige tape op.

Om de goede werking van deze orthese te kunnen garanderen, moet de orthese steeds vast
genoeg aangelegd zijn. Naast een juist gebruik en regelmatige controle waarbij de orthese kan
worden bijgesteld, speelt de acceptatie van de orthese en de medewerking van de patiént een
belangrijke rol. Volg te allen tijde de instructies van de arts wat betreft leefregels.

De orthese is waterbestendig zodat een normale lichaamshygiéne niet beperkt hoeft te worden;
douchen met aangelegde orthese is geen probleem.

Het is van belang om uw patiént goed te instrueren en hem het belang van de dynamische functies
duidelijk te maken. Er is een informatiebrochure voor patiénten beschikbaar (646D36).

6 Nevenwerkingen

c Pas op!
Alle hulpmiddelen — bandages en orthesen — die buiten op het lichaam worden aange-
legd - kunnen, wanneer ze te strak aan zijn gelegd, locale drukverschijnselen veroorzaken
of ook, in zeldzame gevallen, de locale bloedvaten of zenuwen afknellen.

7 Contraindicaties

Bij patiénten met een diepe veneuze trombose in hun anamnese moet overleg worden gepleegd
met de behandelend arts. Omdat de orthese de kuitspierpomp uitschakelt, kan een medicamen-
teuze tromboseprofylaxe nodig zijn.

e Pas op!
Bij de volgende ziektebeelden is het aanleggen en dragen van een dergelijk hulpmiddel
enkel na ruggespraak met de arts aangewezen.
1. Huidziekten/-letsels in het gedeelte van het lichaam dat met de orthese wordt ver-
zorgd, met name bij onstekingsverschijnselen. Maar ook hypertrofische littekens die
gepaard gaan met zwelling, roodheid en warmte moeten worden vermeden.
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2. Stoornissen in het lymphe-afvoersysteem - onduidelijke zwelling van de weke delen
ver van het aangelegde hulpmiddel.

3. Sensibiliteitsstoornissen — onderbeen/voet

8 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

De orthese mag uitsluitend op indicatie worden gebruikt. Acceptatie en medewerking van de pati-
ent spelen een belangrijke rol. Daarom is het absoluut noodzakelijk dat de patiént wordt uitgelegd
hoe hij met de orthese moet omgaan! De aanwijzingen van de arts dienen daarbij onherroepelijk te
worden opgevolgd. De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet worden,
worden bepaald door de arts.

De patiént dient erop gewezen te worden dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer
hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. toename van de klachten).

Q Let op!
De orthese is niet vuurbestendig. De patiént moet er daarom op worden gewezen het
product niet te dragen in de buurt van open vuur of een andere hittebron.

De orthese dient telkens voor gebruik gecontroleerd te worden op zijn functionaliteit, op slijtage
en op beschadigingen. Zodra een klittenbandsluiting of een ander onderdeel van de orthese
slijtageverschijnselen vertoont, mag de orthese niet meer worden gebruiki.

Let op!
A De patiént moet erop worden gewezen dat hij de orthese bij onderzoeken waarbij gebruik
wordt gemaakt van magnetic resonance imaging (MRI), moet afdoen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.
Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

De bekleding en de banden kunnen van de orthese worden afgehaald en op de hand worden
gewassen op 30 °C met een normaal fijnwasmiddel. Om ervoor te zorgen dat de klittenbandslui-
tingen ook op de lange duur functioneel blijven, adviseren wij deze voor het wassen te sluiten.
Spoel de gewassen onderdelen goed uit tot alle zeepresten verwijderd zijn, omdat deze huidir-
ritaties kunnen veroorzaken. Zorg ervoor dat de bekleding en de banden tijdens het drogen niet
worden blootgesteld aan rechtstreekse hitte (zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator)
en laat ze aan de lucht drogen.

@ =X K B B
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9 Juridische informatie

Op dlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kunnen
deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 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
aanwijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van
niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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9.2 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
product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2015-04-23

» Ld&s igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen av produkten.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1 Anvdndningsomrdade

50S1Dyna Ankle-dynamisk fotortos dr uteslutande avsedd fér ortosférsoérining vid akut distorsion
i dvre sprangleden och vid laterala ligamentrupturer.

2 Indikation och funktion

Vid akut distorsion av évre sprdngleden och vid laterala ligamentrupturer. Indikationen bestams
av lakaren.

Foten placeras i ortosen i latt pronation och dorsalextension. Plantarflexion och supination be-
grdnsas genom en dynamisk &tstramning medan pronations- och dorsalextensions-rérelsen ej
paverkas. Ortosens position och det dynamiska bandet avlastar ligamentum talofibulare anterior.
Ortosen kan appliceras direkt efter trauma eftersom ortosens dorsomediala forlopp och bandens
placering ldmnar den laterala maleolen fri. Genom detta utférande utsatts omrddet ej for tryck
och lokala atgdrder, som till exempel kylning med is, kan utféras med pdsatt ortos. Efter initialt
bruk som behandlingsortos i tva veckor kan ortosen brukas tillsammans med sko om belastning
tillats.Ortosen skall brukas i minst 6 veckor, Gven nattetid for sdker stabilisering. Den far endast
avldgsnas for skotsel av hygienen.

Ortosen tal vatten och ar latt att skéta.

3 Ortosen levereras i foljande storlekar:

Val av ortosstorlek bestdms efter skostorlek

Artikelnr. sida skostorlek
50S1=L35-37 vanster 35-37
50S1=R35-37 hoger 35-37
50S1=L37-39 vanster 37-39
50S1=R37-39 hoger 37-39
50S1=L39-41 vanster 39-41
50S1=R39-41 hoger 39-41
50S1=L41-44 vanster 41-44
50S1=R41-44 hoger 41-44
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4 Material och konstruktion

Den dynamiska fotortosen 50S1 dr tillverkad av polypropylen. Den dr klar for inprovning vid leve-
rans. Ett elastiskt band |6per fran den laterala fotsidan tvars dver fotryggen mot mediala vaden.
Torsionslinjen pd ortosens distala fotdel Idmnar stortdballen fri. Genom denna utformning proneras
foten ytterligare i sin frdmre del.

5 Inprovning, anldggande och utldmnande av ortosen

Vid pdtagning av ortosen skall féljande beaktas:
Placera foten i ortosen med hdlen och framfoten i rdtt position.

Forst fixeras foten genom att spanna det mittersta kardborrebandet. Bandet fors dver fotryggen,
trGs genom den yttre Gglan och spdnns sa@ att hdlen far god kontakt med ortosen.

Det 6vre kardborrebandet trds genom dglan och fixeras (bild 1).
Spann darefter kardborrebandet 6ver framfoten.
Sist spdnns det elastiska funktionsbandet som hakas fast (bild 2).

Q Observera!
Efter belastningsfrigivande kan ortosen bdras i skon. Vid anvéndning av ortosen utan
sko - sdrskilt p& halt underlag - bestdr halkrisk. Ett gummi med noppar f6r att minska
halkrisken skickas med och kan vid behov séttas fast under ortosen.

Justering av ortosen vid inprovning

Den formsprutade polypropylenortosen kan i viss mén justeras partiellt genom uppvdrmning till
maximalt 90 °C. For att bibehdlla materialetsstyrkan och f6r att undvika sprickbildning efter jus-
tering maste kanterna finslipas. Overskottet p& kardborrebanden kortas vid inprovningen. Vid
tryckbesvar over tibiakanten eller vid maleolen kan bifogad bolstring féstas under kardborrebanden
(bild 3 och 4).

For att sdkra ortosen fran att rutscha ivag pd halkiga underlag kan man vid behov limma fast det
bifogade gummit med noppar pd undersidan av halen. For bdsta resultat rengors forst hdlytan
pa ortosen dar gummit ska limmas fast. Slipa litet 1Gtt med sandpapper for att "rugga” upp ytan
en aning, s@ att gummit faster battre med hjdlp av den bifogade dubbelsidiga tejpen.

Foér att garantera effekten av denna ortos skall den appliceras vdl dtsittande. Vid sidan av rétt
anvandning och stdndig kontroll med efterjustering spelar acceptansen och brukarens samarbete
en vdsentlig roll. Lékarens anvisningar skall strikt foljas.

Ortosen tdl vatten och inskdnker ej hygienen vid till exempel duschning med pdtagen ortos.

Var god instruera brukaren betraffande ortosens pdsdattning och funktion, speciellt om bandens
funktionella betydelse.

En patientinformation (646D36) finns tillganglig och ska Iédmnas till brukaren.

For problemfri patagning av skon 6ppnas snérningen maximalt. Sport- och fritidsskor kan rekom-
menderas eller rymliga promenadskor. Vid brist pd utrymme kan innersulan avldgsnas.

6 Biverkningar

c Varning!
Alla hjélpmedel - ortoser och bandage - som appliceras for hart mot huden kan leda till
lokal tryckdmhet och i vissa fall Gven begrdnsa blodtillforsel och kansel.
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7 Kontraindikationer

For brukare med en djup ventrombos i benet i anamnesfasen ska forst rddgéras med den be-
handlande Iakaren. Eftersom ortosen kopplar bort vadmuskelpumpen ér det eventuellt n6dvandigt
med en medikamentds trombosprofylax.

Q Varning!
Vid foljande sjukdomstillstdnd bor Iakare konsulteras innan ortosbehandling paboérjas:

1. Hudsjukdom ddr handledsomrdadet dr affekterat, sarskilt vid inflammatoriska tillstand.
Detta avser dven prominenta érr, som dr svullna, rodnade och kénns varma.

2. Storning i lymfflodet - inklusive oklar mjukdelssvullnad ndgonstans pé kroppen..
3. Reducerad kansel - i underben / fot -.

8 Bruks- och skétselanvisningar

Ortosen ska alltid anvéndas i enlighet med indikationen. | detta sammanhang spelar acceptans
och samarbete fran brukarens sida en viktig roll. Instruktioner om ratt skotsel och hantering av
ortosen dr helt avgérande fér behandlingen. Anvisningarna frdn Idkaren méste foljas.

Hur lang tid per dag och hur Idng anvéndningstid som gdller bestdms av den behandlande Idkaren.

Brukaren ska informeras om att omedelbart uppsoka ldkare om han/hon skulle upptacka négra
férandringar eller besvar (t ex. tilltagande smarta).

Observera!

Ortosen dr inte flamsdker. Brukaren maste goéras uppmdrksam pad ait ortosen inte far
komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra starka varmekallor.

Kontrollera ortosens funktionsduglighet, forslitning eller skador fére varje anvandningstillfdlle.
Skulle en del av ortosen (kardborreband, leder eller annan del) uppvisa tecken pd forslitning, far
ortosen inte ldngre anvandas. Bestall utbytesdelar fran Ottobock.

Observera!

Brukaren ska informeras om att ta av ortosen fére undersékningar med magnetresonans-
tomografi.

Produkten far inte komma i beréring med fett- eller syrahaltiga medel, salvor eller lotioner.
Produkten far inte foréndras.

Ortosens polster och kardborreband kan tas loss och tvéttas for hand i ljummet vatten med milt
tvattmedel. For att kardborreférslultningarna ska bevaras i gott skick rekommenderar vi att de
st@ngs fore tvatt. Skolj val och 16t sedan produkten lufttorka. Lét inte produkten torka i direkt sol-
ljus, ugns- eller elementvérme.

2 X K B K
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9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvdnds och kan dérfér
variera.
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9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta
dokument. For skador som uppstdr till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillver-
karen inte.

9.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund
av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férkla-
ringen om 6verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga
VIli direktivet.

Suomi

TIEDOT

Viimeisimmdén pdivityksen pvm: 2015-04-23

» Lue tdmad asiakirja huolellisesti 1&pi ennen tuotteen kayttéd.

» Huomioi turvaohjeet vdlttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kdyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kdyttdon.
» Sdilytd tama asiakirja.

1 Kayttétarkoitus

50S1 Dyna Ankle -dynaaminen nilkkaortoosi on tarkoitettu ainoastaan nilkan yldosan akuuttien
nyrjéhdysten ja nilkan ulkosyrjéin ligamenttirepe&imien tukevaan hoitoon.

2 Indikaatiot ja vaikutustapa

Nilkan yldosan akuutit nyrjghdykset ja nilkan ulkosyrj@n ligamenttirepedmat. L&aakari toteaa indi-
kaation.

Jalka viedédn ortoosilla kevyeen pronaatioon ja dorsaaliekstensioon. Plantaarifleksiota ja supinaa-
tiota rajoittaa dynaaminen pidéttdminen, samalla kun pronaation ja dorsaaliekstension liikepituus
on vapaa. Ortoosin paikoitus dynaamisella hihnalla rentouttaa FTA-ligamenttia.

Ortoosia voi kdyttad valittdmasti vamman jélkeen, sillé dorsomediaalinen muovilasta ja hihnat
jattavat nilkan ulkosivun vapaaksi. N@in ei muodostu painetta, ja paikalliset toimenpiteet, kuten
jaallé jéahdyttaminen, ovat mahdollisia ortoosin ollessa paikoillaan. Ensimmaisten viikkojen aikana
ortoosi on tarkoitettu kdytettévéksi tukena makuuasennossa. Sitd voi kayttad kengdssa, kun jalkaa
saa kuomittaa. Kayttéaika vahintddn 6 viikkoa. Sita kdytetddn tukemaan myés 6isin, ja se otetaan
pois vain hygieenisid toimenpiteitd varten.

Ortoosi on vedenkestdvd ja helppohoitoinen.

3 Ortoosin koon valinta

Ortoosin koon valinta tehd&dn kengén koon mukaan:

Tuotenro Puoli Kengdn koko
50S1=L35-37 vasen 35-37
50S1=R35-37 oikea 35-37
50S1=L37-39 vasen 37-39
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Tuotenro Puoli Kengdn koko
50S1=R37-39 oikea 37-39
50S1=L39-41 vasen 39-41
50S1=R39-41 oikea 39-41
50S1=L41-44 vasen 41-44
50S1=R41-44 oikea 41-44

4 Materiaali ja rakenne

Dynaaminen nilkkaortoosi 50S1 on valmistettu polypropyleenistd. Se toimitetaan sovitusvalmiina.
Elastinen hihna kulkee jalkapdyddn yli jalan lateraalisesta reunasta mediaalisesti pohkeeseen.
Lastan distaalisen padn kierteinen muoto jattdd vaivaisenluun vapaaksi, ja ndin jalan lateraalista
etuosaa nostetaan lisdksi sisddnpdin kadntdaen.

5 Ortoosin sovitus, pukeminen ja luovutus

Pukeminen

Toimi ortoosin pukemisessa seuraavasti:

Laita jalka muovilastaan ja tarkkaile kantap&dn ja jalan etuosan asentoa.

Vie keskimmdinen tarranauha sis@puolelta jalkapdydén yli ulomman lenkin I6pi ja kiristé sen verran,
ettd kantapdd on kiinni lastassa.

Vedd ylempi tarranauha lenkin 1pi ja sulje se (kuva 1).

Sulje my6s jalan etuosassa oleva tarranauha.

Kirista elastinen hihna ja kiinnitd se (kuva 2).

Huomio!

Ortoosia voi kayttdd kengassd sen jalkeen, kun jalkaa saa kuormittaa. KaytettGessa
ortoosia ilman kenkdd — etenkin liukkaalla alustalla — on vaarana liukastuminen. Ortoosin
mukana tulee liukastumista estdvéa nystyrépintainen kumi, jonka voi asentaa tarvittaessa.

Apuvdlineteknikon suorittama sovitus

Ruiskuvalumenetelmdlld valmistettua polypropyleenilastaa voi rajoitetusti muotoilla termoplastisesti
osittaisia muutoksia varten.

(Materiaalia ei saa kuumentaa enempdd kuin 90 °C.) Reuna on kdsiteltéiva huolellisesti mahdol-
lisissa hiontatdissd, koska materiaalilla on pieni iskusitkeys. Tarranauhat ovat riittéivén pitkid, ja
ne tulee lyhentdd sovituksessa.

Jos nilkkaan tai sadriluuhun kohdistuu painetta, tarranauhan alle voi limata mukana toimitetut
pehmusteet (kuva 3 ja 4).

Liukastumisen estdmiseksi voidaan tarvittaessa limata mukana tulevan nystyré@pintaisen kumin
ortoosin pohjaan kantapddn alueelle. Puhdista sité varten limauskohta, karheuta pintaa hienolla
hiomapaperilla ja limaa nystyrdpintainen kumi mukana tulevalla kaksipuolisella teipill@.

Ortoosin on aina oltava tarpeeksi tiukasti padlla, jotta ortoosi vaikuttaa oikealla tavalla. Oikean
kayton, jatkuvan tarkkailun ja jalkisaatojen ohella on potilaan hyvaksynndlld ja yhteistydlla tarkea
merkitys. L&dkarin antamia toimintaohjeita on ehdottomasti noudatettava.

Ortoosi kestad vettd, joten henkilokohtainen hygienia ei rajoitu, esim. suihkussa kaynti on mah-
dollista puetun ortoosin kanssa.

Opasta potilasta ja selitd tdlle erityisesti dynaamisen rajoittamisen tdrkeys. Saatavissa on poti-
lastiedote (646D36).
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6 Sivuvaikutukset

Q Huomio!
Kaikki ulkopuolisesti keholle asetettavat apuvdlineet — tukisidokset ja ortoosit — voivat
aiheuttaa paikallisia painaumia tai harvinaisissa tapauksissa myds supistaa Iépivirtaavia
verisuonia tai hermoja, jos ne on puettu liian tiukkaan.

7 Vasta-aiheet

Sellaisten potilaiden, joilla on todettu laskimotukos alaraajan syvissdé laskimoissa, on otettava
yhteyttd hoitavaan Iddkariin. Profylaktinen antitromboottinen Iadkitys saattaa olla tarpeellista,
koska ortoosi poistaa pohjelihaspumpun toiminnan.

Huomio!

Seuraavien taudinkuvien kyseessa ollessa on tdllaisen apuvdlineen pukeminen ja kayt-

tdminen aiheellista vain, jos asiasta on neuvoteltu ladkdrin kanssa:

1. Ihotaudit/-vammat hoidettavassa kehonosassa, ennen kaikkea tulehdusten esiintyessa.
Samoin paksuuntuneet arvet, joissa esiintyy turvotusta, punotusta ja liikaldmpdisyytté.

2. Imunesteen virtaushdiriét — myos epédmadraiset kehon pehmytosien turpoamiset etadlla
padlle asetetusta apuvdlineestd.

3. Tuntohdiriot — sadri/jalka

8 Kdaytté- ja hoito-ohjeet

Ortoosia on aina kdytettéva indikaation mukaisesti. Potilaan hyvéksyntd ja yhteisty6 ovat tarkeitd.
Ortoosin oikean kdsittelyn selostaminen on sitd varten vélttdmatontd! Ladkarin ohjeita on tdélléin
ehdottomasti noudatettava.

Ladkari maarad paivittdisen kdytdn keston ja kdytdn ajanjakson.

Potilaalle on huomautettava siitd, etté hdnen on valittémdsti otettava yhteyttd ladkariin, mikdli hdn
toteaa epdtavallisia muutoksia (esim. kipujen lisGantymistd).

Huomio!

Ortoosi ei ole tulenkestava. Potilaalle on huomautettava siitd, ettei tuotetta saa kayttaa
avotulen tai muiden I[dmpéldhteiden Iéheisyydessa.

Ortoosin toimivuus, kuluminen tai vauriot on tarkastettava ennen jokaista kayttda. Heti kun jos-
sakin tarrakiinnityksessd tai jossain muussa ortoosin osassa ilmenee kulumista, ortoosia ei saa
endad kayttada.

c Huomio!
Potilaalle on huomautettava siitd, ettd ortoosi on riisuttava ennen magneettikuvauksia.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voiteiden ja pesunesteiden/
emulsioiden kanssa.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.

Ortoosin pehmusteen ja tarranauhat voi irrottaa ja pestd kasin 30 °C:n l[Gmpoisessa vedessd
kayttden tavallista kaupasta saatavissa olevaa hienopesuainetta. Tarrakiinnitysten toimivuuden
pitkdaikaiseksi ylldpitdmiseksi suosittelemme sulkemaan ne ennen pesua. Huuhtele hyvin, kunnes
kaikki saippuajédnndkset on poistettu, sillé ne saattavat drsyttéd ihoa. Kuivattaessa on vdltettava
suoraa ldmpovaikutusta (auringonsdateilyd, uunin ja Idmpdpatterin IGmpo6d). Ripusta kuivumaan.
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2 X K X K

30°C/86 °F

9 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdjdmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella
niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn téhan asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdmdn asiakirjan noudattamatta
jattdmisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-04-23
» Nalezy uwaznie przeczytaé 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 stoso-
wania produktu.
» Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Zastosowanie

Tutor unieruchamiajgcy stope i staw skokowy Dyna Ankle 50S1 przeznaczony jest wytgcznie do
leczenia urazéw wiezadet przedziatu bocznego stopy.

2 Wskazania do stosowania i funkcja

Urazy wigzadet przedziatu bocznego, w szczegolnosci wiezadta strzatkowo-skokowego przedniego.
Stosowa¢ wedtug zalecen lekarza.

Ustawienie stopy w umiarkowanym nawréceniu i zgieciu grzbietowym. Ograniczenie zgiecia po-
deszwowego z zachowaniem zakresu ruchu w nawrdceniu i zgieciu grzbietowym. Regulowana
tasma odcigza wiezadta po stronie bocznej stopy.

Linie przeciecia i pasy sq ustawione w taki spos6b, aby odstaniaty zewnetrzng kostke, nie tworzgc
punktéw uciskowych, co pozwala na zatozenie ortezy natychmiast po urazie. Mozna réwniez tatwo
zastosowac ciepte lub zimne oktady. Orteza unieruchamia stope przez pierwsze dwa tygodnie po
operacji. Po tym czasie, w zaleznosci od zalecen lekarza, orteze mozna nosié wewngtrz obuwia
podczas czynnosci obcigzajgeych stope. Dyna Ankle nalezy nosi¢ w dzien i w nocy przez sze$¢
tygodni, zdejmujgc tylko podczas kgpieli.

32 | Ottobock 5051



Orteza jest wodoodporna i tatwa w czyszczeniu i pielegnacii.

3 Tabela rozmiaréw

Wybor rozmiaru ortezy zalezy od rozmiaru obuwia:

Nr.art. Strona Rozmiar obuwia
50S1=L35-37 lewa 35-37
50S1=R35-37 prawa 35-37
50S1=L37-39 lewa 37-39
50S1=R37-39 prawa 37-39
50S1=L39-41 lewa 39-41
50S1=R39-41 prawa 39-41
50S1=L41-44 lewa 41-44
50S1=R41-44 prawa 41-44

4 Materiat i konstrukcja

Orteza Dyna Ankle 50S1 wykonana jest z polipropylenu i gotowa do uzycia zaraz po zakupie.
Elastyczny pas biegnie wzdtuz srodka ortezy od bocznej krawedzi stopy do tydki i poprzez wierz-
chotek stopy. Ukos$ne $ciecie ortezy w koncu dalszym odstania paluch i podnosi czes¢ boczng
przodostopia.

5 Dopasowanie i zaktadanie

Zaktadanie

Instrukcja:

Umies$é stope w plastikowej formie podeszwy cofajgc piete do tylnej krawedzi ortezy.
Przeciggnij znajdujqgcy sie najnizej rzep z wewnetrznej krawedzi stopy wzdiuz wierzchotka stopy
przez zewnetrzny plastikowy otwor, nastepnie naciggnij rzep, aby pieta przylegata Scisle do ortezy.
Przeciggnij gérny rzep przez plastikowy otwor i naciggnij go (ilustr.1).

Zapnij rzep na wysokosci przodostopia.

Delikatnie naciggnij elastyczny pas i zapnij go (ilustr.2).

Uwaga!

Orteze mozna nosi¢ wewngtrz obuwia podczas czynnosci obcigzajgcych stope, wedtug
zalecen lekarza. Nalezy poinformowac¢ pacjenta o ryzyku poslizgniecia sie, jesli orteza
noszona jest bez obuwia - zwtaszcza na gtadkich powierzchniach. Gumowa, chropowata
podktadka antyposlizgowa dotgczona jest do produktu.

Dopasowanie przez ortopede

Ptyta polipropylenowa wykonana metodg formowania wtryskowego moze by¢ umiarkowanie
ksztattowana

(nie podgrzewa¢ do temperatury przekraczajgcej 90°C). Jesli konieczna jest zmiana ksztattu linii
przeciecia, krawedzie ortezy muszq byé ostroznie wyréwnane ze wzgledu na delikatng strukture
materiatu. Pasy sqg podwdjnej diugosci i powinny byé przyciete wedtug potrzeby.

Jesli pojawi sie nadmierny ucisk w okolicach kostki lub goleni, wysciétki dotgczone do produktu
mogqg by¢ doklejone do pasa (ilustr. 3 i 4).
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Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo mozna zastosowaé zatgczonqg podktadke antyposlizgowqg. W tym
celu nalezy najpierw przetrzeé powierzchnig, do ktdrej ma by¢ przyklejona wktadka za pomocg
drobnoziarnistego papieru $ciernego, a nastepnie przyklei¢ wkiadke za pomocq zatgczonej dwu-
stronnej tasmy klejqce;.

Aby zapewnié efektywno$c¢ ortezy, nalezy zawsze upewnié sie, ze jest wygodna. Poza popraw-
nym zakfadaniem ortezy i regularnych kontrolach dopasowania, bardzo wazna jest wspoétpraca
pacjenta. Orteze nalezy nosi¢ wedtug zalecen lekarza.

Jest wodoodporna i moze byé uzywana w czasie kgpieli pod prysznicem.

Bardzo wazne jest, aby pacjent poznat funkcje ortezy, jakg jest dynamiczne ograniczenie ruchu.
W tym celu prosimy zapozna¢ sie z dodatkowq ulotkg informacyjng dla pacjenta (646D36).

6 Efekty uboczne

Q Uwaga!
Noszenie za ciasnych urzgdzen takich jak stabilizatory i ortezy moze spowodowa¢ po-
wstawanie punktéw uciskowych, a w niektérych przypadkach nawet zaburza¢ prawi-
dtowe krqgzenie krwi i uktad nerwowy.

7 Przeciwwskazania

Pacjenci z przebytq zakrzepicg zylng w konczynie dolnej, przed zastosowaniem ortezy, muszq naj-
pierw skonsultowa¢ sie z lekarzem. Jesli pompa mig$niowa w obrebie tydki nie pracuje z powodu
zastosowania ortezy, nalezy prawdopodobnie rozpoczqé profilaktyczne leczenie zakrzepicy.

Uwaga!

W przypadku wystepowania ponizszych objawoéw przed zastosowaniem ortezy nalezy
najpierw skonsultowa¢ sig z lekarzem.

1. Choroby skérne/skaleczenia w obszarze ortezy, zwtaszcza stany zapalne, jak réwniez
blizny z obrzgkiem, zaczerwienieniem i nadwrazliwoscig na ciepto.

2. Zaburzenia uktadu limfatycznego - jak réwniez niewyrazne obrzeki tkanek migkkich
poza obszarem ortezy.

3. Zaburzenia czucia - podudzie/stopa

8 Instrukcja obstugi i pielegnaciji

Orteze nalezy stosowaé $cisle wg wskazan. Bardzo wazna jest akceptacja i wspétpraca pacjen-
ta. Nalezy poinstruowac¢ pacjenta jak prawidtowo korzysta¢ z ortezy! Nalezy $cisle przestrzegac
instrukcji lekarza/ terapeuty.

Dtugos$¢ czasu noszenia ortezy w ciggu dnia oraz catkowity czas uzytkowania okresla lekarz.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli po-
jawig sie zmiany (np. nasilajgcy sie bdl).

Uwaga!

Orteza nie jest produktem ogniotrwatym. Nalezy poinformowaé pacjenta o trzymaniu
produktu z dala od ognia i innych Zrédet ciepta.

Przed kazdym uzyciem orteze nalezy sprawdzi¢ pod wzgledem funkcjonalnosci i mozliwych uszko-
dzen. Jesli zapiecie na rzep lub inny element ortezy wykazujg oznaki zuzycia, nalezy zaprzestaé
uzywania produktu.

34 | Ottobock 5051



e Uwaga!
Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznoéci zdjgcia ortezy podczas badan, jak: to-
mografia komputerowa, rezonans magnetyczny.

Produkt nalezy trzymac¢ z dala od $rodkéw zawierajgcych ttuszcz, kwas, smaréw oraz ptyndw
kosmetycznych.

Niewtasciwe modyfikacje produktu sq niedozwolone.

W celu wyczyszczenia ortezy nalezy wyjg¢ wyscidtki oraz pasy Velcro i wypraé orteze recznie w
temp. 30°C za pomocg tagodnego detergentu. Aby zapobiec mozliwym uszkodzeniom ortezy,
zaleca sig zapiecie wszystkich rzepéw przed rozpoczeciem czyszczenia. Aby unikngé podraznien
skéry, doktadnie wyptucz orteze, aby nie pozostaty zadne $lady detergentu. Nie wystawiaé na
dziatanie promieni stonecznych oraz nie suszy¢ w poblizu piekarnika lub kaloryfera. Pozostawi¢
do samoistnego wysuszenia.

2 =X K & B

30°C

9 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc z CE

Produkt spefnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany
do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzqdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-04-23

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

» A sériilések és a termék kdrosoddsdnak megelézése végett tartsa be a biztonsagi
tandcsokat.

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés

Az 50S1 Dyna Ankle dinamikus bokaortézis kizarélag felsé bokaiziileti akut disztorzidk és kiils6
szalagruptirdk kezelésére haszndlhaté.
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2 Indikacié és hatdésmechanizmus

Felsd bokaizileti akut disztorzidk és kilsé szalagrupturdk. Az indikdciét mindig az orvos hatd-
rozza meg. Az ortézis a ldbat enyhe prondcioba és dorzdlextenzidba dllitja. A plantdrflexiot és a
szupindciot dinamikus huzalozds korldtozza, mikdzben a prondcios és dorzdlextenziés mozgds-
tartomdny szabad marad. A dinamikus hevederes ortézis pocicidja biztositja a lig. talofibulare
anterius tehermentesitését.

Ezt az ortézist a traumat kévetden rogtén haszndini lehet, ugyanis a dorzomedidlis mianyaghéj és
a heveder lefutdsa szabadon hagyja a kills6bokat. Tehdt nem keletkezik nyomds, és lehetéség van
helyi beavatkozdsra, pl. jegelésre felhelyzett ortézis mellett. Az elsédleges funkcidn, az elsé két
heti fekvorogzitésen tulmenden késbbb, a terhelés megkezdésekor az ortézis vislehetd cipében
is. A hordds id6tartama legaldbb 6 hét. Biztonsdagi okokbdl éjszaka is viselni kell és csak higiénés
célbol vehet6 le. Ez az ortézis vizdlld, kdnnyen tisztdn tarthato.

3 Az ortézis méretének kivalasztasa

A méretkivdlasztds a cipd méretéhez igazodik:

cikksz. oldal cip6méret
50S1=L35-37 bal 35-37
50S1=R35-37 jobb 35-37
50S1=L37-39 bal 37-39
50S1=R37-39 jobb 37-39
50S1=L39-41 bal 39-41
50S1=R39-41 jobb 39-41
50S1=L41-44 bal 41-44
50S1=R41-44 jobb 41-44

4 Anyag és konstrukcio

A dinamikus bokaortézis (50S1) anyaga polipropilén. Probakész dllapotban kerll kiszdllitasra. A
lab laterdlis szélétél medidlis iranyban a vadli felé egy elasztikus heveder fut végig a ldbfejen, a
sin disztdlis végén lévé torzids kivagds szabadon hagyja a nagyldbujjat, ezdltal az elélab laterdlis
része prondciéban még megemelkedik.

5 Az ortézis probdja, felhelyezése és dtaddsa
Felhelyezés
Az ortézis felhelyezését a kovetkez6 1épésekben kell elvégezni:

A ldbat fektesslik a mianyaghéjba, figyeljlink a sarok és az el6ldb helyzetére.

A kozépsé tépbzdras szalagot bellilrdl indulva a ldbfejen at bujtassuk at a kiilsé hurkon és hiz-
zuk meg, mig a sarok fel nem fekszik.

A fels6 tép6zdaras szalagot hizzuk at a hurkon és zarjuk be (1. dbra).
A tép6zdras szalagot az el6labndl ugyancsak zarjuk be.
A rugalmas funkcids hevedert feszitsik meg és akasszuk be (2. dbra).

c Figyelem!
Ha a ldb mar terhelhetd, az ortézis a cipbben is hordhaté. Ha az ortézist cipé nélkdil
haszndljdk - f6leg teljesen sima talajon -, fenndll az elcsuszds veszélye. Mellékeliink
egy bltykds gumit a csUszdsveszély csokkentésére, mely sziikség esetén felszerelhetd.
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Az ortopédiai miszerész dltal végzené adaptdlds

A froccsontott eljarassal készuls polipropilén héj termoplsztikusan részben és kismértékben még
alakithaté.

(Az anyagot azonban nem szabad 90 C°-ndl jobban felmelegiteni). Amennyiben esetleg csiszolni
kell, az éleket nagyon gondosan kell megmunkdlni, mert az anyagon kénnyen repedések keletkez-
hetnek. A tép6zdras szalagok elég hosszlak, és a préba sordn kell révidebbre vagni.

Ha a bokatdjon és a sinek mentén nyomds alakulna ki, a mellékelt parandkat fel lehet tenni a
tép6zaras szalagra (3., 4. dbra).

Az elcslszds megakaddlyozdsdra szilkség esetén az ortézis sarokrészére fel kell ragasztani a
mellékelt bitykds gumit. Ehhez a ragasztds helyét tisztitsuk meg, finom csiszolépapirral érdesitsiik
fel, és a bitykds gumit a mellékelt, mindkét oldaldn ragadoés ragasztoészalaggal ragasszuk fel.
Az ortézis akkor miikodik igazdn jol, ha elég szorosan illeszkedik. A helyes alkalmazds, a folya-
matos ellendérzés és utandllitds mellett nagyon fontos az is, hogy a pdciens elfogadja az ortézist
és egyuttmikodjék a kezelés sordan. Feltétlenil be kell tartania az orvosi utasitdsokat.

Az ortézis vizdllo, a testdpoldst tehdt nem gatolja, lehet példdaul az ortézisben tusolni.

Kérjik, tdjékoztassa minderrdl a pdcienst is, kiildnds tekintettel a szalagok helyes meghuzdésdra.
Rendelkezésre dll egy Pacienstdjékoztatd (646D36) is.

6 Mellékhatdsok

Q Figyelem!
Minden segédeszkdz - banddzsok és ortézisek - amelyek kiilséleg érintkeznek a testtel,
egyes helyeket megnyomhatnak vagy ritkdbban vérellatasi és idegmiikodési zavarokat
is okozhatnak, ha tilsdgosan szorosak.

7 Ellenjavallatok

Azok a pdciensek, akiknek anamnézisében mélyvénds trombdzis szerepel, beszéljék ezt meg
az orvossal. Mivel az ortézis kiiktatja a vadli izom pumpdlé hatdsdt, sziikség lehet gyogyszeres
trombézis prophylaxidra.

Q Figyelem!
Az aldbbi kérképek esetén egy ilyen segédeszkdz felhelyezése és horddsa csakis az
orvossal folytatott konzultécié utan engedélyezett:
1. Bérbetegségek/ -sériilések, féleg gyulladdsos jelenségek az ellatott testtdjon. Vonat-
kozik ez kinyilt sebekre, duzzanatokra, bérpir f6leg gyulladdsokarancia csak akkor
érvényesithet6, ha a terméket az adott feltételek mellett rera egyardnt.

2. Nyirokdramldsi zavarok — tisztdzatlan lagyrészi duzzanatokr, melyek a segédeszkoztdl
tévol vannak.

3. Erzészavarok — a combon/Idbfejen.

8 Haszndlati és dpoldsi tudnivalok

Az ortézist feltétlenil az indikdcionak megfeleléen kell hasznalni. Nagyon fontos, hogy a pdciens
elfogadja az ortézist és egylttmiikodjék a kezelés sordn. Az ortézis helyes haszndlatdt feltétlendl
el kell magyardazni a pdciensnek! Feltétlenil be kell tartani az orvosi utasitdsokat.

Az orvos hatdrozza meg a napi hordds és az egész kezelés id6tartamdat.
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A pdciensnek magyardzzuk el, hogy azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen szokatlan je-
lenséget észlel (pl. panaszai fokozddnak).

Q Figyelem!
A termék nem tlzbiztos. A pdciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket ne hordja
nyilt lang vagy egyéb gyujtoforrds kdzelében

Minden egyes haszndlat el6tt ellendrizni kell, hogy az ortézis j6| mikodik, nem kopott, vagy nem
rongdlodott-e meg valahol. Ha bdarmelyik tép6zar, vagy az ortézis mds része megkopott, nem
haszndlhaté tovabb.

c Figyelem!
A pdciens figyelmét hivjuk fel arra, hogy tomogrdfids vizsgdlatokhoz az ortézist le kell
venni

A termék nem kertlhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal, krémekkel, testdpoldkkal.
A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdltoztatdst végrehajtani.

Az ortézis parndzatdt és tépbzdaras hevedereit le lehet venni, és kézzel 30 °C -os vizben a kereske-
delemben kaphato finommososzerrel ki lehet mosni. Annak érdekeében, hogy sokdig miikédoké-
pesek maradjanak, ajdnlatos mosds el6tt bezdarni a tépbzdrakat. Alaposan dt kell 6bliteni, mig el
nem tdvozik minden szappanmaradék, mert bérirritdciot okozhat. Szdritas kdzben ne érje kdzvetlen
héhatds (napsugdrzds, kdlyha, vagy flitétest melege). A levegén kell szdritani.

2 X K B K

30°C/86°F

9 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazd orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen vdl-
tozhat.

9.1 Felelésség

A gyart6 abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, fé6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdésa nyoman kévetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kategdridk alap-
jan ezt a terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyartd kizérélagos
felel6ssége alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelen.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-04-23
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

1 Ugel pouziti
Dynamickad ortéza hlezenného kloubu Dyna Ankle 50S1 se pouziva vyhradné pro ortotické vybaveni
pfi akutnich distorzich horniho hlezenného kloubu a rupturdch vnéjsiho vaziva hlezna.

2 Indikace a funkce

Akutni distorze horniho hlezenného kloubu a ruptury vnéjsiho vaziva hlezna. Indikaci stanovi lékar.
Ortéza uvede chodidlo do mirné pronace a dorzdini extenze. Plantdrni flexe a supinace jsou
limitovény dynamickym ovladénim, zatimco rozsah hybnosti v pronaci a dorzdlni extenzi je volny.
Poloha ortézy s dynamickym pdskem zaijistuje odlehceni lig. talofibulare anteria.

Ortézu Ize pouzit bezprostfedné po Urazu, ponévadz dorzomedidini plastova skorfepina a vedeni
pdsku ponechdvaji vnéjsi East kotniku volnou. Tak nevznikd zadny tlak a je mozné provéadét lokdalni
opatreni pfi nasazené ortéze, jako je chlazeni ledem. Po pocdatecni funkci jako polohovaci skorepiny
béhem obou prvnich tydn(, Ize ortézu nosit pfi zatizeni v obuvi. Minimdlni doba noseni je 6 tydn(.
Ortéza se nosi i v noci a odklddda se pouze z hygienickych ddvodu.

Ortéza je odolnd proti vodé a snadno se udrzuje.

3 Vybér velikosti ortézy

Vybér velikosti ortézy podle velkosti obuvi:

c.v. strana velikost obuvi
50S1=L35-37 leva 35-37
50S1=R35-37 prava 35-37
50S1=L37-39 leva 37-39
50S1=R37-39 prava 37-39
50S1=L39-41 leva 39-41
50S1=R39-41 pravd 39-41
50S1=L41-44 leva 41-44
50S1=R41-44 prava 41-44

4 Materidl a konstrukce

Dynamickad ortéza hlezenného kloubu 50S1 je vyrobena z polypropylenu a doddava se pfipravend
ke zkousce. Od laterdlniho okraje chodidla probihd medidiné k jeho sténé elasticky pds, a to
napfi¢ pres nart chodidla. Torzni fez na distalnim konci dlahy ponechdva vyboéeny palec volny, a
tak dochdzi k pronaénimu nadzveddvani laterdini Easti prednozi.
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5 Zkouska, nasazeni a pfeddni ortézy

Nasazeni

Pfi nasazeni ortézy postupujte ndsledujicim zplsobem:

Vlozte chodidlo do plastové skorepiny a dbejte pfitom na polohu paty a prednozi.

Vedte prostredni upinaci pds z vnitfni strany pres nart vnéjsi smyckou a napnéte ho tak, aby
pata sedéla ve skofeping.

Horni upinaci pds protdhnéte smyckou a zapnéte (obr. 1).

Zapnéte rovnéz upinaci pds v oblasti prednozi.

Napnéte a zahdknéte elasticky funkciondini pds (obr. 2).

e Pozor!

Pokud je schvdleno zatéZovani nohy s ortézou, tak se mdze ortéza nosit v boté. PFi
chizi s ortézou bez boty, zejména pak na hladkém povrchu, hrozi nebezpedi uklouznuti.
Soucdsti dodavky ortézy je protiskluzovd guma s nopy, kterou Ize v pfipadé potieby na
ortézu namontovat.

Prizpusobeni ortopedickym technikem

Propylenova skorepina je vyrobena vstfikovym litim a |ze na ni omezené provadét diléi zmény
termoplastickou Upravou tvaru.

(Nezahfivejte materidl nad 90°C). PFi eventudinim brouSeni musi byt hrany peclivé opracovany,
ponévadZ materidl vykazuje malou vrubovou houzevnatost. Upinaci pdsy jsou dostateéné dlouhé
a mély by byt béhem zkousky zkraceny.

Pri tlaku v oblasti hlezenného kloubu nebo holenni kosti Ize pfilepit pfiloZzené polStarky na upinaci
pds (obr. 3 a 4).

Pro zajisténi proti skluzu se v pfipadé potreby nalepi na podeSev v patni oblasti ortézy prilozend
protiskluzovd guma s nopy. Za tim Ucelem zdrsnéte lepenou plochu ortézy jemnym smirkovym
papirem a nalepte protiskluzovou gumu k podesvi pomoci pfiloZzené oboustranné lepici pdsky.

Aby byla zaruéena funkce této ortézy, musi sedét vzdy dostatecné pevné. Kromé spravného po-
uziti a stdlé kontroly s dodate¢nou justaci hraje dilezitou roli pfijeti pacientem a jeho spoluprdce.
Pravidla chovani uréend doktorem je nezbytné dodrzovat.

Ortéza je odolnd proti vodé, takze neni omezena osobni hygiena, napf. je mozné sprchovani s
nasazenou ortézou.

Poucte prosim Vaseho pacienta a vysvétlete mu predevsim dilezitou funkci dynamického blokovani.
Informace pro pacienta (646D36) je k dispozici.

6 Vedlejsi ucinky

Q Pozor!
VSechny pom(cky - banddze a ortézy -, které se nasazuji na télo zvnéjsku a pfiléhaji
pfili§ tésné, mohou vést k lokdlnimu tlaku nebo v ojedinélych pfipadech k zizeni pratoku
krve cévami nebo k utlaku nerva.

7 Kontraindikace

U pacientt s anamnézou trombdzy Zil dolnich koncetin je nutné se poradit s oSetfujicim lékafem.
Ponévadz ortéza omezuje ginnost svalové pumpy lytka, tak je pfipadné zapotrebi nasadit medi-
kamentdzni profylaxi trombozy.
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e Pozor!
Pfi nasledujicich onemocnénich je nasazeni a noseni takovéto pomdcky indikovano pouze
po konzultaci s [ékarem:
1. Kozni onemocnéni a poranéni ve vybavované oblasti téla, obzvldst pfi zdnétlivych
procesech. Rovnéz pfi vystouplych jizvach s otoky, v mistech, kde dochdzi k rudnuti
a prehfivani pokozky.

2. Poruchy odtoku lymfy — také u nejasnych otokl mékkych ¢dasti tkani v distdini dsti ruky.

3. Poruchy citlivosti - bérec/chodidlo.

8 Pokyny ohledné pouzivani a péce

Ortéza se musi bezpodmineéné pouzivat podle indikace. DileZitou roli zde hraje ochota a spolu-
prdce pacienta pfi noseni pomticky. Pritom je nezbytné nutné, abyste pacientovi vysvétlili, jok se ma
ortéza sprdvné nosit! Pfitom je nezbytné nutné, aby se pacient bezpodmineéné ridil pokyny lékare.
Délku denniho noseni a celkovou dobu pouZivéni ortézy stanovi lékar.

Pacienta je nutné upozornit na to, Ze v pfipadé zjisténi néjakych mimorddnych zmén (napf. zhorseni
potizi) bezpodmine¢né musi okamzité vyhledat pomoc lékare.

Pozor!

Ortéza neni vyrobend z ohnivzdorného materidlu. Pacienta je nutné upozornit, aby nenosil
tento vyrobek v blizkosti otevieného ohné nebo jinych zdrojt tepla.

Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolova, zda neni ortéza opotrebend nebo poskozend. Jakmile
dojde k opotrebeni suchého zipu nebo jiné cdsti ortézy, tak by se ortéza jiz neméla pouzivat.

Pozor!

Je nutné upozornit pacienta na to, aby ortézu pfi nukledrnim tomografickém vysetreni
odkldadal.

Tento vyrobek by nemél prijit do styku s mastnymi a kyselinovymi prostredky, mastmi a roztoky.
Nesmi se provadét neodborné zmény vyrobku.

Ortézu Ize dGistit tak, Ze pol$tar a pdsy na suchy zip sejmete a pak ortézu ruéné vyperete v teplé
vodé 30 °C pomoci béznych jemnych pracich prostiedki. Pro dlouhodobé zachovani funkéni zpl-
sobilosti suchych zipd doporuéujume, abyste je pfed pranim zapnuli. Ortézu je pak nutné dobre
oplachnout, aby se odstranily veskeré zbytky mydla, ponévadz by mohly zpdsobit podrdzdéni
pokozky. Pfi suseni zabrarite pfimému plsobeni tepla (pfimé slunce, teplo z pece nebo topnych
téles). Po vyprani nechte ortézu ususit na vzduchu.

2 X K X B

30°C/86°F

9 Pravni ustanoveni

VSechny prdvni podminky podIéhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivdn dle postupl a pokynl uvedenych v
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tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda
Tento produkt spliuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy

I. Proto bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VIl této
smeérnice.

EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-04-23

» MegAeTAOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV E€Yypado TIPLV aTId TN XPrOn ToU TIPOoIOVTOC.

» [Npoog€te g umodeielg aodaleiag, yia va amoplyete Tpavpatiopols kat (nuiég oto
TIPOIOV.

» Evnuepwvete 1o Xpnotn yia tnv opOr| kat acdalr xprion Tou TpoiovToc.

» dura&te 1o TIapdv Eyypado.

1 Edappoyn

H duvapikn 6pbwon aotpaydiou Dyna Ankle 50S1 ipoopiCeTal amokAeloTIKA yia opBoTedikn)
XPAon He otdXo TNV aToKaTaoTacn ooBapwy SIAOTPEUHATWY OTO AVW THAKA TNG TIOOOKVNHLKAG
Kal pR&ewv Twv €Ew ouvOETHWV.

2 Evoei&elg kau Asttoupyia

2oPBapad diaotpéppata tng odoKvNUKAG apbpwong kat prRgelg €Ew ouvdéopwv. H évdel&n ka-
BopiCetal amo tov laTpo.

H duvapikr 6pbwon aotpaydiou otnpiCet To TIOSL OE ATILA OTACH TIPNVIOHOU Kat paxlaiag kapgng.
H duvaypikr avaotolr mieplopilel v TieApatiaia kapdn kat Tov UTITIOPO ev dlatnpel éva elpog
KIVAoEWV KaTA Tov TIpnVIops Kat tn paxlaia kaupn. Me 1 BorBeia twv aviwv n tomobETnon
g 6pOwong Tpoodépel avakoldLon otov eumpocbio aotpayaloTepovikd GOVOETHO.

Ol pdvteg eival TomoBeTnpévol €T0L WOTE va aprivouy To eEWTEPIKO PEPOG TOU AOTPAYAAOU
ehelBepo, amodedyovtag TNy TIEDN Oe eKEVO TO ONUEl0 Kal €TOL ETITPETIOVTAG TNV aTeuBei-
ag edpappoyn TNg 6pOwong HETA amd Tov TPAVHATIONS. OeppdtnTa f TAyog UTopovv va
edappoobouv pe tnv 6pOwon totroBetnpévn. ‘ETol dikalohoyeital kal n apytkr Xpron g oav pe-
TEYXELPLTIKO PECO aKlvnToToinong katd tn Oidpkela Twv 800 TPWTWV eBOopadwyv. Metd akolou-
Bwvtag Tig 0dnyieg Tou duciatpou propei va popebei péoa amd to mamnovTtol Katd 1 didpKela
O0paocTNPLOTATWY TIOU araltolv atipLEn Tou Bapoug.

levikd, n duvapikr 6pBwon aotpaydlou PTIOPEL va XPNOLUOTIOLETAL OAO TO EIKOOTETPAWPO YA
Tieploocdtepn o1abepodtnta, ya €€ eBOouddeg, kal va adatpeital povo katd tn OdpKela Tou
UTIAvIou.

H 6pbwon eivar adidfpoxn kal e0koAn oto kKabdpLopa kaL oTn cuvTENon.

3 Emdoyn tou peyéBoug tng 6pOwong

To péyebog tng 6pBwong akoroubel To voUEPO TOU TIATIOVTOLOU:
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Kwdikog MAgvpa Méye0og
50S1=L35 - 37 aplLoT. 35-37
50S1=R35 - 37 Ok 35 -37
50S1=L37 - 39 apLoT. 37 -39
50S1=R37 - 39 o€kl 37 -39
50S1=L39 - 41 apLoT. 39 - 41
50S1=R39 - 41 oeki 39 - 41
50S1=L41 - 44 aplLoT. 41 - 44
50S1=R41 - 44 Ok 41 - 44

4 YAKO KAl KATAOKELN

H duvapikn 6pbwon aotpaydiouv 50S1 kataokevaletal amnod moAutpotivAévio. H duvapikri 6pOw-
on aotpaydhou diatiBetal €tolpn yia dokIpaoTikh edpappoyn. Evag ehaoTikdg pdavtag diEpxeTal
atd 1o HECO TOU KATW AKPOU TOU TIEALATOG HEXPL TNV KVAHN KABWG Kal 0To euTIpoobio HEPOG Tou
TéApatoq. To otpeProeldég oxrHa 0To KATW AKpPo TNG 6pBwong agrvel To peydro dAxTUAO TOU
TIo0100 eAeUBEPO KAl ETULTPETIEL £TOL TO AVACHKWHA OTA TIAAYLA THAKATA TOU TIEALATOC,.

5 Aok, TomtofétTnon kat tapadoon tng 6pOwong

TormtoBeTrioTe TNV 6pOwWON UE TOV akoAovBo TpoTmo

TomoBetriote TO TEALA OTO TTAAOTIKO KEAUDOG, adrvwvTag TNV TITEPva va yALIOTPrOEL TIPOG Ta
TioW.

Tpapn&te Tov IHAVTA TOU KATW TUARATOG ATIO TNV ECWTEPLKN TIAEUPA TOU TIOOLOV ATIO TN K TIAEU-
pd Twv dakTOAWV otnV AMn pe tn Pondela Touv ewtepikol TTAaoTikol odnyou. Emetta, odifte
ToV IHAvTa €T0L WOTE N TITEPvVA va epappolel opiytd oto TMAAoTIKO KEAUPOC.

TpaPA&te Tov wpavta tou dvw TEApaTog pe T Ponbela tng mMAaotikig OnAeldg kat odi&te yepa
(ek. 1).

2¢i€te Tov WWAvTta Tou eUNPOoBLoL TUARATOG TOU TIEAULATOG,.
Teviwote ehadpd Tov eNaoTIKO AelToupyiKo lpavta kat adifte tov (k. 2).

Mpoooxn!

‘Otav mAéov dev udiotatal katamdvnon, n 6pbwon propei va poptétal péoa amod 1o
untdédnpa. Otav n 6pbwon ypnotpototeital Xwpig uddnua — Wiaitepa oe Aeio dA-
miedo — uTiapxel kivduvog oAioBnong. H 6pBwon ocuvodeletal amd éva avtioAloOnTiko
eEdptnua amnd KaouTtooUk pe eEOYKWUATA, TO OTI0i0 UTopel va TotoBeTeital, epooov
elval amapaitnto.

lMpooapuoyr ané Tov 0pOOTTESIKO TEXVIKO

To diapopdwiévo pe Pekaopd GUANO TIOAUTIPOTILAEVIOU UTIOPEL VA UTIOOTEL PIKPEG HETATPOTIEG (VA
pnv ektedel oe BeppodTnTa peyahitepn twv 194 °F/90 °C). Av eivar amnapaitnto va diapopdwbolv
T TEAELWHATA, Ol AKPEG TIPETIEL VA AelavOOoUV TIPOOEKTIKA KABWG TO LAKO EXEL PIKPN AVTOX!| OTO
oxlowo otav xapaletal. O epihapfavopevol IpAvTeg eivat TIOAD HakpLoi £TOL WOTE va UTIOPOoLV
va KovtUvouv avahoya pe To amnaltovpevo peyebog g ebappoyng.

Av avamtuyBei Tiieon otov aotpdyalo i} GTNV KV Ta eMBENATA TIOL TIAPEXOVTAL He TNV OpBwan
TIPETIEL va KOMNBoUV oToug 1pavTeg (eik. 3 kat 4).

MNa Adyoug mpootaciag amo tnv oAiobnon, epdoov eival anapaitnTo, To apexopevo eEdptnua
amnd kaoutooUK pPTtopei va KoAnBei otnv Tieploxn tng mrépvag, otn odia tng 6pbwong. MNa to
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oKkoT6 autod, kabapiote To onpeio kOANoNG, TPiYPTe pe AeTitd YuaAOXAPTO yla VA EKTPAXUVETE
v emuddvela kat KOARoTe 1o eEApTnua pe v mapexopevn avtokOAnTn tatvia dirmAng oyng.
MNa va e§aopaiioTél n anotedeopatikdtnta g 6pbwong mpémel mavta va yivetal oyt
epappoyn.

EmumAéov yia mn owotr ebappoyr kat tov EAeyxo katd Tnv dldpkela tTwv pubpicewv maiCel
onpavtikd péio n ocuvepyaoia tou acbevolg. H 6pBwon mpéTel va doplétal olpudwva pe TIq
odnyieg Tou ¢uciatpou.

H 6pbwon eival adidfpoxn kal €tol pmopei va poplétal kat Katd tn SIAPKELA TOU UTIAVIOU.
Eivat oAb onpavtiké va katahdfel o acBevig T Aettoupyia Twv SUVAHRIK®OV TIEPLOPLOUWV.

MNa autd To okomd dlatiBetal Eva puAAadLo pe xpnolpeg TAnpodopieg yia tov acBevr| (646D36).
6 Mapevépyeleg

Mpoooxn!

‘OAa 1a Bondntika péoa - kndepdveg Kat vapbnkeg - ta otoia Tortofetolvtal eEwtepikd
OTO OWUA, EVOEXETAL, O TIEPITITWON TIoU epappolouvv aodiktd, va odnynoouv og ToTIL-
Kr) doknon Tiieong fj akoun, oe oTAvVIeG TIEPLTITWOELG, O CUUTIIEOT TWV OLEPXOUEVWV
aipodopwv ayyeiwv A velpwv.

7 Avtevoeitelg

Acbeveiq pe 1oTopikd PAePikng BpdpPwong ota kAtw Akpa TIPETIEL va €pYOVTAL OE CUVEVVONON
pe 1o Bepdrovia latpod. Aedopévou 6TL n dpbwon arevepyoTolel TNV avTAia NG yaotpokvnuiag,
evd€xeTal va amnalteitat PoANTITIKA GappHaKeUTIK aywyn Katd tng Opoppwong.

Q Mpoooxn!
211G akOAouBEeG KALVIKEG ELKOVEG, N TOTIOBETNON Kal n Xpron evog tétolou Pondntikol

péoou evdeikvutal LOVO KATOTILV GUVEVVONONG LE TOV LATPO:

1.MaBnoelq/ TpavpaTiopol Tou dEPPATOG OTO TIAGXOV HEPOG TOU OWHATOG, KUPIWG KATA
v epdavion epebiopwyv. Emiong, xnAoedn pe oidnpa, epubpdtnta kal avgnpévn
Beppokpaaia.

2. Aepodikn) otdon - akopn kat adldyvwota oldnHaTa TWV HAAAKWV Hopiwv Hakpld atd
1o edpappoopévo Bondntikd péco.

3.TMpoPAAuata evaiobnoiag — kvApn/mEApNQ

8 00Onyieg xpriong kat ppovtidag

H 6pBbwon mpémel onwodAmoTe va xpnotpotoLeital olpdwva pe Tiq evdeifelg. H amodoxn kat n
ouvepyaoia Tou aoBevolg Tailouv onUavTiKO POAO. ZUVETIWG, OL UTIOJELEELG YA TO OWOTO XELPLONO
g 6pbwong eival anapaitnteg! MNpémel onwodnmote va akoAouBouvTal oL 0dnyieg Tou LaTPOU.
H kaBnpepivr) didpkela xpriong kat to xpovikd didotnua tng Oepareiag kabopiCovral amd tov
laTpo.

O aoBevng ipéTeL va evnpuepwvetal OTL, O TIEPITITWON TIOU TIAPATNPHOEL A0UVABLOTEG HETAPBOAEG
(T.x. ab&non evoxAoewv), ipémel va avalnoel apéowg Evav Latpd.

Q Mpoooxin!
H 6pBwon dev eival ddpAektn. ZupPoulelete Tov aobevr] va pnv XPNOLLOTIOLEL TO TIPOIOV
KovTd og Yupvh dAdya i dMeg inyég OeppotnTag.
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Mpwv amoé kabe xpnon, eAéyxete tnv 6pOwan yia v Kahn Aettoupyia, evoexodpeveg pOopEQ N
ehartopata. MoAg karmotog detripag BEAkpo i dAAo TuApa tng 6pbwong mapouvotdcel $pOopEg,
0 vapOnkag Oev TIPETIEL TIAEOV VA XPNOLUOTIOLEITAL.

c Mpoooxn!
2upPBouAelete Tov aoBevr va adatpei Tnv 6pBwoan o eEeTdoelg amelkdviong LayvnTikol
ouvtoviopol (MRI).

To Tipoidv dev TipEmiel va €pxetal oe emadn pe Aimapd kat 6&va péoa, ahotbeg r Aootov.
Aev TipéTel va emiiyelpolvTal akaTAANAEG LETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

To pa&ihapdxt kat ot ipdvteg PEAKpo g 6pbwang pmopolv va apalpedolv kat va TThubolv oto
X€pL pe Ceatd vepod kal koo amopputiaviikd otoug 30°C. MNa va diatnpnBei n pakpoxpovia
AELTOUPYIKOTNTA TV OeTNPWV PEAKPO, OLVIOTOUUE TO KAEIOLO Toug TPty attd tnv AVon. ‘Enelta,
EemAUvete pe apBovo vepd, péxpl va amopakpuvBei kaBe ixvog oarouviol, d1oTL oe avtiBetn Tiepi-
TITWon evogéxetal va TipokAnBolv epeblopoi oto d€ppa. Katd 1o otéyvwpa amoplyete tnv dpeon
€kBeon oe iNyég Beppotntag (nAtakn aktivoPolia kat Bepudtnta anod polpvoug Kat Beppavtika
OWHATA). ZTEYVWOTE OTOV Agpal.

“ =X K B B

30°C/86°F

9 Nouikég vmtodei&elg

‘O)ot ot vopikoi épotL eputtiTTouV 0To KAOTOTE €BVIKOG diKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kal evOExeTal
va dladépouv oupdwva pe avto.

9.1 EvBivn

O kataokevaotg avaiappavel eubivn, epooov To TIPOIGV XPNOoLHoTIoEITAL CUPdWVA HE TIG
TepLypad£g Kat Tig odnyieg oto apdv Eyypado. O kataokevaotrg dev euBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeidovtal oe TtapdPfAen Tou eyypadou, edikdTEPA 08 avopBdoEN XPrAon f AVETITPETITN
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOC.

9.2 Zvuuopgpwon CE

To mipoidv TTAnpoi TG amaltioelg TG eupwTaikig odnyiag 93/42/EOK mepi Twv LATPOTEXVOAOYIK®DV
Tipoidviwv. Bdoel Twv kpimnpiwv katnyoplomoinong otpdwva pe 1o mapdaptnua IX g dvw
odnyiag, To Tpoidv TafvounOnke otnv katnyopia I. H dnAwon cuppdpdwong ouvtdydnke ya
auTtdv 10 AGYO ATIO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou vBuvn oludwva pe To TIapdpTnua
VIl g dvw odnyiac.
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Pycckuin

NMHOOPMALUA

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2015-04-23
» [lepepn vicnonb3oBaHueM U3LEnVs crnegyeT BHAMATEbHO NPOYECTb AAHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHve TpaBMUPOBaHUS 1 NOBPEXAEHUS usaenvs Heobxoammo cobnoaath yKasaHus
no TexHnke 6esonacHocTy.

» [poBeauTe WHCTPYKTaX MONb30BaTENs Ha npeaMeT npasBwWibHOro U 6esonacHoro
NCMONb30BaHNS U3AENVS.

» CoxpaHsiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 HasHauyeHune

[OuHamuyecknin roneHocTonHbi opted «Dyna Ankle», apt. 50S1, npeaHasHa4yeH MCKITIOYUTENBHO
[Nl OPTE3MPOBaHKWS FONIEHOCTOMHOIO CyCcTaBa NPU PaCTSXKEHUSX U pa3pblBax CBA30K SaTepasibHON
JIOABIXKM.

2 [MokasaHus u NPUHLUN AEeNCTBUSA

Pactaxenusa n Pa3pbiBbl CBA30OK naTepaanon NOoObIXKWN. Hanunune nokasanuin k NPUMEHEeHNIo
yCTaHaB/MBaeTCA Bpa4oM.

Oprtes «Dyna Ankle» ¢pukcupyeT cTony B NONOXEHUN YMEPEHHON NMPOHALMN U ThINIBHOTO CrnbaHus.
JunHammnyeckoe KpennieHne orpaHnyMBaeT NopoLBEHHoe crmbaHne 1 CynuHaumio, Npu 3ToM Cco-
XpaHsis 06bEM MPOHALMOHHBIX ABWXEHWUIN Y BOBMOXHOCTb ThblIbHOrO crubaHns cronbl. Pukcaums
opTe3a C NOMOLLbIO 3/1aCTUHHOIO AVHAMWYECKOro PEeMHS pasrpy>KaeT NepeHIon TapaHHO-Maslo-
6epuosyto cessky (lig. talofibulare anterius).

Bnaropaps cneuvansHon Gpopme NnacTMKOBOW LLUMHBI M PACTIONOXEHUIO PEMHEN, 06N1aCTb HAPY>KHON
NOLbKKM OCTAETCS OTKPLITOM, YTO MO3BOSISIET MPUMEHSITL OPTE3 HEMOCPEACTBEHHO MOC/IE TPAaBMbI.
TepanesTtuyeckue npoueaypsl (oxnaxaeHve/corpesanne 06nacTv TpaBMbl) MOTYT NPOBOAUTLCS
npwv HageToM opTese.

Oprtes ucnonb3yeTcs B Ka4eCTBE MMMOBUNM3YPYIOLLIErO CPEACTBA B TEHYEHWE NEPBLIX ABYX HEAEb
nocne TpasMbl / onepaTyBHOro BMellatenscTea. B panbHelwem, koraa 6yneT paspeLleHo Harpy-
XaTb TPaBMVPOBaHHYI KOHEYHOCTb, Bpa4 MOXET PEKOMEHA,0BaTb HOCUTL OPTE3 BMECTE C 06YBbIO.

Kak npaBswuno, pna obecrneyeHns Hagnexaten ctabunusaumm optes «Dyna Ankle» gomxeH nc-
NoJsIb30BaTbCA KPYIIIOCYTOYHO B TEYEHME 6 Hepdenb; CHATUE opTe3a [oMNyCKaeTCsl TONIbKO Ha BpeMs
TMrMEHNYECKNX NMPOLEAYpP.

OpTe3 NpoCT B NpUMeHeHnn, BOAOCTOEK, JIErko MOeTCH.

3 Bbibop pa3smepa optesa

Paamep opTesa onpepnensietcs no pasmepy obysu:

ApTukyn CropoHa Pasmep obyBu
50S1=L35-37 nesasi 35-37
50S1=R35-37 npa.as 35-37
50S1=L37-39 nesasi 37-39
50S1=R37-39 npasas 37-39
50S1=L39-41 nesas 39-41
50S1=R39-41 npasas 39-41
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ApTukyn CropoHa Pasmep obyBu
50S1=L41-44 nesasi 41-44
50S1=R41-44 npasas 41-44

4 MaTepMan N KOHCTPYKUUA

[unHamunyecknin roneHoctonHbili opted «Dyna Ankle» narotosneH 13 nonunponunenHa. lMNocrasns-
€TCS roTOBbIM K HeMoCpeACTBEHHOMY WMCMOMb30BaHMIO 1 noaroHke. OT HapyXXHOro Kpas CTombl
Mo ee ThbifIbHOW NOBEPXHOCTU — MEAMAJIbHO U BBEPX HA FOSIEHb — NMPOXOAUT S1aCTUHHbIA PEMEHb
(avHamuueckoe kpennexue). Bnaropaps dopme AncTanbHOro Kpasi NAacTMKOBOM LUMHBI, OPTe3
ocTaBnsieT cBoboAHON 061acTb OCHOBaHWS 6ObLIONO NasbLa U HECKONIbKO NPUNOAHUMAET NaTe-
pasbHbIN Kpawi CTOrMbl B NepesHeM otaene.

5 Mpumepka, NOAroHKa v Bbigadya optesa nauneHTy

HapgeBaHne opresa
nOMeCTVITe HOFy naumyeHTa Ha I'IJ'IaCTI/lKOByK) LIJVIHy, noaBuHbTE I'IHTKy K3agu.

MpoTsaHUTE CPeaHNn peMeHb OT BHYTPEHHEW CTOPOHbI CTOMbl YEPE3 ee Thin KHapyXW, NponycTuTe
PeMeHb Hepes HUKHIO NMPOoPesb B HAPYXXHOM Kpae MiacTUKOBON LUMHbI 1 3aTsIHWTE ero Tak, 4Tobbl
MsATKA MIOTHO COMPUKAcaNach C LUMHON, 3aCTErHWTE 3aCTEXKY «BENbKPO».

lMponyctte BepxHUI peMeHb Hepes BEPXHIOO NPOpesb Ha HapYXHOM Kpae MiacTUKOBOM LUMHbI, 3a-
CTerHuTe 3acTexky «sesibkpo» (Puc. 1).

3acrertute ¢ NOMOLLIbIO 3aCTEXKU «BEJIbKPO» pEeMEeHb Ha nepeaHem otaene Ctonbl.

Crerka pactsiHATe 9M1aCTUYHbIN PeMeHb AVHAMUHYECKOro KPEM/IEHWS U 3aKPENUTE Ero Ha KPHoYKe, Kak
nokasaHo Ha Puc. 2.

Q BHumaHue!

Ecnu naumeHTy paspeluaeTcs Harpyxatb CTOMy, OpTe3 MOXHO UCMOMb30BaTb C 00YBbIO.
MpepynpeauTe NaumeHTa o TOM, 4TO OH MOXET NMOCKOSb3HYTbCS Npy xoabbe B opTese be3
0byBu, ocobeHHO No rnagKomn noBepxHocTu. [Npy HeoBXoAMMOCTY HaknenTe pudneHyo
PE3VHOBYIO HaKNaaKy-MPOTUBOCKOb3UTEb (MOCTABNSETCA B KOMMIEKTE).

MoaroHka TexHNKomM-opToneaom

®dopma NOANNPONUNEHOBON LLUMHBI, U3TrOTOBIEHHOW METOAOM NNTbS MOJ, AaBMEHNEM, MOXET ObiTb
HE3Ha4MTeNIbHO M3MEHeHa B HarpeToM COCTOSIHUM (Temnepatypa He fo/mkHa npesbiwars 90°C).
Ecnv nponsBoamntcs KOppekLMs KpaeBoOro KOHTYpa LLUKHbI, €€ Kpasi A0MKHbI TLLATENbHO 3aLunndo-
BbIBaTbCS, T.K. NPV HAJIMYNM 3ayCEHLIEB YCTOMYMBOCTb MaTepuana K HaapbiBaM pe3ko CHUXAEeTCS.
PemHu opTesa nmetoT n36bITO4HYIO AJINHY; NPU NOATOHKE YKOPOTUTE MX Ha HEOOXOAMMYIO BENWHMHY.

Ecnu pemeHb okasbiBaeT faBfieHUE Ha JIOAbIXKKY WM FONEHb, HaKNeWTe Ha HEro cmsaryaioowme
nenoTsl, NocTaBnsiemMble B KomnekTe k optedy (Puc. 3 u 4).

Ecnu tpebyertcs, ons npefoTBpaLLeHtsi CKOMbXEHWSt OPTE3a MOXHO MCMOJb30BaTh PE3VHOBYIO Ha-
KNaaKy-npoTUBOCKOb3UTES b, HAKNIEMBAEMYIO HA MOAOLLBEHHYO YacTb opTesa B o6nactu natku. Ons
3TOro 3a4MCTUTE COOTBETCTBYIOLLYIO MOBEPXHOCTb Ha MIACTUKOBOW LUMHE MEJKOW LNdOBasbHOM
6ymaron («LKypKoi»), U NPUKPENUTE HAKNALKY, CHSAB C €ro KIENKON CTOPOHbI 3aLLUTHYIO NIEHKY.

Y106bl OpTE3 BHIMOJHAS CBOIO PYHKLMIO, CTONa AOMKHA BbiTb NNOTHO B HEM 3adukcuposaHa. [lo-
MUMO COBMIOAEHUS NPaBWU NMPUMEHEHNS OpTe3a, PEryspHbIX NPOGUNaKTUHECKUX OCMOTPOB U,
npy HeOBXOAMMOCTM, NMOBTOPHBIX MOArOHOK, YCMEX JIEYEHUS B 3HAYUTENBbHOW Mepe 3aBUCUT OT
rOTOBHOCTW NaumeHTa K cotpyaHudectsy. OpTe3 A0MKEH MCMONb30BaTbCS B COOTBETCTBUM C pe-
KOMeHaauvsimv Bpasa.

5051 Ottobock | 47



I'Iau,meHT MOXeT NpuH1UMaThb AyLl, He CHMMasda opTe3, MOCKOJIbKy nsaenme asndertcd BOAOCTOVIKVIM.

KpaiiHe BaxKHO, 4TO6bI MaLMEHT MOHUMAU, YTO IMHAMUYECKOE OrpaHnyeHne, Co3naBaemMoe PEMHSIMM,
urpaet 6onbLuyto ponb. Moxanyicra, pasbscHUTE NaLMEHTY GYHKLMN AMHAMUYECKOrO KPenneHust.

6 Mobo4Hble aBneHns

c BHumaHue!
Jio6oe opToneanyeckoe nsnenue, CAMLLIKOM NOTHO MPUIEraloLLEE K TENY, MOXET NPUBECTM
K COABNEHUIO MSTKUX TKaHEW, a B PEAKMX Crlydasx — K HapyLUeH o GYHKLUW NPOXOAALLMX
no6M30CTU KPOBEHOCHBIX COCYA0B UM HEPBOB.

7 lMNMpotuBonokasaHus

Y nauneHToB ¢ TPOMB030M ryOGOKMX BEH HUXKXHUX KOHEYHOCTEN B aHaMHe3e nepes, NprMeHeHneM
opTe3a Heo6X0AMMO OLEHWTL LLeNecoobpa3HOCTb Ha3HaYeHNSI MEAVKAMEHTO3HOW NPOdUIaKTUKM
TpoMb03a, NOCKOJIbKY OpTe3 3aTpyAHSeT GYHKLMOHUPOBAHME «MbILLIEYHOrO HACOCa» roNeH!.

BHumaHue!

A Mpy HannuuM Kakoro-nM6o M3 NEPEUNCTIEHHBIX HUXKE KIIMHUYECKMX COCTOSIHAN NpuMe-
HEHVe OPTONEeANYECKOro U3AeNus AOMyCKaeTCs TObKO NOC/e KOHCYbTaLUMK Bpaya:
1.3a6oneBaHus KoXu / NOBPeXAEHMS KOXHOIO MOKPOBa Ha y4acTkax Tena, conpukaca-

IOLLWXCS C OPTONEAUYECKUM U3AENMEM, B OCOBEHHOCTU, MPW HASIMYMI CUMNTOMOB BOC-
naneHus. To xe oTHocUTCs K pybLam, CONPOBOXAAIOLLMMCS JTOKASIbHON OTEYHOCTBIO,
runepeMmen u runepTepmmen.
2. HapyLueHus num¢ooTToKa, B TOM YMCNe, OTEHHOCTb MSIFKMX TKaHeW HEesICHOTO reHe3a Ha
ydqacTtkax Tefia, HeNnoCPEACTBEHHO HE KOHTaKTUPYIOLLMX C OPTONEANYECKUM U3LENNEM.
3.Pacctpoiictsa HyBCTBUTENBHOCTU B 061aCTV FofIeHn / CTombl.

8 YkasaHus No UCNONb30BaHUIO U YXO4Y

OpTe3 A0/KEeH ncnonb3oBaTbCA B CTPOroM COOTBETCTBUU C NMOKa3aHUAMM. Ba)KHy}O ponb urpaet
NONIOXUTENIbHOE OTHOLLEeHWEe nauneHTa K Tepanmn 1 ero rotToBHOCTb K COTPYAHNYECTBY C BPa4OM.
I'Iop,poGHo pa3bacHUTE NauneHTy npasuia npuMeHeHnsa opTesa! BHumanuio naumeHTa: peKoMeH-
Aaunn Bpada A0/DKHbI CTPOro cobnogatbcs.

D,}'IVITeﬂbHOCTb MCNoNnb3oBaHUA B TeHeHUe JHA, a TakXe obLwas NPOAO/IKUTENBHOCTb MPUMEHEHUA
opToneandeckoro usaenusa onpenenaroTcs sevawmmm Bpav4omMm.

MauvieHT pomkeH 6biTb NPOUHGOPMMPOBAH, HTO NPY MOSIBAEHWN Y HEFO Kakux-ibo HeOBbIYHbIX CUM-
NTOMOB (Hanpumep, ycuneHne 6oNeBbIX OLLYLLIEHWI), EMy ClleflyeT HeMeIEHHO 0BpPaTUTLCS K Bpayy.

Q BHumaHue!
I/Isp,enme He aABndeTcd OrHeyI'IOprIM. He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe mnsgenve B6J1VI3VI OTKPbITOro OrHA
n ,u,pyrmx NCTOYHUKOB MHTEHCUBHOIO TEnJioBoro I/I3J1y‘-IeHVIF|.

Mepen npumeHeHneM nsaenus npoeepbTe ero GyHKLUMOHaIbHYIO NMPUrOAHOCTb, y6eamnTech B OTCYT-
CTBUM NOBPEXAEHUA 1 NPU3HAKOB N3Hoca. [pun n3Hoce 3acTexek «BeNbkpo» N ApYrux AeTanen
opTesa ero 1crnonb3oBaHUe cnemyeT NPeKkpaTUTb.

c BHumaHue!
MaumneHta cnepyet npouHbopmupoBaTb O TOM, 4TO nepep nposeseHuem MP-
TOoMOorpaguyeckoro UccnefoBaHns opTe3 HEOHXOANMO CHUMATb.

He ,El,OI'IyCKaI?ITe KOHTaKTa nsgenma ¢ MasdaMmmn, NoCbOHaMu, a Takxe gpyrumm cpencrsamun, nMmero-
LWMMN B CBOEM COCTaBe XWNpPbl N KNCNOTbI.
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BHeceHve B KOHCTPYKLMIO U3AeNNs HenpeayCcMOTPEHHbIX U3MEHEeHUI 3anpeLLaeTcs.

Cwmsryarowpe nogknagky optesa, NPUKPENIsSEMbIE C MOMOLLbIO 3aCTEXEK «BEJIbKPO», SBMISIOTCS
cbeMHbiMK. OpTeE3 MOXHO MbIThb, @ TKaHeBble AETaNM — CTUpaTh BPyYHyto B Tennon soge (30 °C)
C MCMOJb30BaHNEM MSITKOrO MOIOLLEro CpeacTBa. YTobbl yMEHbLINT M3HOC 3aCTEXEK «BEJIbKPO>»,
PEMHV PEKOMEHAYEeTCst CTUPaTh B 3aCTErHYTOM COCTOSIHUK. HT00bI 36exaTtb pasapaxeHns Koxu,
TLLATENbHO CMbIBaWiTE BCE OCTaTKM Mblia ¢ optesa. CywnTe usgenvie Ha Bosayxe. N3beravte Bos-
[eVCTBUS NPAMbIX CONTHEYHbIX JIy4el, He UCMONb3YNTE AJIA CYLLUKU NeYy U OTONUTE bHbIE NPUOOoP.I.

@ =X K B B

30°C/86°F

9 lNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble yKa3aHWsi pacnpOCTPaHSETCA NPaBo TON CTPaHbl, B KOTOPOW UCMO/b3YeTCs 13-
[enve, NoSTOMY 3TW yKa3aHUsi MOryT BapbUpOBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

npOVI3BO,EI,VITeJ'Ib HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnm nsgenne nucnonb3yercs B COOTBeT-
CTBUM C onncaHUaMU 1 yKasaHusamun, npueeaeHHbIM1U B AaHHOM OOKYMEHTe. I'Ipomssop.menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTHU 3a yu.l,ep6, BOSHUKLUNM Bcnencrtene npeHe6pe>KeHM;| NONOXeHnAaMn oaH-
HOro fOKymeHTa, B 0Cco6EeHHOCTH npu HeHagnexatwiem ncnonb3oBaHnUn N HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEeHeHNn n3aenns.

9.2 CoorsercrBue craHgapram EC

[axHoe napenve otsevaet TpeboBaHnsm eBponerickon dupektvebl 93/42/ESC no meanumHCKom
npoaykuuu. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUSIMU Knaccudukaumm, npuseaeHHbIMU B Mpunoxerun IX
ykasaHHon [upekTuBbl, n3genvio npuceoeH knacc |. B atoit cessn [eknapaums 0 cooTBETCTBUM
6blfia cocTaBieHa NPOU3BOAUTENEM MOJ, CBOIO UCK/IIOHUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTL cornacHo MNpu-
noxexuto VIl ykazanHon [Jupektusbl.
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