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Artikelnr./Art. no. SchuhgroBe/size (EU) SchuhgroBe/size (US)
d @
50S20-1=S bis/up to 35 512 6%
50S20-1=M 36 - 42 6-9 7-10
50S20-1=L ab/up from 43 9% 10%2
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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-10-21
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[C7""] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Beschreibung
1.1 Verwendungszweck

Die 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint Nachtlagerungsschiene ist aus-
schlieBlich fur die orthetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen
und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

1.2 Indikation und Wirkungsweise

Die 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint Nachtlagerungsschiene dient zur
Nachbehandlung von operativen Sehnenverldngerungen im Bereich der
Wadenmuskulatur und bei Beschwerden durch Uberbeanspruchung der
Unterschenkel-FuB-Region. Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

1.3 Sicherheitshinweise

INFORMATION

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

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

Verletzungsgefahr durch unsachgemaBe Anwendung. Das Produkt ist nur
zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Anzuformende Teile und jene, die
direkt mit der Haut in Berlhrung kommen, kénnen bei Gebrauch der Orthese
an einer weiteren Person funktionale bzw. hygienische Risiken verursachen.

Eine zu fest angelegte Orthese/Bandage kann lokale Druckerscheinungen
und ggf. auch Einengungen an durchlaufenden BlutgefdBen/Nerven verur-
sachen. Produkt nicht zu fest anlegen. Bei auBergewohnlichen Verdnderungen
(z. B. Zunahme der Beschwerden) ist umgehend ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemaBe Veranderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

HINWEIS

Beschdadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt
ist nicht flammsicher. Es darf nicht in der Ndhe offenen Feuers oder
anderer Hitzequellen getragen werden.

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

2 Handhabung
2.1 Auswahl der OrthesengréBe

Die Orthese ist universell einsetzbar. Die GroBenauswahl richtet sich nach
der SchuhgroBe (s. GroBentabelle).

2.2 Anpassen und Anlegen des Produkts

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

Die Orthese wird anprobefertig geliefert.

1.

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

2. Knochelriemen schlieBen und den Klettverschluss auf eine bequeme

Ldange einstellen (Abb. 2). Mit dem FuBriemen bzw. Wadenriemen
Ghnlich verfahren (Abb. 3).
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3. Das Knie durchstrecken, um den festen Sitz von Knochel- und FuBrie-
men zu uberprifen. Bei Bedarf den Klettverschluss nachstellen (Abb.4).
4. Die Klettverschliisse zur Unterstiitzung der Dorsalflexion kénnen

stufenweise eingestellt werden, um den FuBwinkel zu erhéhen oder zu
verringern (Abb. 5).

2.3 Gebrauchs- und Pflegehinweise

HINWEIS

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

Eine unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

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

Material: FuBschale: PP; Liner: Polyester, Schaum, Velour; Flausch- und
Hakenbdnder: Nylon; Verschlusspolster: Polyester, Schaum, Velour;
Verschliisse: PP; Nieten: Nylon; Sohle: Evazote.

Reinigung: Zum Reinigen die Orthese von auBen mit einem leicht feuchten
Tuch abwischen. Textile Elemente in 30 °C warmen Wasser mit handels-
Ublichem Feinwaschmittel von Hand waschen. Gut aussplilen, bis alle
Seifenreste entfernt sind, da diese Hautreizungen verursachen kénnen.
An der Luft trocknen lassen. Beim Trocknen direkte Hitzeeinwirkung
(Sonnenbestrahlung, Ofen- und Heizkorperhitze) vermeiden.
Entsorgung nach Gebrauch: Das im Produkt verwendete Material ist
wiederverwertbar und sollte entsprechend entsorgt werden.

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

Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach
der medizinischen Indikation.
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4 Haftung

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

5 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir
Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformit&tserkl@rung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Date of the last update: 2013-10-21
* Please read this document carefully.
® Follow the safety instructions.

Explanation of Symbols

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

1 Description

1.1 Application

The 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint is to be used solely for the orthotic
treatment of the lower limbs and is only suitable for contact with healthy skin.
1.2 Indications and Effects

The 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint is used for treatment follow-
ing operative tendon lengthening in the calf muscle region and problems

Ottobock | 7



resulting from excessive stress to the lower leg-foot region. Indication must
be determined by the physician.

1.3 Safety Instructions

INFORMATION

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

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

A CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed
for use on one patient only. Parts to be fitted and those parts that come
directly into contact with the skin can cause functional and hygienic risks
if the orthosis is used by another person.

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

Improper changes to the product are not permitted.

NOTICE

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. This
product is not flame-resistant. Keep the product away from flames or
other heat sources.

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

2 Handling
2.1 Size Selection

This orthosis is universally applicable. Its size is determined based on shoe
size (see sizing chart).
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2.2 Adapting and Applying the Product

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

The orthosis is delivered ready for trial fitting.

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

2. Close the ankle strap and set the hook and loop closure to a comfort-
able length (Fig. 2). Close the foot and calf strap similarly. (Fig. 3).

3. Extend the knee to ensure that the ankle and foot straps are firmly in
place. Readjust the hook and loop closure, if necessary (Fig. 4).

4. The hook and loop closures that support dorsal flexion can be incre-
mentally adjusted to increase or reduce the angle of the foot (Fig. 5).

2.3 Instructions for Use and Care

NOTICE |

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

Improper changes to the product are not permitted.

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

Material: Foot bucket: Polypropylene; liner: polyester, foam, velour; hook
and loop straps: nylon; closure pad: polyester, foam, Velour; closures:
polypropylene; rivets: nylon; sole: Evazote.

Cleaning: Use a slightly moistened cloth to clean the outside of the ortho-
sis. Hand-wash the textile elements in 30 °C warm water with a standard
mild detergent. Soap residues can cause skin irritations; therefore, rinse
the orthosis thoroughly so that all soap residue is removed. Let air dry.
Do not expose to the sun and do not use oven or radiator heat for drying.
Disposal after usage: The material used in the product is recyclable and
should be disposed of accordingly.

Ottobock | 9



3 Further Usage Restrictions
The product is designed for use on one patient only.

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

4 Liability

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

5 CE Conformity

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

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2013-10-21
¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
® Respectez les consignes de sécurité.

Signification des symboles

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

[] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /I'utilisation.
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1 Description
1.1 Champ d’application
L'attelle nocturne d'immobilisation 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint est

exclusivement destinée a I'appareillage orthétique des membres inférieurs
et au contact avec une peau saine.

1.2 Indications et effets thérapeutiques

L'attelle nocturne d'immobilisation 50520-1 Malleo Immobil Night Splint
sert au traitement post-opératoire des avancements de tendons au niveau
de la musculature du mollet et a soulager les douleurs dues & une solli-
citation accentuée de la région jambe-pied. L'indication est déterminée
par le médecin.

1.3 Consignes de sécurité

INFORMATION

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

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

/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte. Le
produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. Les pieces forma-
bles et celles entrant directement en contact avec la peau présentent un
risque fonctionnel et d’hygiene en cas d'utilisation sur une autre personne.

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

Il est interdit de procéder a des changements inadaptés sur le produit.
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Avis |

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Le produit ne résiste pas au feu. Ne pas le porter a proximité
d'un poéle ouvert ou de toute autre source de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la graisse
et des acides, des pommades et des lotions. Ceci peut limiter la durée
d'utilisation — en particulier celle des rembourrages.

2 Utilisation

2.1 Sélection de la taille de I‘orthése

L'orthése est congu pour une utilisation universelle. Le choix de la taille
dépend de la pointure de I'utilisateur (voir tableau des tailles).

2.2 Ajustement et pose du produit

Seul un personnel qualifié est habilité a procéder au premier ajustement

et a la premiere utilisation de I'orthése.

L'orthese est livrée préte a I'essayage.

1. Pour procéder a la pose de I'orthéese, I'ouvrir entierement et positionner
le pied avec genou fléchi au milieu de I'orthése (ill. 1).

2. Fermer la sangle pour cheville et régler les fermetures velcro sur une
longueur confortable (ill. 2). Procéder de la méme maniere avec la
sangle pour pied et la sangle pour mollet (ill. 3).

3. Etendre le genou pour vérifier si les sangles pour cheville et pour pied
sont bien fixées. Réajuster la fermeture velcro si nécessaire (ill. 4).

4. Les fermetures velcro destinées a soutenir la flexion dorsale peuvent étre
réglées progressivement pour augmenter ou réduire I'angle du pied (ill. 5).

2.3 Consignes d’utilisation et d’entretien

VIS

Dégradations dues a I'usure. Avant chaque utilisation de I'orthese, véri-
fier sa fonctionnalité, la présence d'usure ou de détériorations. Cesser
d'utiliser I'orthése des qu'une fermeture ou une autre piece de |'orthese
présente des signes d'usure.

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




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

Matériau : Cale-pied : polypropyléne ; manchon : polyester, mousse,
velours ; bandes crochet et velours : nylon ; rembourrage de fermeture :
polyester, mousse, velours ; fermetures : polypropyléne ; rivets : nylon ;
semelle : evazote.

Nettoyage : Nettoyer I'ortheése en passant un tissu légérement humidifié sur
sa surface externe. Laver les éléments en textile & la main & 'aide d'eau
chaude a 30° avec une lessive pour le lavage a basses températures.
Bien rincer pour éliminer toute trace de savon car celui-ci peut provoquer
des irritations cutanées. Laisser sécher a I'air libre. Eviter toute exposition
directe a la chaleur lors du séchage (rayons du soleil, chaleur des poéles
et des radiateurs).

Elimination aprés utilisation : Le matériau du produit est recyclable et
doit étre éliminé en conséquence.

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

La durée quotidienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation sont
déterminées en fonction de I'indication médicale.

4 Responsabilité

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

5 Conformité CE

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2013-10-21

® Leggere attentamente il seguente documento.
* Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Descrizione

1.1 Campo d’impiego

I tutore notturno 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint & indicato esclu-
sivamente per il trattamento ortesico dell'arto inferiore e va applicato
esclusivamente sulla pelle sana e non irritata.

1.2 Indicazioni e funzionamento

Il tutore notturno 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint & concepito per il
trattamento notturno, in caso di flascite plantare, in seguito ad interventi
d‘allungamento dei tendini della muscolatura del polpaccio e per il tratta-
mento dei disturbi causati da ipersollecitazione della regione gamba-piede.
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

1.3 Norme per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/curare il prodotto
correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono essere
eseguiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato. La durata
dell‘utilizzo e del trattamento giornaliero dipende dall'indicazione medica.
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| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute ad uso inappropriato. Il prodotto &€ concepito
esclusivamente per I'impiego su un unico paziente. Le parti deformabili e
quelle a diretto contatto con la pelle possono causare rischi funzionali ed
igienici se I'ortesi viene utilizzata anche da un‘altra persona.

Se troppo strette, ortesi e fasciature possono causare la comparsa di
punti di pressione localizzati e comprimere eventualmente vasi sanguigni
e nervi nella regione interessata. Applicare il prodotto evitando di stringere
troppo. In presenza di alterazioni insolite (ad es. aumento dei disturbi), si
deve consultare immediatamente un medico.

Non & consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

AWVISO|

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

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e
lozioni, perché questo pud comprometterne la durata d'impiego, in par-
ticolare quella delle imbottiture.

2 Utilizzo

2.1 Scelta della misura dell’ortesi

L'ortesi € ambidestra. La scelta della misura dipende dal numero di scarpe
portato (vedi la tabella delle misure).

2.2 Adattamento e applicazione del prodotto

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

Al momento della fornitura I'ortesi € gia pronta per la prova.

1. Per indossare |'ortesi, questa va completamente aperta e il piede
posizionato al centro dell'ortesi (fig. 1) tenendo il ginocchio piegato.

2. Chiudere quindi il cinturino fermacaviglia, regolando la lunghezza della
chiusura in velcro su una posizione comoda (fig. 2). Fare lo stesso con
il cinturino fermapiede e con quello per il polpaccio (fig. 3).
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3. A questo punto stendere completamente il ginocchio per verificare che
i cinturini fermacaviglia e fermapiede siano ben fissati. Se necessario,
modificare la regolazione della chiusura in velcro (fig. 4).

4. | cinturini in velcro per il supporto della flessione dorsale si possono rego-
lare gradualmente per aumentare o diminuire I'angolo del piede (fig. 5).

2.3 Indicazioni per I'uso e la cura del prodotto

AWVISO

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

Non & consentito apportare modifiche inadeguate al prodotto.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni mediche, attenendosi alle
prescrizioni del medico curante.

Materiale: modulo piede: PP; Liner: poliestere, schiuma, velour; Cinturini
in velcro e a ganci: nylon; Imbottitura dei cinturini: poliestere, schiuma,
velour; Chiusure: PP; Ribattini: nylon; Suola: Evazote.

Pulizia: L'ortesi si pulisce strofinando il lato esterno con un panno leg-
germente umido. Gli inserti in tessuto si lavano a mano a 30 °C con un
comune detergente delicato. Risciacquare accuratamente per eliminare
eventuali residui di sapone, che potrebbero causare irritazioni cutanee.
Lasciare asciugare all’aria, evitando I'esposizione diretta a fonti di calore
(raggi solari, stufe e termosifoni).

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

3 Limiti all’impiego del prodotto
Il prodotto € concepito esclusivamente per I'impiego su un unico paziente.

La durata del trattamento ed il tempo d'impiego giornaliero dell'ortesi de-
vono essere stabiliti dal medico prescrivente.
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4 Responsabilita

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

5 Conformita CE

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

Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2013-10-21

¢ | ea atentamente este documento.
e Siga las indicaciones de seguridad.

Significado de los simbolos

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

["] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacién/ aplicacion.

1 Descripcion

1.1 Uso previsto

La ortesis de apoyo nocturno 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint debe
emplearse exclusivamente para la ortetizacién de la extremidad inferior
y estd destinada Unicamente para el contacto con piel sana.

1.2 Indicacion y modo de funcionamiento

La értesis de apoyo nocturno 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint sirve
para el tratamiento después de los alargamientos quirdrgicos de tendo-
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nes en la region de la musculatura del empeine y para las molestias por
sobreesfuerzo en la regién de la tibia y el pie. El médico serd quien dis-
ponga la indicacion.

1.3 Advertencias de seguridad

INFORMACION

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

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

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Este producto sélo
es adecuado para su uso en un paciente. Las piezas a las que se les
tenga que dar forma y aquellas que entran en contacto directo con la piel
pueden causar riesgos funcionales o bien higiénicos, en caso de que se
use la drtesis en otra persona.

Una drtesis/correaje colocada demasiado apretada puede provocar pre-
siones locales y, dado el caso, la compresién de los vasos sanguineos/
nervios que pasen por esa zond. No coloque el producto demasiado
apretado. En caso de cambios extraordinarios (por ejemplo, aumento de
las molestias) acuda inmediatamente a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

AVISO

Danos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Este producto no es ignifugo. No debe llevarse puesto cerca del fuego
o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas,
pomadas o lociones. Esto puede reducir la duracion, especialmente de
los acolchados.
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2 Manejo

2.1 Eleccién de la talla de la drtesis

La ortesis se puede utilizar en ambos lados. La eleccion de la talla se realiza
en funcién del nimero de pie (véase la tabla de tamafos).

2.2 Ajuste y colocacion del producto

El primer ajuste y aplicacion de la értesis sélo puede efectuarlo el personal
técnico formado para dicho fin.

La ortesis se suministra lista para la prueba.

1. Para colocar la értesis, dbrala completamente y posicione el pie con la
rodilla flexionada en el centro de la drtesis (véase la fig. 1).

2. Cierre la correa del tobillo y ponga el cierre de velcro en una longitud
que le resulte comoda (véase la fig. 2). Proceda de forma similar con
la correa del pie o del empeine (véase la fig. 3).

3. Extienda la rodilla con el fin de comprobar que las correas del tobillo
y del pie estdn bien colocadas. En caso necesario, vuelva a ajustar el
cierre de velcro (véase la fig.4).

4. Los cierres de velcro para ayudar a la flexion dorsal pueden ajustarse
gradualmente para aumentar o reducir el angulo del pie (véase la fig. 5).

2.3 Indicaciones de uso y de mantenimiento

AVISO

Dafios debido al desgaste. El funcionamiento, el desgaste y los des-
perfectos de la drtesis tienen que examinarse antes de cada uso. Tan
pronto como un cierre o cualquier otra pieza de la drtesis presente sin-
tomas de desgaste, hay que dejar de usar la értesis.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

La ortesis ha de usarse siguiendo las indicaciones. Las indicaciones del
médico han de seguirse en todo momento.

Material: Sandalia: PP; Liner: poliéster, espuma, terciopelo; Cintas de frisa
y autoadhesiva: nylon; Acolchado del cierre: poliéster, espuma, terciopelo;

Cierres: PP; Remaches: nylon; Suela: Evazote.
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Limpieza: Para limpiar de la értesis, limpie el exterior con un pano lige-
ramente humedecido. Lave a mano los elementos textiles en agua tibia a
30 °C con detergente suave habitual en los comercios. Aclare bien hasta
que desaparezcan todos los restos del jabon, ya que éstos pueden pro-
vocar irritacion cutdnea. Deje que se sequen al aire. Evite la exposicion
directa al calor durante el secado (radiacién solar, calor del horno y de
la calefaccion).

Eliminacion después del uso: El material utilizado en el producto se puede
reciclar y se debe eliminar adecuadamente.

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

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

4 Responsabilidad

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

5 Conformidad CE

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

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2013-10-21
® |eia este manual de utilizagdo atentamente.

® Observe as indicagdes de seguranga.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

1 Descrigdo

1.1 Finalidade

A tala imobilizadora do maléolo nocturna Malleo Immobil Night Splint 50S20-
1 destina-se exclusivamente & ortetizagdo das extremidades inferiores e
exclusivamente para o contacto com pele sa.

1.2 Indica¢cao e modo de ac¢cdo

A tala imobilizadora do maléolo nocturna Malleo Immobil Night Splint 50S20-
1 destina-se ao tratamento pds-operatdrio de cirurgias de alongamento do
tenddo na drea da musculatura do gémeo e em caso de queixas devido a
excesso de esforgo da regido da tibia/pé. A indicagdo é feita pelo médico.

1.3 Indicacées de seguranca

INFORMACAO

O paciente deve ser instruido no manuseamento/cuidado correcto do
produto.

A primeira adaptagdo e aplicagdo do produto podem apenas ser efectua-
das por técnicos especializados com formagdo adequada. A duragdo do
uso didrio e o periodo de aplicagdo tém como base a prescrigdo médica.
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A\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a utilizagdo incorrecta. O produto destina-se
apenas a utilizagdo num Unico paciente. As pegcas a moldar e pegas que
entram em contacto directo com a pele podem provocar riscos funcionais
ou higiénicos se a ortétese for utilizada por outra pessoa.

Uma ortétese demasiado apertada pode provocar a ocorréncia de pres-
soes locais e, eventualmente, mesmo a constrigdo de vasos sanguineos/
nervos que atravessam a zona. Ndo aplicar o produto de forma demasiado
apertada. No caso de alteragdes invulgares (por exemplo, agravamento
das queixas) deverd ser consultado um médico imediatamente.

A redlizagdo de alteragdes indevidas no produto é proibida.

AVISO|

Danos devido a condicées ambientais incorrectas. O produto ndo
é resistente a chamas. Ndo pode ser usado na proximidade de fogo
aberto ou de outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substdancias gordas ou

acidiferas, pomadas e logoes. Isto pode limitar a duragdo do uso, es-
pecialmente dos forros almofadados.

2 Manuseamento
2.1 Selecgdo do tamanho da ortétese

A ortétese é de aplicagdo universal. A selecgdo do tamanho baseia-se no
numero de calgado (ver tabela de tamanhos).

2.2 Adaptacdo e colocacdo do produto

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

A ortdtese é entregue pronta para prova.

1.

Para a colocagdo abrir completamente da ortétese e posicionar o pé
com o joelho flectido no centro da ortétese (Fig. 1).

2. Apertar a correia do tornozelo e ajustar o fecho de velcro para um

comprimento confortavel (Fig. 2). Proceder de forma semelhante com
a correia do pé ou da barriga da perna (Fig. 3).
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3. Estender o joelho para verificar se a correia do tornozelo e do pé estd
bem segura. Se necessdrio ajustar o fecho de velcro (Fig. 4).

4. E possivel ajustar os fechos de velcro para o apoio da flexdo dorsal
de forma continua para aumentar ou reduzir o dngulo do pé (Fig. 5).

2.3 Indicacées de utilizacéo e cuidado

=

Danos devido a desgaste. Antes de cada utilizagdo é necessario veri-
ficar o bom funcionamento, a auséncia de desgaste ou de danos da
ortétese. Se um fecho ou uma outra peca da ortétese apresentar sinais
de desgaste deve suspender-se a utilizagdo da ortétese.

A realizagdo de alteragdes indevidas no produto é proibida.

A ortdtese deve ser utilizada sob cumprimento das indicagdes. Devem ser
seguidas as indicagdes do médico.

Material: Sanddlia: PP; Revestimento: poliéster, espuma sintética, veludo;
Fechos de velcro: nylon; Forros almofadados do fecho: poliéster, espuma
sintética, veludo; Fechos: PP; Rebites: nylon; Sola: evazote.

Limpeza: Para a limpeza da ortétese limpar o exterior com um pano ligei-
ramente humedecido. Lavar os elementos téxteis @ mdo em dgua quente a
30 °C com um detergente suave normal. Enxaguar bem até remover todos
os restos de sabdo, pois estes podem causar irritagées na pele. Deixar
secar ao ar. Na secagem evitar a acgdo directa de calor (radiagdo solar,
fornos e radiadores).

Eliminagdo apés utilizagdo: O material utilizado no produto é reciclavel
e deverd ser eliminado de forma correspondente.

3 Outras limitacdes de utilizacdo
O produto foi concebido para a aplicagdo num Unico paciente.

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

4 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob

as condigdes prescritas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a

utilizagdo adequada do produto e manté-lo conforme descrito nas instrugdes.
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5 Conformidade CE

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2013-10-21
® Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

Betekenis van de gebruikte symbolen

[ & voorzichmie |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[T "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

1 Beschrijving
1.1 Gebruiksdoel

De 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint nachtspalk is uitsluitend bedoeld
als hulpmiddel ter ondersteuning van de functie van de onderste ledematen
en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

1.2 Indicatie en werking

De 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint nachtspalk dient voor de nabe-
handeling van operatieve peesverlenging van de kuitspieren en voor de
behandeling van klachten door overbelasting van het onderbeen en de
voet. De indicatie wordt gesteld door de arts.
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1.3 Veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

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

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

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Het product is bedo-
eld voor gebruik door één patiént. Bij gebruik van een brace door een
tweede persoon bestaat het risico dat onderdelen die individueel aan-
gepast kunnen worden, minder goed functioneren. Daarnaast brengen
onderdelen die rechtstreeks in contact komen met de huid, hygiénische
risico's met zich mee.

Wanneer een orthese, brace of bandage te strak zit, kan deze lokale
drukverschijnselen en mogelijk ook vernauwing van bloedvaten en zenu-
wen veroorzaken. Leg het product niet te strak aan. Bij ongewone veran-
deringen (bijv. verergering van de klachten) dient er onmiddellijk een arts
geconsulteerd te worden.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

LET OP)

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

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalven en lotions. Indien dit wel gebeurt, bestaat het risico
dat het product minder lang meegaat. Dit geldt in het bijzonder voor de
stoffen delen van het product.
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2 Gebruik

2.1 Maatkeuze

De brace kan zowel links als rechts worden gedragen. De maat is afhan-
kelijk van de schoenmaat (zie de maattabel).

2.2 Product aanpassen en aanbrengen

De eerste keer dat de brace wordt aangepast en gebruikt, dient dat te

gebeuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.

De brace wordt pasklaar geleverd.

1. Om de brace te kunnen aanbrengen, opent u eerst alle sluitingen. Zet
de voet vervolgens midden op de brace, terwijl u uw knie gebogen
houdt (afb. 1).

2. Sluit de enkelriemen en stel de klittenbandsluiting in op een comfortabele
lengte (afb. 2). Doe ditzelfde met de voetriem en de kuitriem (afb. 3).

3. Strek de knie door om te controleren of de enkel- en voetriem stevig
vastzitten. Stel de klittenbandsluitingen zo nodig na (afb. 4).

4. De klittenbandsluitingen ter ondersteuning van de dorsale flexie kun-

nen stap voor stap worden versteld om de hoek die de voet maakt, te
vergroten of te verkleinen (afb. 5).

2.3 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

LET OP

Beschadiging door slijtage. De brace dient telkens voor gebruik gecon-
troleerd te worden op zijn functionaliteit, op slijtage en op beschadigin-
gen. Zodra een sluiting of een ander onderdeel van de brace slijtagever-
schijnselen vertoont, mag de brace niet meer worden gebruikt.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

De brace mag uitsluitend worden gedragen op indicatie. De aanwijzingen
van de arts dienen daarbij te worden opgevolgd.

Materiaal: voetschaal: PP; liner: polyester, schuim, suéde; pluis- en klit-
tenband: nylon; bekleding van de sluitingen: polyester, schuim, suéde;

sluitingen: PP; klinknagels: nylon; zool: Evazote.
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Reiniging: reinig de brace door deze aan de buitenkant af te nemen met
een licht bevochtigde doek. De stoffen onderdelen kunt u met een normaal
fijnwasmiddel op 30 °C op de hand wassen. Spoel de gewassen onder-
delen goed uit tot alle zeepresten verwijderd zijn, omdat deze huidirritaties
kunnen veroorzaken, en laat ze aan de lucht drogen. Zorg ervoor dat de
gewassen onderdelen tijdens het drogen niet worden blootgesteld aan
rechtstreekse hitte (zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

Afvalverwijdering: het voor het product gebruikte materiaal is geschikt
voor hergebruik en dient na afdanking volgens de desbetreffende regels
te worden behandeld.

3 Overige gebruiksbeperkingen
Het product is ontwikkeld voor gebruik door één patiént.

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

4 Aansprakelijkheid

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

5 CE-conformiteit

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

Ottobock | 27



Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-10-21
® L as igenom detta dokument noggrant.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna.

Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

1 Beskrivning

1.1 Anvdndning

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint Nattfixeringsskena &r uteslutande
avsedd att anvandas vid ortosférsorjning av de nedre extremiteterna och
dr endast avsedd for kontakt med oskadad hud.

1.2 Indikation och verkan

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint Nattfixeringsskena dr avsedd att
anvandas vid efterbehandling av opterativa senférléngningar i omrddet av
vadmuskulaturen och vid besvar genom éverbelastning av underbens-fot-
omrddet. Indikationen faststdlls av den behandlande lakaren.

1.3 Sdkerhetstips

INFORMATION

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

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

Skaderisk orsakad av otilldten anvandning. Produkten ar endast
avsedd fér anvandning pa en brukare. Av hygieniska skdl ar det till-
radligt att alltid anvanda ortosen tillsammans med strumpor.

En ortos / ett bandage som ligger an for hart emot huden, kan orsaka
lokala tryckfenomen och eventuellt orsaka fértrangningar i blodcirkulati-
onen/nerver. Produkten far inte anldggas for hért. Brukaren ska informeras
om att omgdende uppsoka lakare om han/hon skulle faststdlla ndgra
ovanliga foérandringar eller ett tilltagande av besvdren.

En ofillaten féréindring av produkten far inte foretas.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsférhallanden. Produkten
dr inte flamsdker och far inte komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra
starka vérmekadllor.

Produkten far inte komma i beréring med fett- och syrehaltiga medel,

salvor eller lotioner. Detta skulle kunna begrdnsa produktens anvénd-
ningstid - framfér allt ndr det gdller polstren.

2 Handhavande
2.1 Val av ortosstorlek

Ortosens anvéndning dr universell. Valet av storlek riktar sig efter skostor-
leken (se storlekstabell).

2.2 Anpassning och anléggande av produkten

Den férsta anpassningen och provningen av ortosen far endast utféras
tillsammans med utbildad personal.

Ortosen levereras fardig att provas.

1.

For anldggandet 6ppnas ortosen komplett och med bojt knd positioneras
foten mitt i ortosen (bild 1).

2. Stdng fotledsremmen och stdll in kardborreférslutningen pé en bekvam

langd (bild 2). Ga tillvaga pé liknande satt med fotremmen respektive
vadremmen (bild 3).
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3. Strack igenom knéet for att kontrollera den korrekta sitsen pd fotleds-
och fotrem. Vid behov stdlls kardborreférslutningen om igen (bild 4).

4. Kardborreforslutningarna till stéd for dorsalflexionen kan stdllas in stegvis
for att 6ka eller for att minska fotvinkeln (bild 5).

2.3 Bruks- och skétselanvisningar

0BS!

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

En otilldten férdndring av produkten far inte férekomma.

Ortosen ska alltid anvéndas i enlighet med indikationen. Anvisningarna
frén den behandlande Iakaren ska alltid foljas.

Material: fotskal: PP; liner: polyester, skum, velour; velcro- och hakband:
nylon; férslutningspolster: polyester, skum, velour; férslutningar: PP; nitar:
nylon; sulor: evazote.

Rengoring: utsidan av ortosen rengdrs genom att den torkas av med en
latt fuktad trasa. De textila elementen tvattas fér hand i 30 °C varmt vat-
ten med normalt fintvéittmedel. For att kardborreforslutningarna ska halla
ladnge, rekommenderar vi att du sluter dessa innan tvattning. Skolj noga
tills alla tvdlrester avldgsnats. Lat lufttorka. Nér du torkar ortosen ska du
undvika att torka ortosen under direkt solstrdlning, i ugnsvarme eller vérme
frén element.

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

3 Ytterligare begrdnsningar i anvdandningen
Den hdr produkten ar avsedd att anvéndas pd en person.

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

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

5 CE-Konformitet

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

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2013-10-21
¢ |zes dette dokument opmaerksomt igennem.
® Folg sikkerhedsanvisningerne.

Symbolernes betydning

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

1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformal

Malleo Immobil Night Splint natskinnen 50S20-1 mé kun anvendes til or-
tosebehandling af de nedre ekstremiteter og er udelukkende beregnet til
kontakt med intakt hud.

1.2 Indikation og virkemdde

Malleo Immobil Night Splint natskinnen 50S20-1 er beregnet til efterbe-
handling of operative seneforleengelser i leegmuskulaturens omrade og ved
gener pd grund af overbelastning af regionen underben/fod. Indikationen
stilles af leegen.
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1.3 Sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produktet.

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

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pé& grund af ukorrekt anvendelse. Produktet
er kun beregnet til brug pda én patient. Dele, der skal tilpasses, og de,
der kommer i direkte berering med huden, kan forarsage funktionelle eller
hygiejniske risici hos andre personer, hvis disse anvender ortosen.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryksymp-
tomer og evt. ogsd indsnaevre blodkar/nerver. Produktet mé ikke appliceres
for stramt. Ved usaedvanlige eendringer (f.eks. forveaerring af generne) skal
patienten omgdende konsultere en leege.

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.

BEMARK

Beskadigelse pé grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet
er ikke flammesikkert. Det md& ikke bzeres i nserheden af dben ild eller
andre varmekilder.

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

2 Handtering
2.1 Valg af ortosestorrelse

Ortosen kan anvendes universelt. Valg of sterrelse retter sig efter skoster-
relsen (se starrelsestabellen).
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2.2 Tilpasning og applicering af produktet

Den ferste tilpasning og applicering af ortosen ma kun udferes aof fagud-

dannet personale.

Ortosen leveres feerdig til afprevning.

1. Inden appliceringen @bnes ortosen helt og foden placeres med knaeet
bojet i ortosens midte (ill. 1).

2. Ankelremmen lukkes og velcrolukningen indstilles i en behagelig leengde
(ill. 2).Til fod- og leegremmen anvendes samme fremgangsmade (ill. 3).

3. Knzet streekkes helt for at kontrollere, at ankel- og fodremmene er
tilstraekkeligt stramme. Efter behov kan velcrolukningen justeres (ill. 4).

4. Velcrolukningerne til understetning af dorsalfleksionen kan indstilles
trinvist for at forege eller reducere fodvinklen (ill. 5).

2.3 Anvendelse og pleje

BEMAERK

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

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.

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

Materiale: Fodleje: PP; liner: polyester, skum, velour; I&dne band og krog-
bdnd: nylon; ldsepude: polyester, skum, velour; lukkeanordninger: PP;
nitter: nylon; sdl: evazote.

Rengering: Ter ortosen udvendigt af med en let fugtet klud for at rengere
den. Handvask stofpuderne i 30 °C varmt vand med normalt finvaskemid-
del. Derefter skal de skylles grundigt, indtil alle seeberester er fjernet, da
disse kan fora@rsage hudirritation. Lad produktet Iuftterre. Undgé direkte
varmepdvirkning (solstrdling, varme fra ovne og radiatorer) ved terringen.

Bortskaffelse efter brug: Det anvendte materiale i produktet er genanven-
deligt og ber bortskaffes tilsvarende.
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3 Andre brugsbegraensninger
Produktet er beregnet til brug pa én patient.

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

4 Ansvar

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

5 CE-overensstemmelse

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

Norsk

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2013-10-21

® Vennligst les neye gjennom dokumentet.
¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Symbolenes mening
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

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

1 Beskrivelse
1.1 Bruksformdl

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint nattlagringsskinne skal utelukkende
brukes til ortetisk utrustning av nedre ekstremitet og er utelukkende be-
regnet til kontakt med intakt hud.
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1.2 Indikasjon og virkemdte

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint nattlagringsskinne brukes til etterbe-
handling av operative seneforlengelser i omrddet til leggmuskulaturen og
ved besveer pd grunn av overanstrengelse av legg-fot-regionen. Indikasjo-
nen faststilles av lege.

1.3 Sikkerhetsanvisninger

INFORMASJON

Undervis pasienten i korrekt hdndtering/pleie av produktet.

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

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. ikke-forskriftsmessig bruk. Produktet er
bare til for bruk pé en pasient. Tilformede deler og de som kommer di-
rekte i berering med hud, kan hvis en annen person bruker ortesen fere
til funksjonelle eller hygieniske farer.

En for fast montert ortese/bandasije kan fordrsake trykkpunkter og evt.
innsnevringer i gjennomgdende blodkar/nerver. Produktet skal ikke pdleg-
ges stramt! Ved uvanlige forandringer (f.eks. skende besveer) skal legen
oppsekes omgdende.

Det er ikke tillatt med en amatermessig forandring pé produktet.

LES DETTE

Skade pa grunn av gale miljeforhold. Produktet er ikke brannsikkert.
Det skal ikke brukes i neerheten av @pen ild eller andre varmekilder.

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

2 Vedlikehold
2.1 Valg av ortesestorrelse

Ortesen kan brukes universelt. Sterrelsesvalget styres etter skosterrelsen
(se starrelsestabell).
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2.2 Tilpasning og pdlegging av produktet

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

Ortesen leveres klar til praving.

1. For pdlegging dpnes ortesen fullstendig, og foten posisjoneres med
beyd kne midt i ortesen (fig. 1).

2. Lukk knokeremmen og still inn borrel@sen til behagelig lengde (fig. 2). Ga
fram p@ liknende méte med den fotremmen eller ankelremmen (fig. 3).

3. Strekk ut kneet for @ kontrollere at knoke- og fotremmen sitter fast. Etter
behov slakkes borrelasen (fig. 4).

4. Borrelasene for stette av dorsalfleksjonen, kan stilles inn trinnlest for &
oke eller minske fotvinkelen (fig. 5)

2.3 Bruks- og pleieanvisninger

LES DETTE|

Skader pga. slitasje. Ortesen skal fer hver bruk undersekes for funk-
sjonsdyktighet, slitasje eller skader. Sa snart et borreldsband, eller en
annen del av ortesen oppviser slitasje, skal ortesen ikke lenger brukes.

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

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

Materiale: Fotskal: PP; liner: Polyester, skumplast, velur; fleece- og bor-
reband: nylon; lukningspolstring: Polyester, skumplast, velur;

Lukninger: PP; nagler: nylon; séle: Evazote.

Rengjering: For rengjering av ortesen terkes den utvendig med en lett fuktet
klut. Tekstilelementer vaskes i 30 °C varmt vann med kurant finvaskemiddel
for hand. Skylles godt til alle sdperester er fjernet, siden disse kan forérsake
hudirritasjoner. La luftterke. Unngé direkte varmepavirkning under t6tking
(solbestraling, ovns- og varmeelement).

Avhending etter bruk: Materialet som er brukt i produktet er gjenvinnbart
og skal avhendes i henhold til dette.
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3 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Produktet er konsipert for bruk pd en pasient.

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

4 Ansvar

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

5 CE-samsvar

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

Suomi

Viimeisimmén pdivityksen pvm: 2013-10-21
® Lue tdma asiakirja huolellisesti lpi.
® Huomioi turvaohjeet.

Symbolien selitykset

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ "] Mahdollisia teknisié vaurioita koskevia varoituksia.
Muita sovitusta/kdyttdd koskevia tietoja.
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1 Kuvaus
1.1 Kdyttétarkoitus

Yokdyttoon tarkoitettu sadrituki Malleo Immobil Night Splint 50S20-1 on
tarkoitettu kaytettGvaksi yksinomaan alaraajan ortoosihoitoon ja yksino-
maan niin, ettd se on kosketuksissa vahingoittumattoman ihon kanssa.

1.2 Indikaatiot ja vaikutustapa

Yokdyttoon tarkoitettu sadrituki Malleo Immobil Night Splint 50S20-1 on
tarkoitettu operatiivisten jannepidennysten jdlkihoitoon pohjelihasten alueella
sddren ja jalkateran alueen ylirasituksen aiheuttamissa vaivoissa. Ladkdri
toteaa indikaation.

1.3 Turvaohjeet

Potilas on perehdytettdvd tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.

Tuotteen ensimmadinen sovitus ja pukeminen on sallittua vain koulutetun
ammattitaitoisen henkildston toimesta. Pdivittdinen kayton kesto ja kdyton
ajanjakso madrdytyvat ladkarin toteaman ladketieteellisen indikaation
mukaisesti.

Epdasianmukaisen kdytén aiheuttama loukkaantumisvaara. Tuote
on tarkoitettu kdytettGvaksi vain yhdelld potilaalla. Muovattavat osat ja
sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin ihon kanssa, saattavat
aiheuttaa toiminnallisia tai hygieenisid vaaroja, mikdli ortoosia kdytetadn
usealla henkilélla.

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

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.
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HUOMAUTUS |

Vdadrdnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei
ole tulenkestavd. Sitd ei saa kdyttdd avotulen tai muiden Idmpdldhteiden
|Gheisyydessa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden,
voiteiden ja pesunesteiden/emulsioiden kanssa. Téma saattaa rajoittaa
— ennen kaikkea pehmusteiden - kdyttoaikaa.

2 Kasittely
2.1 Ortoosin koon valinta

Ortoosi on yleiskayttdinen. Koko valitaan kengdan koon mukaan (ks. ko-
kotaulukko).

2.2 Tuotteen sovitus ja pukeminen

Ortoosin ensimmdisen sovituksen ja kdytonopastuksen saa suorittaa vain
koulutettu ammattitaitoinen henkildsto.

Ortoosi toimitetaan sovitusvalmiina.

1.

Avaa ortoosi kokonaan pédllepanoa varten ja asennoi jalka ortoosin
keskelle polven ollessa koukistettuna (kuva 1).

2. Sulje nilkkaremmi ja sadda tarrakiinnitys mukavan pituiseksi (kuva 2).

Menettele samalla tavalla jalkaremmin tai pohjeremmin kohdalla (kuva 3).

3. Ojenna polvi suoraksi tarkistaaksesi nilkka- ja jalkaremmin tiukan kiinnity-

ksen. Tarrakiinnityksen sGat6a voidaan korjata tarpeen mukaan (kuva 4).

4. Jalkaterdan yloskoukistuksen tukemiseksi tarkoitettuja tarrakiinnityksia

voidaan saatdd porrastetusti jalan kulman suurentamiseksi tai pienen-
tamiseksi (kuva 5).

2.3 Kdytto- ja hoito-ohjeet

HUOMAUTUS

Kulumisesta aiheutuvat vauriot. Ortoosin toimivuus, kuluminen tai vauriot
on tarkastettava ennen jokaista kdyttéd. Heti kun jossakin kiinnityksessa
tai jossain muussa ortoosin osassa ilmenee kulumista, ortoosia ei saa
enda kayttad.

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

Materiaali: Jalkaterdn kuori: PP; vuoraus: polyesteri, vaahtomuovi, veluuri;
tarra- ja hakasnauhat: nailon; kiinnityspehmuste: polyesteri, vaahtomuovi,
veluuri; kiinnitykset: PP; niitit: nailon; pohja: Evazote.

Puhdistus: Puhdista ortoosi pyyhkimdlla se ulkopuolelta hieman kostutetulla
pyyhkeelld. Pese tekstiilielementit 30 °C:n Idmpdisessd vedessa tavallisella
kaupasta saatavissa olevalla hienopesuaineella. Huuhtele hyvin, kunnes
kaikki saippuajadnnokset on poistettu, silld ne saattavat arsyttaa ihoa.
Ripusta kuivumaan. Kuivattaessa on vdltettava suoraa lampdvaikutusta
(auringonsdteilyd, uunin ja lampopatterin [dmpoad).

Kayton jdlkeinen jatehuolto: Tuotteessa kaytetty materiaali soveltuu uu-
siokdyttoon, ja sen jatehuolto tulisi hoitaa sen mukaisesti.

3 Muut kayttorajoitukset
Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla.

Pdivittdinen kdyton kesto ja kdytdn ajanjakso madrdytyvat Iadketieteellisen
indikaation mukaisesti.

4 Vastuu

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

5 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY
vaatimusten mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten ladkinndllisid laitteita
koskevien luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan
I. Ottobock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VIl mukaisesti.
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Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-10-21
® Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
® Prosimy przestrzegaé wskazéwki bezpieczenstwa.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

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

Dalsze informacje dotyczqgce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Opis
1.1 Cel zastosowania

Orteza spoczynkowa na noc 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint jest
przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia ortotycznego koficzyn dolnych i
wylgcznie do kontaktu ze zdrowq skoérg.

1.2 Wskazania i dziatanie

Orteza spoczynkowa na noc 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint prze-
znaczona jest do leczenia pooperacyjnego wydtuzenia Sciggien w obrebie
migsni tydki i w przypadku bélu przecigzeniowego w obrebie podudzia i
stopy. Wskazania okresla lekarz.

1.3 Wskazowki odnosnie bezpieczernstwa

INFORMACJA

Pacjent powinien zostaé poinstruowany o prawidtowym obchodzeniu sig
z ortezq.

Pierwszego dopasowania i zastosowania produktu, moze dokonywaé
jedynie fachowy personel. Czas codziennego uzytkowania ortezy jak i
okres jej stosowania ustala lekarz, wedtug wskazan medycznych.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidtowego uzytkowania.
Omawiany produkt przeznaczony jest do stosowania przez jednego pacjen-
ta. Elementy odksztatcane lub takie, ktére majg bezposredni kontakt ze
skorg, stwarzajq ryzyko natury funkcjonalnej wzglednie higienicznej w
chwili korzystania z ortezy przez inne osoby.

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

Nie nalezy dokonywaé nieodpowiednich zmian produktu.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego otoczenia. Produkt jest tatwopalny.

Nie moze by¢ zastosowany w poblizu otwartego ognia lub innych zrédet ciepta.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu ze srodkami zawierajgcymi tluszcz i
kwas, masciami lub lotionami. Moze to by¢ przyczyng ograniczenia okresu
stosowania — w szczegdlnosci wysciotki.

2 Uzytkowanie

2.1 Wybdr rozmiaru ortezy

Orteze mozna stosowaé uniwersalnie. Dobér rozmiaru dokonywany jest
wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).

2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu

Pierwszego dopasowania i zastosowania produktu, moze dokonywaé
jedynie fachowy personel.

Orteza dostarczana jest w stanie gotowym do przymiarki.

1. W celu zatozenia, rozpiqé catg orteze zas stope przy zgietym kolanie
umiejscowi¢ w $rodku ortezy (ilustr. 1).

2. Zapig¢ tasme w obrebie stawu skokowego i ustawié odpowiedniq dtugos$c
pasa Velcro (ilustr. 2). Nastepnie zapig¢ pas stopy jak i pas fydki (ilustr. 3).
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3. Wyprostowujqc kolano, sprawdzi¢ pewne zamknigcie pasa w obrebie
stawu skokowego i pasa stopy. W razie koniecznosci dociggng¢ za-
piecia (ilustr. 4).

4. W celu zwiekszenia lub zmniejszenia kgta stopy pasy Velcro mogg by¢
bezstopniowo regulowane, wspierajqgc zgiecie grzbietowe (ilustr. 5).

2.3 Wskazoéwki odnosnie uzytkowania i pielegnacji

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek zuzycia. Przed kazdym rozpoczeciem uzytkowania,
orteze nalezy sprawdzié pod kgtem jej prawidtowego funkcjonowania,
stanu zuzycia i uszkodzen. Jezeli zapigcie lub inny element ortezy jest
zuzyty, nalezy zaprzestac jej stosowania.

Nie dokonywaé nieodpowiednich zmian w produkgie.

Orteza musi byé uzytkowana zgodnie ze wskazaniami medycznymi. Nalezy
stosowac sie do zalecen lekarza.

Materiat: Skorupa stopy: PP; Lej: poliester, pianka, welur; pasy flauszowe
i haczyki: nylon; peloty: poliester, pianka, welur; zapiecia: PP; nity: nylon;
podeszwa: Evazote.

Czyszczenie: strone zewnetrzng ortezy czyscié wilgotng Sciereczkq. Ele-
menty tekstylne pra¢ recznie w temperaturze 30 °C, uzywajgc dostepnego
w handlu proszku do tkanin delikatnych. Dobrze wyptuka¢, gdyz pozosta-
fosci mydta lub proszku mogg spowodowaé podraznienia skoéry. Suszyé
na powietrzu. W trakcie suszenia, unika¢ bezposredniego dziatania zrédet
ciepta (tj. promieni stonecznych, piecykéw lub kaloryferéw).

Utylizacja: Materiat, z ktérego wykonany jest produkt, mozna ponownie
wykorzystaé. W zwiqzku z tym, nalezy dokona¢ odpowiedniej utylizacji.

3 Dalsze ograniczenia w stosowaniu
Omawiany produkt przeznaczony jest do stosowania przez jednego pacjenta.

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

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

5 Zgodnos¢ z CE

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

Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja 2013-10-21
¢ Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
e Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaldknak.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdciok az ellatdssal / haszndlattal kapcsolatban

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

Az 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint éjszakai pihentet6 sinezet kiza-
rélag az alsé végtag ortetikai ellatdsdra alkalmazhaté és csakis sértetlen
bérfelllettel érintkezhet.

1.2 Indikdcio és hatdsmod

Az 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint éjszakai pihentet6 sinezet a
vadliizomzat kornyéki miitéti szalaghosszabbitdsok és a labszar-labfej
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kornyékének tulzott igénybevétele okozta panaszok utékezelésére szolgal.
Az indikécidt az orvos hatdrozza meg.

1.3 Biztonsdgi tudnivalék

INFORMACIO

A pdcienssel ismertetni kell a termék rendeltetésszer(i kezelését/apoldsat.

A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett személyzet adaptal-
hatja. A hordds napi idétartamdt és a haszndlat idejét az orvosi indikacio
hatdrozza meg.

A\ VIGYAZAT!

Szakszer(itlen alkalmazds okozta sériilések. A terméket rendeltetése
szerint kizarélag egy személy haszndlhatja. A formazandé alkatrészek és
a bérrel kdzvetlenll érintkez6 részek funkciondlis és higiénés kockdzatot
jelenthetnek abban az esetben, ha az ortézist mas személy is haszndlja.

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

A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdaltoztatdst végrehajtani.

ERTESITES |

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A termék nem t(izbiztos. A terméket ne hordja nyilt Ildng vagy egyéb
gyujtéforras kozelében..

A termék nem kerdlhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, kréme-
kkel, testapoldkkal. Ez korldtozhatja - féleg a parndazatok - haszndlatanak
id6tartamat.

2 Kezelés
2.1 Az ortézis méretének kivdlasztdsa

Az ortézis univerzdlisan haszndlhaté. A méretet a cipéméret alapjan kell
kivalasztani (Id. mérettablazat).
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2.2 A termék adaptdldsa és felhelyezése

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

Az ortézist prébakészen szdllitjuk.

1. A felhelyezéséhez teljesen nyissuk ki az ortézist, és a labat hajlitott
térddel helyezziik a kozépére (1. dbra).

2. Zarjuk be a bokaszijat és dllitsuk be a tép6zaart olyan hosszira, hogy
kényelmes legyen (2. dbra). A labszijat ill. a vadliszijat ugyanigy kell
bedllitani (3. dbra).

3. At kell dugni a térdet, hogy ellendrizni lehessen, a boka- és a ldbszij
elég szildrdan a helyén van-e. Ha szlkséges, a tépbzarat utdna lehet
dllitani (4. dbra).

4. A dorzdlflexiét tdmogaté tépbzarakat fokozatosan lehet dllitani, igy no-
velheté vagy csokkentheté a boka délésszoge (5. dbra).

2.3 Haszndlati és dpoldsi tudnivalék

ERTESITES

Kopas okozta karok.Minden egyes haszndlat el6tt ellendrizni kell, hogy
az ortézis j6l miikédik, nem kopott, vagy nem rongdlédott-e meg vala-
hol. Ha barmelyik tép&zar, vagy az ortézis mds része megkopott, nem
haszndlhaté tovabb.

A terméken tilos barmilyen szakszer(tlen vdltoztatdst végrehajtani.

Az ortézist feltétlenil az indikdciénak megfeleléen kell haszndlni. Az orvos
Utmutatdsait feltétlendl be kell tartani.

Anyag:Ldbtarté héjazat : PP; Liner: poliészter, habszivacs, vellr; horgas és
bolyhos tép6zdrszalagok: nylon; zarépdrna; zdrak: Poliészter, habszivacs,
vellr; zérak: PP; szegecsek: nylon; talp: Evazote.

Tisztitds: Az ortézist kivllrdl kicsit nedves ruhdval kell attorolni. A textil
elemeket 30C°-is vizben a keresskedelmi forgalomban kaphaté finommo-
soszerrel kézzel szabad kimosni. Mosds utdn jél ki kell ébliteni, mig minden
szappanmaradék el nem tavozik, ugyanis irritdlhatja a bért. A levegén kell
szdritani. Szdritas kézben ne érje kdzvetlen héhatds (napsugadrzas, kdlyha,
vagy fiitétest melege).
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Artalmatlanitas haszndlat utdn: A termék anyagai Gjrahasznosithatok,
artalmatlanitdsa ennek megfeleléen torténjék.

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

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

4 Szavatossag

A gyarto kizarélag abban az esetben vallal jétdllast, ha a terméket a meg-
adott feltételek betartdsaval és rendeltetésszeriien haszndljak. A gyarté
gjanlja, hogy a terméket szakszeriien kezeljék és karbantartdsat a haszndlati
utasitasban foglaltak szerint végezzék.

5 CE minésités

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

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2013-10-21
® Pozorné si prectéte tento dokument.
¢ Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokyna.

Vlyznam bezpecnostnich symbolud

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.
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1 Popis

1.1 Uéel pouZziti

Noéni polohovaci dlaha 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint je uréena
vyhradné k ortotickému vybaveni dolnich koncetin a smi pfijit do styku
pouze s nenarusenou pokozkou.

1.2 Indikace a funkce

Noéni polohovaci dlaha 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint slouzi k poo-
peracni léCbé prodlouzeni Slach v oblasti lytkového svalstva a pfi potizich
v disledku nadmérného namdhdni v oblasti bérce a chodidla. Indikaci
musi stanovit lékar.

1.3 Bezpecnostni pokyny

INFORMACE

Pacienta je nutné poucit ohledné spravného pouzivani vyrobku a péci o néj.
Prvni nastaveni a aplikaci tohoto vyrobku smi provadét pouze vyskoleny
odborny persondl. Délka denniho noSeni a celkova doba pouzivéni ortézy
se fidi podle indikace stanovené |ékafem.

[ A UPOZORNENi

Nebezpedi poranéni v disledku pouzivani k jinému ucelu, nez k jakému
je vyrobek urceny. Tento vyrobek je uréeny k pouzivani pouze jednim pa-
cientem. Dotvarovdvané ¢asti a Edsti, které prijdou do primého kontaktu s
pokozkou, mohou pfi noSeni ortézy jinou osobou predstavoval funkciondlni
resp. hygienicka rizika.

PFili$ t&sné obepinajici ortéza/banddz muze zpUsobit lokdlni otlaky a popt.
zGzeni cév/nervl. Ortéza nesmi byt po nasazeni pfili§ tésnd! V pfipadé
mimordadnych zmén (napt. zhorseni potizi) okamzité vyhledejte pomoc Iékare.
Na vyrobku se nesmi provadét Zzadné zmény, které by neodpovidaly tucelu
pouziti.
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OZNAMENT

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

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

2 Manipulace

2.1 Vybér velikosti ortézy

Tuto ortézu Ize pouzivat univerzalné. Vybér velikosti se Fidi podle velikosti
obuvi (viz tabulka velikosti).

2.2 Nastaveni a nasazeni vyrobku

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

Ortéza je doddvana v provedeni pfipraveném ke zkousSce.

1. Pro nasazeni ortézu méjte koleno pokréené. Ortézu celou rozepnéte a
umistéte chodidlo do stfedu ortézy (obr. 1).

2. Zapnéte hlezenni pasek a nastavte suchy zip na délku tak, abyste se
citili pohodIné (obr. 2). Podobné postupujte u chodidlového resp. Iyt-
kového pdasku (obr. 3).

3. Propnéte koleno a zkontrolujte, zda hlezenni a chodidlovy pasek dobre
dosedd. V pripadé potreby suchy zip znovu nastavte (obr. 4).

4. Suché zipy k podpore dorzdlni flexe Ize nastavovat postupné a zvysit
nebo snizit Ghel chodidla dle potreby (obr. 5).
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2.3 Pokyny pro pouZivani a péci o vyrobek

OZNAMENI

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

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

Ortéza se musi pouzivat v souladu s indikaci. Pfi tom je nutné, abyste se
fidili pokyny lékare.

Materidl: Chodidlova skorfepina: PP; vystelka: polyester, péna, velur; suchy
zip: nylon; polstrovani zipu: polyester, péna, velur; zipy: PP; nyty: nylon;
stélka: Evazot.

Cisténi: Ortéza se disti zvnéjsku pomoci vihkého hadiiku. Ortézu perte ruc-
né ve vlazné vodeé pfi 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostredku.
Po vyprani ortézu dobfe vyplachnéte vodou tak, aby se odstranily véechny
zbytky mydla, ponévadz mohou zplsobit podrdzdéni pokozky. Suste orté-
zu volné na vzduchu. Ortéza se nesmi susit pfimym plsobenim tepla (na
slunci, na kamnech ¢i na radidtoru).

Likvidace vyrobku po pouziti: Materidl, ktery je pouzity u tohoto zdravot-
nického prostredku, je recyklovatelny a mél by se podle toho likvidovat.

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

Délka denniho noSeni a celkova doba pouzivani ortézy se Fidi podle indi-
kace stanovené lékarfem.

4 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zdruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek
pouzivd podle stanovenych podminek a k uréenym Gcelim. Vyrobce
doporucuje pouzivat a udrZovat vyrobek pouze v souladu s ndvodem k
pouZziti.
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5 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice €. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostredky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto bylo
prohlaseni o shodé vyddno spoleénosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2013-10-21
e Cititi cu atentie acest document.
® Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

Legendd simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
rdnire.

[ 7] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Descriere
1.1 Scopul utilizarii

Orteza nocturnd 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint trebuie utilizatd ex-
clusiv pentru tratamentul ortetic al membrelor inferioare si este destinatd
exclusiv contactului cu pielea intacta.

1.2 Indicatie si mod de actionare

Orteza nocturnd 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint serveste la trata-
mentul nocturn al prelungirilor de tendon operative din zona musculaturii
gambei si la tratamentul tulburdrilor din cauza suprasolicitdrii zonei tibie
- laba piciorului. Indicatiile trebuie stabilite de medic.
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1.3 Instructiuni de sigurantd

INFORMATIE

Pacientul trebuie instruit cu privire la manipularea/ingrijirea corespun-
z@toare a produsului.

Prima adaptare si utilizare a produsului este permisd numai cu ajutorul
personalului de specialitate calificat. Durata zilnica de purtare si durata
de utilizare depind de indicatiile medicului.

/A ATENTIE

Pericol de accidentare din cauza aplicdrii necorespunzatoare. Produsul
este destinat utilizarii de catre un singur pacient. Componentele deformabile
si cele care intrd in contact direct cu pielea pot cauza riscuri functionale,
respectiv igienice, daca orteza este folositd de o altd persoand.

O orteza sau un bandaj aplicat prea strans poate produce presiuni locale
si eventuale stranguldri ale vaselor de s@nge sau ale nervilor. Nu aplicati
produsul prea strans. In cazul unor schimbdri neobisnuite (de exemplu:
cresterea durerilor) trebuie consultat imediat un medic.

Este interzisd o modificare necorespunzdtoare a produsului.

INFORMATIE

Deteriorarea din cauza conditiilor ambiante necorespunzdtoare.
Produsul nu este rezistent la foc. Este interzisd purtarea produsului in
apropierea surselor de foc deschise sau a altor surse de cdldura.
Produsul nu trebuie sd intre in contact cu agenti, unguente si lotiuni grase
sau cu continut de acizi. Aceasta ar putea limita perioada de utilizare a
captuselii, in mod special.
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2 Manipularea

2.1 Selectarea marimii ortezei

Orteza poate fi folosita universal. Selectarea marimii se face in functie de
mdrimea pantofilor (vezi tabelul cu marimi).

2.2 Adaptarea si aplicarea produsului

Prima adaptare si utilizare a ortezei este permisa numai cu ajutorul perso-
nalului de specialitate calificat.

Orteza se livreaza gata de probare.

1. La aplicare, deschideti orteza complet si pozitionati laba piciorului, cu
genunchiul indoit, in mijlocul ortezei (fig.1).

2. Tnchideti curelusa pentru gleznd si reglati incheietoarea de tip velcro la
o lungime comoda (fig. 2). Procedati in mod asemdndtor cu curelusa
pentru laba piciorului, respectiv pentru tibie (fig. 3).

3. Intindeti complet genunchiul pentru a verifica pozitia fermd a cureluselor
pentru gleznd si laba piciorului. Daca este necesar, reglati suplimentar
inchieietoarea de tip velcro (fig.4).

4. Incheietoarele de tip velcro pentru sustinerea flexiei dorsale pot fi reglate
in trepte pentru marirea sau micsorarea unghiului labei piciorului (fig. 5).

2.3 Instructiuni de utilizare si ingrijire

INFORMATIE |

Deteriorarea din cauza uzurii. inaintea fiecdrei utilizéri verificati orteza
cu privire la functionalitate, uzurd sau deteriordri. Imediat ce ati constatat
0 uzurd sau aparitia uzurii unei alte componente a ortezei, nu trebuie
sa mai utilizati orteza.

Este interzisd o modificare necorespunzdatoare a produsului.

Orteza trebuie utilizatd conform indicatiilor. Pentru aceasta respectati
indicatiile medicului.

Material: Tnveli$ul labei piciorului: PP; insertii: poliester, spuma, catifeq;
benzi flausate si cu cdrlig: nylon, captuseald incheietorilor: poliester, spumg,
catifea; incheietori: PP; nituri: nylon, talpa: evazot.
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Curdatarea: Pentru curdtarea ortezei, stergeti din exterior cu o carp& usor
umezitd. Spdlati manual elementele textile in apd caldd cu o temperaturd
de 30 °C, cu detergent menajer fin. Clatiti bine pdna la indepdrtarea tuturor
resturilor de sdpun care pot produce iritatii ale pielii. Lasati sa se usuce
la aer. La uscare, evitati expunerea directd la cdldurd (radiatie solarg,
caldura de la sobe si calorifere).

indepdrtarea dupd utilizare: Materialul utilizat la confectionarea produsului
este reciclabil si trebuie indepdrtat corespunzator.

3 Alte limitari de utilizare
Produsul este conceput pentru folosirea de catre un singur pacient.
Durata zilnica de purtare si durata de utilizare depind de indicatiile medicale.

4 Garantie

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

5 Conformitate CE

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

Datum posljednjeg azuriranja: 2013-10-21
¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument.
¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Znacenje simbolike

Upozorenje od moguc¢ih udesa.

[T "1 Upozorenje od mogucih tehnickih osteéenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Opis

1.1 Namjena

50520-1 Malleo Immobil Night Splint noéna ortoza predvidena je iskljuc¢ivo
za orteticko zbrinjavanje donjih ekstremiteta i kontakt sa intaktnom kozom.
1.2 Indikacija i nacin djelovanja

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint noéna ortoza sluzi naknadnom
zbrinjavanju operativnih produZavanja Zila u podru¢ju muskulature lista i
kod tegoba uslijed prenaprezanja regije potkoljenica-stopalo. Indikaciju
postavlja lijecnik.

1.3 Sigurnosne upute

Potrebno je uputiti pacijenta u pravilno rukovanje proizvodom te odrzavanje
istog.

Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije se provesti samo kod
struénog osoblja. Dnevno vrijeme nosenja i opéenito razdoblje koristenja
ovise o medicinskoj indikaciji i lijecniku.
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Opasnost od ozljeda zbog nepravilnog koristenja. Proizvod je predviden
za koristenje na samo jednom pacijentu. Dijelovi koji se oblikuju te oni koji
dolaze direktno u kontakt za koZzom, mogu u sluéaju koristenja ortoze na
jo$ jednoj osobi dovesti do funkcionalnih tj. higijenskih rizika.

Precvrsto zategnuta ortoza/zavoj mogu uzrokovati lokalne pritiske te suzenja
krvnih Zila/zivaca. Proizod nemojte previSe zatezati. Kod neuobi¢ajenih
promjena (npr. pogorsanje tegoba) odmah se obratite lijecniku.

Ne smije se provoditi nestru¢na promjena na proizvodu.

NAPOMENA |

Ostecenje zbog pogresnih okolinskih uvjeta. Proizvod se ne smije
nositi u blizini vatre ili drugih izvora topline.

Proizvod ne smije dodi u kontakt sa sredstvima i losionima koji sadrze masnocu
ili kiseline. To moZe ogranigiti vijek trajanja proizvoda, posebno podloga.

2 Rukovanje

2.1 Odabir velicine ortoze

Ortoza je univerzalno upotrijebljiva. Odabir veliCine ovisi o veli€ini cipela
(vidi tabelu sa veli¢inama).

2.2 Prilagodavanje i stavijanje proizvoda

Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije se provesti samo kod
struénog osoblja.

Ortoza se dostavlja spremna za koristenje

1. Za stavljanje potrebno je potpuno otvoriti ortozu i pozicionirati nogu sa
savijenim koljenom u sredinu ortoze (sl. 1).

2. Zatvoriti remenje za glezanj i podesiti zatvaraé na ¢iéak kako je naju-
godnije (sl. 2). Slicno postupati sa remenom za stopalo tj. list (sl. 3).

3. Ispruziti koljeno, kako bi provijerili stabilnost remena za glezanj i stopalo.
Po potrebi naknadno podesiti zatvara¢ na ¢icak (sl. 4).

4. Zatvaraéni na ¢icak za potporu dorsalne flekcsije mogu se podesiti
stupnjevito, kako bi se smanijio ili pove¢ao kut stopala (sl. 5.)
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2.3 Upute o koristenju i odrZzavanju

NAPOMENA

Ostecenje zbog istrosenosti. Prije svakog koristenja potrebno je provijeriti
ortozu s obzirom na funkciju, istrodenost ili druga osteéenja. Cim
jedan zatvarag ili bilo koji drugi dio ortoze pokazuje znakove istroSenosti,
ortoza se vise ne smije koristiti.

Ne smije se provoditi nestruéna promjena na proizvodu.

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

Materijal: zdjelica stopala: PP; lajner: poliester, pjena, velur; trake: najlon;
Podloge zatvaraca: poliester, pjena, velur; Zatvaraci: PP; zakovice: najlon;
potplat: Evazote.

Ciscenje: Ortozu lagano obrisati sa vanjske strane vlaznim rugnikom.
Elemente od tekstila oprati ru¢no 30 °C toploj vodi, uobiCajenim deterdzen-
tom. Dobro isprati, jer ostaci deterdZzenta mogu uzrokovati iritaciju koze.
Kod susenja izbjegavati direktno djelovanje topline (npr. sunceve zrake,
pec ili radijator).

Zbrinjavanje nakon koristenja: Materijal koji je koristen u proizvodu, moze
se ponovno koristiti, te ga je potrebno zbrinuti u skladu s tim.

3 Dadljnja ograni¢enja koristenja

Proizvod je koncipiran iskljucivo za koristenje na jednom pacijentu.
Dnevno vrijeme nosenja i opéenito razdoblje koristenja ovise o medicinskoj
indikaciji.

4 Odgovornost

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

5 lzjava o Sukladnosti

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

Datum posljednjeg azuriranja: 2013-10-21
¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument.
¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Znacenje simbolike

Upozorenje od mogucih udesa.
[ "1 Upozorenje od mogucih tehni¢kih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Opis

1.1 Namjena

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint no¢na ortoza predvidena je iskljuéivo
za orteticko zbrinjavanje donjih ekstremiteta i kontakt sa intaktnom kozom.
1.2 Indikacija i nacin djelovanja

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint no¢na ortoza sluzi naknadnom
zbrinjavanju operativnih produzavanja zila u podruc¢ju muskulature lista i
kod tegoba uslijed prenaprezanja regije potkoljenica-stopalo. Indikaciju
postavlja lijecnik.

1.3 Sigurnosne upute

Potrebno je uputiti pacijenta u pravilno rukovanje proizvodom te odrzavanje
istog.

Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije se provesti samo kod
struénog osoblja. Dnevno vrijeme noSenja i opéenito razdoblje koristenja
ovise o medicinskoj indikaciji i lijecniku.




Opasnost od ozljeda zbog nepravilnog koristenja. Proizvod je predviden
za koristenje na samo jednom pacijentu. Dijelovi koji se oblikuju te oni koji
dolaze direktno u kontakt za koZzom, mogu u sluéaju koristenja ortoze na
jo$ jednoj osobi dovesti do funkcionalnih tj. higijenskih rizika.

Precvrsto zategnuta ortoza/zavoj mogu uzrokovati lokalne pritiske te suzenja
krvnih Zila/zivaca. Proizod nemojte previSe zatezati. Kod neuobi¢ajenih
promjena (npr. pogorsanje tegoba) odmah se obratite lijecniku.

Ne smije se provoditi nestru¢na promjena na proizvodu.

NAPOMENA |

Ostecenje zbog pogresnih okolinskih uvjeta. Proizvod se ne smije
nositi u blizini vatre ili drugih izvora topline.

Proizvod ne smije dodi u kontakt sa sredstvima i losionima koji sadrze masnocu
ili kiseline. To moZe ogranigiti vijek trajanja proizvoda, posebno podloga.

2 Rukovanje

2.1 Odabir velicine ortoze

Ortoza je univerzalno upotrijebljiva. Odabir veliCine ovisi o veli€ini cipela
(vidi tabelu sa veli¢inama).

2.2 Prilagodavanje i stavijanje proizvoda

Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije se provesti samo kod
struénog osoblja.

Ortoza se dostavlja spremna za koristenje

1. Za stavljanje potrebno je potpuno otvoriti ortozu i pozicionirati nogu sa
savijenim koljenom u sredinu ortoze (sl. 1).

2. Zatvoriti remenje za glezanj i podesiti zatvaraé na ¢iéak kako je naju-
godnije (sl. 2). Slicno postupati sa remenom za stopalo tj. list (sl. 3).

3. Ispruziti koljeno, kako bi provijerili stabilnost remena za glezanj i stopalo.
Po potrebi naknadno podesiti zatvara¢ na ¢icak (sl. 4).

4. Zatvaraéni na ¢icak za potporu dorsalne flekcsije mogu se podesiti
stupnjevito, kako bi se smanijio ili pove¢ao kut stopala (sl. 5.)
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2.3 Upute o koristenju i odrZzavanju

NAPOMENA

Ostecenje zbog istrosenosti. Prije svakog koristenja potrebno je provijeriti
ortozu s obzirom na funkciju, istrodenost ili druga osteéenja. Cim
jedan zatvarag ili bilo koji drugi dio ortoze pokazuje znakove istroSenosti,
ortoza se vise ne smije koristiti.

Ne smije se provoditi nestruéna promjena na proizvodu.

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

Materijal: zdjelica stopala: PP; lajner: poliester, pjena, velur; trake: najlon;
Podloge zatvaraca: poliester, pjena, velur; Zatvaraci: PP; zakovice: najlon;
potplat: Evazote.

Ciscenje: Ortozu lagano obrisati sa vanjske strane vlaznim rugnikom.
Elemente od tekstila oprati ru¢no 30 °C toploj vodi, uobiCajenim deterdzen-
tom. Dobro isprati, jer ostaci deterdZzenta mogu uzrokovati iritaciju koze.
Kod susenja izbjegavati direktno djelovanje topline (npr. sunceve zrake,
pec ili radijator).

Zbrinjavanje nakon koristenja: Materijal koji je koristen u proizvodu, moze
se ponovno koristiti, te ga je potrebno zbrinuti u skladu s tim.

3 Daljnja ograni¢enja koristenja

Proizvod je koncipiran iskljuéivo za koristenje na jednom pacijentu.
Dnevno vrijeme nosenja i opéenito razdoblje koristenja ovise o medicinskoj
indikaciji.

4 Odgovornost

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

5 Izjava o Sukladnosti

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

Son glincellegtirmenin tarihi: 2013-10-21
® Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
e Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Sembollerin anlami

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

1 Aciklama

1.1 Kullanim amaci

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint gece bari sadece alt ekstremitenin
ortez uygulamasi igin kullaniimali sadece saglikli cilt tizerinde uygulanmalidir.
1.2 Endikasyon ve etki sekli

50S20-1 Malleo Immobil Night Splint gece bari, baldir kaslari bélgesinde
operatif kiris uzatmasinin tamamlayici tedavisi ve baldir-ayak bolgesinde
asirt zorlama nedeniyle rahatsizliklar igin kullanilir. Endikasyon doktor ta-
rafindan belirlenir.

1.3 Glvenlik uyarilari

Hasta, driniin usuline uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.

Uriiniin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan yiritilmelidir. Gunlik tasima siresi ve kullanim zaman aralig
doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gére belirlenir.
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Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolayi yaralanma tehlikesi. Uriin
sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur. Sekillendirilecek pargalar ve
cilt ile temas eden her bir parga, baska kisilerde ortezin kullaniimasi sonucu
islevsel veya hijyenik risklere sebep olabilir.

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

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapiimamalidir.

DUYURU |

Yanlis cevre sartlarindan dolayi olusan tahribatlar. Uriin alevlere
dayanikl degildir. Agik ates veya diger sicaklik kaynaklarinin yakininda
kullanilmamalidir.

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

2 Kullanim
2.1 Ortez biiylkliiklerinin se¢imi

Ortez (iniversal olarak kullanilabilir. Boyut segimi ayakkabi biytkligiine
gore belirlenir (bkz. Boyut tablosu).

2.2 Uriiniin uyarlanmasi ve yerlestirilmesi

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

Ortez denemeye hazir sekilde teslim edilmektedir.

1.

Takmak icgin ortez komple agilmali ve ayak diz bikili olarak ortezin
ortasina pozisyonlanmalidir (Sek. 1).

. Bilek gergevesi kilitlenmeli ve velkro baglanti rahat bir uzunluga ayar-
lanmalidir (Sek. 2). Ayak gergevesi veya baldir gergevesi ile de aynisi
yapiimalidir (Sek. 3).

. Bilek ve ayak gergevesinin yerine saglam oturdugunu kontrol etmek

igin dizi gerdiriniz. ihtiyag halinde velkro baglanti ilave olarak siparis
edilmelidir (Sek.4).
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4. Ayak acisini yiikseltmek veya azaltmak igin dorsal fleksiyon uygulamasinin
velkro baglantilari kademeli olarak ayarlanabilir (Sek. 5).

2.3 Kullanim ve bakim notlari

DUYURU |

Asinma nedeniyle hasarlanma. Her kullanimdan énce ortez iglevselliginin
zarar gorlip gérmedigi, asinma veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir.
Ortezde baglantida veya diger bir pargasinda asinma oldugu takdirde
ortez kullanlmamalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamalidir.

Ortez endikasyona uygun olarak kullaniimaldir. Bu arada doktorun talimat-
larina mutlaka uyulmaldir.

Malzeme: Ayaklik: PP; Liner: Polyester, Stiinger, Kadife; Yumusak
ve kancali bantlar: Naylon; Kilitli minder: Polyester, Siinger, Kadife;
Kilitler: PP; Perginler: Naylon; Taban: Evazote.

Temizleme: Temizlemek igin ortez distan hafif nemli bir bez ile silinmelidir.
Dokuma pargasini 30 °C sicak suda piyasada bulunan hassas deter-
janlarla elde yikanmalidir. Deride sikayetlere neden olabilecegi igin tim
sabun artiklarl temizlenene kadar iyice durulayin. Kendiliginden hava ile
kurutulmasi saglanmaldir. Kurutuma sirasinda (giines isinlari, ocak veya
istiticilarin sicakh@l) dogrudan sicaklik kaynaklarinin kullanimi énlenmelidir.

Kullanimdan sonra imha etme: Uriinde kullanilan malzeme geri déniigtim-
IGdir ve uygun sekilde imha edilmelidir.

3 Diger kullanim sinirlamalari
Uriin hastanin kullanimi igin tasarlanmigtir.

Gunlik tagima siresi ve kullanim zaman araligr tibbi endikasyona goére
belirlenir.

4 Sorumluluk

Uretici, sadece {riinin belirtilen kosullarda ve én gérillen amaglarla kulla-
nilmasi durumunda bir sorumluluk Ustlenir. Uretici, trinin amacina uygun
bir sekilde kullanilmasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde Griine bakim
yapilmasini énerir.
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5 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iriinler yénetmeliginin yikimlaliklerini
yerine getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi triin siniflandirma
kriterleri nedeniyle, triin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk
beyani Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmigtir.

EMnvika

MAHPODOPIES |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2013-10-21

® MgAeTrOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.
 [pooétte Tiq uTIodEiEELg aoddalelag.

Ene€riynon cuppoiwv

Mpoetdotoifioelq yia mbavolig Kvdivoug aTuXHATOG KAl
TPAUHATIONOD.

[ ] MNpoewdomolfoelg yia rudavr pdkAnon Texvik®v Jnpicv.
[ naHPodoPIEZ |MEPLOOCGTEPEG TIANPODOPIEG OXETIKA HE TNV EPapOYr / Xprion.

1 Neprypadn

1.1 Evdeikvuouevn xprion

O vdpbnkag yia vuxtepivry akwvntoroinon Malleo Immobil Night Splint
50S20-1 mpoopiletal amokAElOTIKA yia opBotedikr xprion eEutnpetw-
VIAG TNV AmokatdoTaon Twv KATw AKpwV Kal TIPETEL va €pXeTal oe emadn
QTOKAELIOTIKA P UYLEG O€ppa.

1.2 Evodei&eic kat Tpomog dpdong

O vdpbnkag yia vuxtepivry akwvntoroinon Malleo Immobil Night Splint
50S20-1 xpnotpevetl yia ) petabeparmeutiki bpoviida oe TEPLTTMOOELG
XELPOUPYIKAG ETILHAKUVONG TWV TEVOVIWV OTNV TIEPLOXT TWV YAOTPOKVNUiwY
HLWV Kal evoxAoewv armo uTiepPoAkr) katamdvnon NG TMEPLOXAG KVARNG-
miéAatog. H évdelén kabopiCetal amo Tov 1atpd.
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1.3 Ynodei&eig aopaleiag

NAHPO®OPIEZ

O aoBevng TIPETIEL va EVNUEPWVETAL YIA TO OWOTO XELPLOKO KAl TN
¢dpovrida Tou TpoidvToG.

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

Kivduvog tpavpatiopold Adyw avopBo6doEng xpnong. To mpoidv
Tipoopietal yia xprion amnd évav povo aabevn. MNpooappodoipa pépn kat
Uépn ta otoia €pyovtal oe apeon emadn pe to d€pUa evdEXeTAL KATA
™ XPron tou vapbnka va evéxouv kivdUvoug AelToupyiag fj LYLEWVAG yia
KATIOLO AANO ATOMO.

‘Evag vapbnkag r kndepodvag mov edpappdlel opikTd UTopei va Tipokareéael
TOTIKI AoKNOoN TiieonG fj akOn, Og OPLOUEVEG TIEPLTITWOELG, CUUTIIEDN
TV dlepXOpevwY apodpopwv ayyeiwv i velpwv. Mnv tomoBeteite TIOAD
OoIKTA TO TIPOIGV. Ze TEPITITWOon acuviBloTwY peTaBolwv (.. avénon
Twv evoxAjoewv) avalntiote apéowg évav Latpo.

Agv TipéTiel va eTiXelpolvTal aKATAANAEG LETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

EIAOMOIHEH

POopa Aoyw €kOeong oe aoxnueg meplBalrovTikéG ouvOnKeg. To
TPoi6V dev eival ddAekto. AmtayopeleTal n Xpron Tou Kovid og YUpvA
dAOya i} dAheg inyEg BepudTtnTag.

To mpoidv dev TipEmel va Epyetal oe enadn pe Mimapd kat 6§va péoa,
aholpeg i Aootdv, kabwg £Tol pmtopei va meploploTei n didpketa XpRong,
Blaitepa Twv eMeVOUoEWV.
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2 Xelplopog
2.1 Emidoyr uey€6oug vapOnka

O vépbnkag eival yevikig xpriong. H etuhoyr| peyéboug yivetar avdhoya
pe 1o volpepo vTtodApatog (BA. Tivaka peyedwv).

2.2 [Mpooapuoyri Kat TormoBETnon Tou TPOIOVTOG

H mp®tn mpooappoyn kat ToroBétnon tou vapOnka mpétel va yivetat
povo amoé KATaPTIOHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

O vépbnkag apéyetal EToLog yla Sokiun.

1.

lNa va popéoete 10 vapbnka, avoifte Tov TeAeiwg Kat ToToOETAOTE TO
TIEAHA e KEKMPEVO YOvaTo OTo péTo (eik. 1).

. KAeiote tov pdvta Tou aotpaydiou kat pubuiote to detipa PEAKPO

oe BoAwko pnkog (eik. 2). Evepynote pe tov idlo Tpdmo yla tov lpavia
TIEARATOG KAl KVAUNG (eK. 3).

. Ekteivete 1o yovato yia va eAéyEete tnv kalr ebappoyn TV IHAVTWY

aotpaydlou kat TEApaToq. =avapubuiote To detripa BEAKPO kAT
miepiotaon (ew. 4).

. O detripeg PEAKpO yia uTIOOTAPLEN TNG paxlaiag kaupng uropolv va

puBpiCovtal otadlakd, TIPOKELHEVOL va avEAvETAL ) va eAATTWVETAL N
kAion Tou TEApatog (ek. 5).

2.3 Odnyisg xpriong kat ¢ppovtidag

EAOMOIHZH.

Znuiég Aoyw pOopdag. Mpwv amd kdbe xprion, eAéyxete o vapbnka ya
v KaAnf Aettoupyia, evdexopeveg dpBopég i ehattdpata. MoAg kamowa
8éotpa fj AMo tuApa Tou vapbnka mapoucidoel pOopég, o vapbnkag
Oev TIPETIEL TIAEOV va XPNOLUOTIOLEITAL.

Aev TipéTieL va eTiieLpolvVTaL AKATAANAEG LETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

O vapbnkag mpémel va xpnotpotoleitat oOpdwva pe Tig evoeifels. Mpémel
va Tnpoolvtat ot odnyieg Tou LATPOU.

YAko: mepipAnua mélpatog: PP - emévduon: moAveotépag, appoAEE,
BeAho0do - 1pavteg oePLloT kat BEAKPO: vAllov - eTEVOUOELG KOUUTIWHATWV:
ToAueoTépPag, appoAE, Beholdo - kouvpnwpata: PP - mpitoivia: vaithov
- o6Aa: evazote.
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KaBapiouég: Na va kabapioete 1o vapOnka eEwTepLkd, OKOUTIOTE TOV
pe éva ehadppwg vypo mavi. MAévete Ta vpaopdtiva ototxeia oTo XEpL
oe Ceotd vepo 30 °C pe fimo, kowvé amopputtavtikd. Emelta, EemAdvete
pe apOovo vepd, péxpt va amopakpuvBei kaBe ixvog oarouviol, didtt
oe avtiBetn Tepintwon evdéxetal va TpokAnBolv epebiopol oto déppa.
21eyvwvete otov agpa. Katd 1o otéyvwpa anodpelyete TV apeon EkBeon
oe TiNyéq BeppdnTag (nAakn aktivoPpolia kat Oeppdtnta ané dolpvoug
kat Oeppavtikd owpata).

Amtéppipn petd amoéd tn Xpnon: To vVAKO TIou XPNOLHOTIOLETAL OTO TIPOIOV
eival emavaglomoliowpo kat Ba TPETEL va amnoppimnteTal pe avaloyo TpoTo.

3 MpobobeTol eploplopoi Xpriong

To mpoidv oxediaotnke yla xprion amno évav poévo acbevr).

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

4 Ev6ovn

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

5 Zuupoépowon CE

To mpoidv mAnpoi 1ig antattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia watpika
mpoidvta. Baoel Twv KpLtnpiwv katnyoplomoinong yla laTpika mpoidvia
obpdwva pe 1o Mapdptnua IX g dvw Odnyiag To Tipoidv Ta&voprnOnke
otV katnyopia |. H d3nAwon ocuppdpdwong ouvtdxOnke yia avtd o Adyo
amé tnv Ottobock pe amokAelotiki tng evOOvn cipdpwva pe to Mapdptn-
pa VIl tng dvw Odnyiac,.
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Pycckuii

MHDOPMALNA

MAara nocnegHen aktyanusauuu: 2013-10-21

e Cnepyet BHMMaTeNbHO NPOYUTaTb AAHHbIA AOKYMEHT.
¢ CobGniopaiTte ykasaHus no TexHnke 6e3onacHocTu.

3Ha4yeHne cMMBONOB

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW ONacHOCTU HECHACTHOrO
cnyyas unu nosy4eHust TpasM.

[ T NpepynpexneHusi 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX NOBPEXAEHMSX.

[wHooPmALMA | []loMONHUTENbHAS MHbOPMALMS MO HA3HAYEHO / MPUMEHEHMIO.

1 OnucaHue
1.1 HasHa4eHune
CrabunuaupyioLas WwuHa aast HodHoro npumeHenmns «Malleo Immobil Night»,

apt. 50S20-1, npegHa3HauYeHa UCKITIOUUTESIBHO 1715 OPTE3NPOBAHMS HUXKHUX
KoHeuHocTel. [lonyckaeTcs KOHTaKT TOSIbKO C MHTaKTHBIM KOXHbIM NMOKPOBOM.

1.2 [Noka3aHus v TepaneBTU4ecKui apdexr

CrabunuaupyioLas WwuHa aasi HouHoro npumeHenmns «Malleo Immobil Night»,
apt. 50S20-1, ucnonbayetcs nocse onepauuin no yanuHeHuto Axunnosa
CYXOXW/NS, Neperpyskax 1 NnoBpexXAeHUsIX MbiLLL, FONIEHU, CYXOXUIbHO-
CBSI304HOrO annapara roleHoCTonHoro cycraBa. KoHKpeTHble nokasaHus K
NPVMEHEHWIO YyCTaHABNMBAOTCS BPAYOM.
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1.3 YkasaHus no rexHmke 6e3onacHoctu

MHDOOPMALNA

MpouHCTPYKTHpYITE NaumeHTa, Kak NpaBuibHO obpallaTbcs C U3aenmnem
N yXaxunBaTb 3a HUM.

rlepBI/I‘-IHaﬂ NoAroHKa U HaaeBaHue n3aenna MoryT BbINOJTHATLCS TONTIbKO
cneunanncraMmu, npowealnmMmm CooTBeTCcTBytoLLee 06yl-|eH|/|e. ﬂ,ﬂMTeJ’Ib-
HOCTb MCNONb30BaHUA B TeHeHUe OHA, a TakKXe obuwas npoAaoIXnNTeNb-
HOCTb NpUMEeHeHna opTonegn4eckoro naaennsa 3aBmcaT ot MeAULIMHCKNX
nokasaHum u onpeaensarTcs evalm Bpaqdom.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nony4yeHusa TpaBmMm BCneacTtBue HeHaasnexawiero ucnosb-
30BaHu4.

Wspenve npeaHasHaqeHo UCKIIIOHUTENBHO ASt UHAMBUAYaAbHOIO Npu-
MeHeHusi. B npoTuBHOM criyqae — npu ncnonb3oBaHuK opTesa ApYrum
nauyeHToM — AeTaNn opTesa, U3MEHEHHbIe B MPOLLeCcCce MOATOHKN U He-
NocpeACTBEHHO KOHTaKTUPOBaBLUME C KOXEW, MOryT NpeaCcTaBisiTb PUCK
C TOYKMN 3PEHUS TUrneHbl U GyHKLMOHASIbHON NPUrOAHOCTU.

Jlio6oe opTonepnyeckoe nspenve (baHaax/opTes), CMLLIKOM MIOTHO Mpu-
NeratoLuee K Teny, MOXET NPUBECTU K JIOKIbHOMY CLABNEHUIO TKaHel, a
B HEKOTOPbIX CJlyHasix BbI3BaTb HapyLUeHWe GpyHKLMIA NPOXOASLLMX BOINSK
KPOBEHOCHbIX COCYZIOB UM HepBoB. He 3arsruBarite nsgenue CimnwKom
nnotHo. Mpu nosiBNeHnn y naumneHTa Kakmx-mm6o Heobbl4HbIX CUMMNTOMOB
(Hanpumep, ycuneHvie 60NeBbIX OLLYLLEHUN), EMY CNEAyeT HEMEAJIEHHO
obpatnTbes K Bpauy.

BHeceHve B KOHCTPYKLUUIO n3aenna HenpeaycMoTpeHHbIX N3MEHEHUIN He
Aonyckaetca.
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Puck noeBpexpaeHuit npu Heco6NI0AEHUN TEXHUKN 6Ge30MacHOCTU.

I/Is,u,envle He ABNAeTCAa OrHeynopHbIM. He IACFIOﬂbSylZTe ero B6an3n oT-
KpPbITOro OrHa v Apyrmx MCTO4YHMKOB UHTEHCMBHOIO TEMOBOro U3Nny4eHus.

He ponyckarite koHTakTa U3nenus ¢ Mas3siMu1, IOCbOHaMU, a Takxke ApyriMu
CcpefcTBaMy, MMEIOLLYMU B CBOEM COCTaBE XMPbl U KUCNOTbl. OTO MOXET
cTaTb NPUYMHON COKpPALLEHWS CPoKa CryX6bl n3aenus, B ocobeHHoCTH,
NoAKNaA04HbIX 3/IEMEHTOB.

2 MpumeHeHune

2.1 Bbi6bop pa3mepa opre3sa

OprTes yHuBepcarnbHbIi, CTOPOHA NPUMEHEHWSI HE UMeET 3HadveHus. Pasmep

opTesa onpefensieTcs B COOTBETCTBAM C pa3MepoM obyBu (CM. Tabnuuy

pa3MepoB).

2.2 HapgeBaHne n nogroHka nsgenuvs

MepBuyHas NnoaroHka opteaa A0KHbI BbINMOHATLCS TOMLKO NEPCOHAOM,

VMEIOLLIMM COOTBETCTBYIOLLLYIO MOArOTOBKY.

OpTes noctaBnseTcsi roToBbIM K NPUMEPKE.

1. Y706bI HaoeTb OpTE3, PACCTErHUTE BCE 3aCTEXKM, MOMECTUTE Ha HEro
HOry, COTHYTYIO B KOJIEHE, PACMOIOXMB CTOMY Ha MOAOLIBEHHON YacTu
optesa (puc. 1).

2. 3acTerHnte peMeHb Ha ypOBHE JIOABIKEK, OTPEryIMpPOBaB ero AJIMHy C
MOMOLLIbIO 3aCTEXKU «BENBKPO» (PUC. 2). AHANOrMYHO 3aCTErHUTE PEMHU
Ha ypoBHe CTOMbl U ronenu (puc. 3).

3. PasorHute Hory B KoneHe, 4Tobbl y6eAUTbCS, YTO PEMHU HA YPOBHE
NOABIXEK U FoNIeHN HafexHo 3adpukcupoBsansl. [py HeobxoanmocTu
OTPErysMpynTe MX C NOMOLLBIO 3aCTEXEK «BeNbKpOo» (puc. 4).

4. YctaHoBUTE HEOGXOAMMBIN yron crnbaHnsl B rofleHOCTONHOM CyCTaBe,
OTperynMpoBas A/MHY GOKOBbIX PEMHEN C MOMOLLbIO 3aCTEXEK «BeSlb-
Kpo» (puc. 5).
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2.3 YKasaHusi 1o UCrONIb30BaHNUIO U YXOZY

MoBpexpaeHus BcneacTBue UsHoca. Kaxapi pas nepes, HagesaHvuem
opTesa Heo6X0AMMO yA0CTOBEPUTLCS B UCMPABHOCTU KOHCTPYKLMM, OT-
CYTCTBMM NPU3HAKOB U3HOCA 1 NMoBpexaeHuii. [pu YpeamepHoM UsHoce
3aCTEXKM «BENbKPO» UK oGO Apyron AeTany U3Lenvs NCrnosb3oBarb
ero Gonee He cneayet. ExxenHeBHas AnnTeNbHOCTb HOLLEHUS U OBLLMIA
CPOK UCMOMb30BaHUs OpTE3a OMNPELENIOTCS SIeHalLM BPayioM.

BHeceHnue B KOHCTPYKUMIO n3aenna HenpeaycMoTpeHHbIX N3MEHEHUN
He fonyckaetcs.

OpTes A0JKEeH NCnonb30BaTbCA B CTPOMOM COOTBETCTBUM C MOKa3aHUAMUN.
PeKOMeH/J,aLI,l/II/I Bpada A0/1KHbl HETKO BbINOJIHATLCS.

Marepuansl, Ucnionb3yemble B U3AENU: CTOMOAEPXKAaTESb — MOMMMPOMNUIIEH;
noaxnagka — nonuadup, NEHoOMNoaMypeTaH, Beniop; GuKcupytowme pemHm
— HeWNoH; HaKNafKku 3acTexek — NonacTep, NEHOMNONMypeTaH, Besnop; 3a-
CTEXKU «BEMbKPO» — MOMMMPONUIEH; 3aK/EMNKW — HEWIOH; NOAOLLBA — 3BA3OT.

Yuctka: MpoTtpute opTea cHapyxu BnaxHon candetkon. TkaHeBble ane-
MeHTbl CTUpainTe Bpy4Hyilo npu Temnepartype 30°C ¢ ncnonb3osBaHvem
06bI4HOTO MArKOro MotoLLero cpeactea. Bo nabexaHue pasgpaxeHns KoxXu
ocTaTkamu MOIOLLLEro CpefcTBa nocne CTUpKYM TLATebHO NpononoLmTe
TKaHeBble 3neMeHTbl u3genvs. Boicywurte optes Ha Boapyxe. W3beraiite
BO3AENCTBUS NPSAMbIX COMHEYHbIX Jly4el, He NCMOoMb3yNTe AN CYLLUKW neYn
U oTonuTENbHbIE NPUGOPSI.

YTMHM3aLl.Vlﬂ nocne ucnosib3oBaHua: matepuanbl, UCNOJIb38OBaHHbIE B
opTese, MoryTt ObITb noaBeprHyThl BTOpMHHOI‘;I nepepa60TKe; nx ytmnmsaumsa

AOJIKHA OCYLLECTBNATLCA B COOTBETCTBUN C peKOMeHaaunaMmn angd AaHHOro
TUna BTOPCbIPbA.

3 [Opyrve orpaHuyeHus

KOHCprKLJ,I/Iﬂ n3penva npegnonaraet HAMBMAyanbHOE€ NCNONb30BaHUE.
E)Ke,EI,HeBHaFI ANNTENbHOCTb HOLWWEHNA O6LLI,VII>] CPOK NpUMeHeHnsa opTe3a
onpeaensalTca B COOTBETCTBUN C MEANLUMHCKUMUN NOKadaHUAMA.
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4 OTBETCTBEHHOCTb

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

5 CootBetcTBue ctaHgaptam CE

[HanHoe nspenve otseuaet Tpebosanuam Oupektusbl 93/42/E3C no
MeIULMHCKOW NpofyKuun. B cooTBeTCTBUM € KpUTEpUSMU KnaccudpmkaLmm
MeIMLUMHCKOW NpoAyKuuu, npuBeaeHHbiMn B [NpunoxeHun IX ykasaHHom
IOupektusbl, nsgenuio npuceoet knacc |. B aton ceasu Oeknapauus o
cooTtBeTcTBUM Bbina npuHsTa komnaxuen Ottobock nog, cBoto ucknounTeNsb-
Hytlo OTBETCTBEHHOCTb corniacHo [Mpunoxenuio VIl ykasaHHon JvpekTuBsi.
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