Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

bitte lesen und beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die Hinweise des Fachpersonals? genauestens.
Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die b:joynz ankle brace ist ein Medizinpro-
dukt. Sie ist eine Sprunggelenksorthese' zur
Stabilisierung mit Begrenzung der Pro- und
Supination.

Indikationen

« Konservative Therapie von Sprunggelenks-
distorsionen

« Chronische Bandinstabilitaten

« Postoperative Versorgung

« Sekundarpravention bei Knochelbander-
verletzungen

« Hyperlaxitat des Bandapparates

Anwendungsrisiken

«Wenn Sie |hr b:joynz-Produkt aufgrund
arztlicher Verordnung oder akuter
Beschwerden/Verletzungen nutzen, holen
Sie vor der ersten Verwendung dringend
professionellen medizinischen Rat? ein und
beachten diesen. Es konnen individuelle
Einschrankungen vorliegen, tber die
das Fachpersonal? und erganzend diese
Gebrauchsanweisung aufklaren.

«Wenn Sie wahrend der Benutzung eines
unserer Produkte ein Fahrzeug oder
anderes Fortbewegungsmittel steuern
oder eine Maschine bedienen mdéchten,
prifen Sie vorher, ob unser Produkt dies
uneingeschrankt zulasst. Sind Sie in lhren
Bewegungen eingeschrankt, oder bleiben
hieran Zweifel, verzichten Sie einstweilen
auf diese Tatigkeiten, um sich und andere
nicht in Gefahr zu bringen!

«Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen
Produkten befragen Sie zuvor das
Fachpersonal? oder Ihren Arzt. Nehmen
Sie eigenmadchtig keine Veranderungen am
Produkt vor, da es anderenfalls nicht wie
erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewahrleistung
und Haftung sind in diesen Fallen
ausgeschlossen.

«Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihre konkretes

Handicap/lhre behandlungsbedirftige

Situation und sich bspw. ergebende

Bewegungseinschrankungen ein und

vermeiden Sie mdglichst alles, was eine

Gesundung verzogern kann. Seien Sie

besonders vorsichtig.

Ist Inre Wahrnehmungsfahigkeit

eingeschrankt, nehmen Sie Schmerzmittel

oder blutverdinnende Medikamente ein
oder leiden Sie an Demenz, dirfen unsere

Produkte nur nach arztlicher Verordnung

und unter standiger Aufsicht von

Fachpersonal? getragen werden.

«Alle von auBen an den Korper angelegten
Hilfsmittel konnen — wenn sie zu fest
anliegen — zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefafBe oder Nerven
einengen. Priifen Sie deshalb den Sitz des
Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen

Chere cliente, cher client,

Druck verspiren und befragen hierzu, wie
auch zu allgemeinen Handhabungsfragen
das Fachpersonal®.

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie
Zug- und Verschlusssysteme bzw.
Ablegen des Produktes oder Verstellen
eingestellter Bewegungslimitierungen
besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des
behandlungsbedirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall
jegliche Belastung dieses Korperteils.

«Vor der Nutzung des Produktes ist die
Notwendigkeit einer Thromboseprophylaxe
durch das Fachpersonal® oder durch Ihren
Arzt festzulegen.

«Stellen Sie im Zusammenhang mit dem
Produkteinsatz negative Veranderungen
oder zunehmende Beschwerden fest,
unterbrechen Sie die weitere Nutzung und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

«Seien Sie darlber hinaus auBerst
vorsichtig, da auch lhr Geh- und
Stehvermdgen (bei Hand- und
Armprodukten das Greifvermadgen)
ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

«Bei Produkten, die auf den
Bewegungsapparat einwirken, Uberprifen
Sie die konkrete Bodenbeschaffenheit bei
jedem Gehen, Stehen oder anderweitigem
Belasten des behandelten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Bdden
besteht akute Rutsch- und damit
Verletzungsgefahr!

«Das Produkt darf nicht in Kontakt mit fett-
und saurehaltigen Mitteln, Salben oder
Lotionen kommen.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert

sind nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist die Anwendung des

Produktes nur nach Ricksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/ -verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, insbesondere
bei entzlndlichen Erscheinungen, ebenso
aufgeworfene Narben mit Anschwellung,
Rétung und Uberwarmung

« Krampfadern (Varikosis)

* Empfindungsstorungen des Beins auf-
grund neurologischer Veranderungen

« Durchblutungsstérungen des Beins
(z.B. bei Diabetes mellitus)

» Lymphabflussstorungen und unklare
Weichteilschwellungen

Anwendungshinweise

An- und Ablegen der b:joynz ankle brace

a = Elastischer Gurt, b = Kreuzgurt,

¢ = Schnirverschluss, d = Schnirung,

e = Fersenoffnung, f = Lasche

1.Beim Anlegen den zirkuldren elastischen
Gurt, die beiden Kreuzgurte sowie die bei-
den Schniirverschliisse durch Offnen der
Kletten l6sen und die Orthese weit 6ffnen,

um einen leichten Einstieg zu gewahr-
leisten.

2.Die Orthese wie einen Strumpf anziehen.
Die Schnirung zeigt dabei nach vorn
und die Ferse sitzt in der Fersenoffnung.
Achten Sie auf einen faltenfreien Sitz der
Lasche. @

3.Beide Schnirverschliisse gleichzeitig tiber
den Spann in Richtung der gegeniber-
liegenden Ferse ziehen und dort mit den
Kletten fixieren. @

4.Bei einer Verletzung des auBeren Band-
apparates zuerst den aueren schmalen
Kreuzgurt quer tber den FuBricken nach
innen legen und unter dem FuB zurtck
zum AuBenkndchel ziehen. Durch leichten
Zug auf den Gurt entsteht die Entlastung
der Bander. Befestigen Sie den Gurt
oberhalb des Knochels mit dem Klettver-
schluss. € Danach wiederholen Sie den
Vorgang mit dem inneren Gurt. @ Bei Ver-
letzung des inneren Bandapparates gehen
Sie in umgekehrter Reihenfolge vor.

5.Den elastischen Gurt unter leichtem Zug
zirkular um den Unterschenkel legen und
festkletten. @

6.Beim Ablegen die Gurte und Schnirver-
schlisse in umgekehrter Reihenfolge weit
6ffnen, um beim Ausstieg das Sprungge-
lenk zu schonen.

Reinigungshinweise

Bitte waschen Sie das Produkt bei 30 °C mit
der Hand und verwenden Sie Feinwasch-
mittel.

Setzen Sie |hr Produkt nie direkter
Hitze / Kalte aus. Beachten Sie auch die
Waschsymbole auf der Gebrauchsanwei-
sung. RegelmaBige Pflege gewahrleistet
eine optimale Wirkung.

Allgemeine Hinweise fiir Fachpersonal?
Weisen Sie den Patienten in das korrekte
Anlegen der Orthese ein. Die seitlichen
Stabilisierungsstabe sind bei Bedarf
herausnehmbar.

Hinweise fiir den Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung
eines Patienten oder einer Patientin vor-
gesehen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen
des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst
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direkt an denjenigen, von dem Sie das

Produkt erworben haben. Das Produkt ist

vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.

Wurden die Hinweise zum Umgang und zur

Pflege der b:joynz ankle brace nicht beach-

tet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt

oder ausgeschlossen sein. Die Gewahrleis-

tung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals?

« eigenmadchtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Die b:joynz ankle brace ist ein Medizin-
produkt.

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie geho-
ren zum Fachpersonal?. Suchen Sie vor dem
ersten Einsatz unseres Produktes dringend
aktiv den Rat dieses Fachpersonals?, da nur
so die Wirkung unseres Produkts auf lhren
Korper bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende Anwendungsri-
siken ermittelt werden konnen. Befolgen Sie
den Rat des Fachpersonals? sowie samtli-
che Hinweise dieser Broschiire/ oder deren
—auch auszugsweise — Online-Darstellung
(auch Texte, Bilder, Graphiken etc).

Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal? Zweifel, nenmen Sie bitte

mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns
Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschrif-
ten sind Sie verpflichtet, jeden schwer-
wiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller
als auch dem BfArM (Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte) unverziig-
lich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden
Sie auf der Riickseite dieser Broschire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Materialzusammenstellung
Polyester (PES); Nylon; Polypropylen (PP)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

! Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung,

Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir Sie geltenden staatlichen Regelungen zur

Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen und Orthesen befugt ist.

veuillez lire et suivre méticuleusement les indications de la présente notice d'utilisation ainsi que les remargues du professionnel formé?.

Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Beoogd gebruik

De b:joynz ankle brace is een

medisch hulpmiddel. Het is een
enkelgewrichtorthese' ter stabilisering met
begrenzing van de pro- en supinatie.

Indicaties

« Conservatieve therapie van distorsies van
het spronggewricht

« Chronische instabiliteit van de
gewrichtsbanden

« Postoperatieve behandeling

« Secundaire preventie bij blessures aan de
gewrichtsbanden van de enkel

* Hypermobiel bandapparaat

Toepassingsrisico’s

«Als u uw b:joynz-product gebruikt op
doktersvoorschrift of wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het
eerste gebruik absoluut een medische
professional® te raadplegen en diens
advies op te volgen. Er kan sprake zijn
van individuele beperkingen. Meer uitleg
hierover krijgt u van het geschoolde
personeel’ en aanvullend in deze
gebruiksaanwijzing.

«Als u tijdens het gebruik van een van
onze producten een voertuig of ander
vervoermiddel wilt besturen of een
machine wilt bedienen, controleer dan
vooraf of u dit met ons product onbeperkt
kunt doen. Als u beperkt bent in uw
bewegingen of twijfelt u hierover, onthoud
u dan voorlopig van deze activiteiten om
uzelf en anderen niet in gevaar te brengen!

+Neem bij gelijktijdig gebruik met andere
producten eerst contact op met het
geschoolde personeel? of uw arts. Breng
zelf geen wijzigingen aan het product
aan. Anders heeft het mogelijk niet de
verwachte werking of kan het schadelijk
zijn voor uw gezondheid. In dit geval zijn
garantie en aansprakelijkheid uitgesloten.

«Stem uw gedrag af op uw concrete
handicap/uw te behandelen situatie en bv.
de beperkte beweeglijkheid die daarmee
gepaard gaat. Vermijd zoveel mogelijk
alle dingen die uw genezing kunnen
belemmeren. Wees extra voorzichtig.

«Als uw waarnemingsvermogen beperkt
is, u pijnstillers of bloedverdunners
neemt of aan dementie lijdt, mag u onze
producten enkel op doktersvoorschrift en
onder voortdurend toezicht van geschoold
personeel’ dragen.

«Alle van buiten op het lichaam
aangebrachte hulpmiddelen kunnen, indien
ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen
veroorzaken. Sporadisch kunnen
bloedvaten of zenuwen bekneld raken.
Controleer daarom de pasvorm van het
hulpmiddel, als u vervelende druk voelt,
en vraag, net als bij algemene vragen over
het gebruik, het geschoolde personeel? om
advies.

«Opgelet: Wanneer u de banden of
trek- en sluitingssystemen losser
maakt, het product uitdoet of ingestelde
bewegingsbegrenzingen aanpast, wordt
het te behandelen lichaamsdeel niet
voldoende behandeld en beschermd. In
dat geval moet u met name vermijden om
dit lichaamsdeel op welke manier ook te
belasten.

*Voordat u het product begint te gebruiken,
moet het geschoolde personeel? of uw arts
bepalen of er tromboseprofylaxe nodig is.

«Indien u door het dragen van het
product negatieve veranderingen of een
verergering van de klachten vaststelt, stop
dan met het gebruik en neem onmiddellijk
contact op met een arts.

«Wees bovendien heel voorzichtig,
aangezien ook uw loop- en stavermogen
(bij hand- en armproducten het
grijpvermogen) in sterke mate beperkt kan
zijn.

«Controleer bij producten die op het
bewegingsapparaat inwerken hoe de
ondergrond erbij ligt om te kijken of die
slipvast is, wanneer u loopt, staat of uw
behandelde lichaamsdeel op een andere
manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en
dus op blessures!

*Het product mag niet in contact komen met

vet- en zuurhoudende middelen, zalven of
lotions.

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets noemenswaardig

bekend over bijwerkingen. Bij de volgende

ziektebeelden is het raadzaam voor het
gebruik van het hulpmiddel eerst overleg te
plegen met uw arts:

» Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral
bij ontstekingen; tevens bij littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien of warm
aanvoelen

« Spataderen (varicositas)

« Gevoelsstoornissen van het been door
neurologische veranderingen

« Doorbloedingsstoornissen van het been
(bv. bij diabetes mellitus)

« Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke
zwellingen van de weke delen

Gebruiksinstructies

De b:joynz ankle brace aanleggen en

uitdoen

a = elastische band, b = kruisband,

¢ = vetersluiting, d = veters,

e = opening hiel, f = tong

1.Bij het aandoen de klitten van de
circulaire elastische band, beide
kruisbanden en beide vetersluitingen
losmaken en de orthese ver openen om
het instappen te vergemakkelijken.

2.De orthese als een kous aantrekken.
De veters wijzen naar voren en uw hiel

bevindt zich in de hielopening.
Let erop dat er geen vouwen in de tong
ontstaan. @

3.Trek beide vetersluitingen tegelijk over
de wreef heen in de richting van de
tegenoverliggende hiel om ze daar met
klittenband vast te maken. @

4.Breng bij een blessure van het buitenste
bandapparaat eerst de buitenste smalle
kruisband dwars over de voet van de rug
naar binnen toe en trek hem daarna onder
de voet door naar de buitenenkel. Dankzij
de lichte spanning van de band worden
de enkelbanden ontlast. Bevestig de
band boven de enkel door middel van de
klittenbandsluiting. € Daarna herhaalt u
dit proces met de andere band. @ Bij een
blessure van het binnenste bandapparaat
volgt u dezelfde werkwijze op omgekeerde
volgorde.

5.De elastische band onder lichte druk om
het onderbeen heen doen en vastklitten.

6.Bij het uitdoen de banden en
vetersluitingen op omgekeerde volgorde
ver openen om bij het uittrekken het
enkelgewricht te ontzien.

Wasvoorschriften

Het product moet met de hand gewassen
worden op 30 °C met een fijnwasmiddel.
Stel uw product nooit rechtstreeks bloot
aan hitte / koude. Houd ook rekening met
de wassymbolen op de gebruiksaanwijzing.
Regelmatig onderhoud garandeert een
optimale werking.

Algemene instructies voor geschoold
personeel?

Leer de patiént hoe hij of zij de orthese
correct aandoet. De zijdelingse
stabiliseringsbaleinen zijn indien nodig
uitneembaar.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel
gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar
het product is gekocht gelden. Als u meent
dat u aanspraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie contact op
met degene van wie u het product hebt
gekocht. Het product dient te worden
gereinigd voor de aansprakelijkstelling.
Indien de aanwijzingen over het gebruik en
het onderhoud van de b:joynz ankle brace
niet zijn nageleefd, kan de garantie worden
beperkt of uitgesloten.
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De garantie is uitgesloten bij:
« Oneigenlijk gebruik
« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van

geschoold personeel?
« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

De b:joynz ankle brace is een medisch
hulpmiddel. Doe niet aan zelfdiagnoses of
zelfmedicatie, tenzij u geschoold personeel?
bent. Vraag zeker zelf om het advies van
het geschoolde personeel? voordat u ons
product voor het eerst gebruikt. Alleen zo
kan de werking van ons product op uw
lichaam worden beoordeeld en kunnen
eventuele gebruiksrisico’s ten gevolge

van uw individuele lichaamsbouw worden
vastgesteld. Volg het advies van het
geschoolde personeel’ op, evenals alle
instructies die u in deze brochure vindt of in
de - ook gedeeltelijke — onlineversie ervan
(incl. teksten, afbeeldingen, grafieken enz.).
Als u na het consulteren van het geschoolde
personeel? nog steeds twijfelt, neem dan
contact op met uw arts, distributeur of
direct met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel, onmiddellijk te melden bij zowel
de fabrikant als de bevoegde instantie. Onze
contactgegevens vindt u op de achterkant
van deze brochure.

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur
conform de plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Polyester (PES); nylon; Polypropeen (PP)

[M0] - Medical Device (Medisch hulpmiddel)
- |dentificatiecode van de DataMatrix
als UDI

' Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding of

correctie van ledematen of van de romp

2 Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de voor hem van toepassing zijnde
overheidsregelingen bevoegd is om bandages en ortheses aan te meten en patiénten te

instrueren over het gebruik ervan.
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafle 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P+31(0)23 531-9427
F+31(0)23532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P+32(0)2 527-4060
F+32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo
P+387(0)33 710-100
F+387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

Dear customer,

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F+385(0)1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P+33(0)1 4863-2896
F+33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (MI)
P+3902 8977 6310

F+3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd
P+381(0)11 2287-050
F+381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F+386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-7°

46007 Valencia

P +3496 385-6633
F+3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf
P+41(0)56 485-8242
F+41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

please read and closely observe the specifications in these instructions for use and the instructions given by the specialist?.
If you have any questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose

The b:joynz ankle brace is a medical
device. It is an ankle orthosis’ for
stabilization with limitation of pronation
and supination.

Indications

« Conservative treatment of ankle sprains

+ Chronic ligament instability

* Post-operative care

« Secondary prevention in cases of ankle
ligament injuries

« Ligamentous hyperlaxity

Risks of using this product

«If you use your b:joynz product due

to a medical prescription or acute
symptoms/injuries, make sure to obtain
and follow the advice? of a medical
professional before first using the
product. Individual restrictions may exist
which the specialist? and also these
instructions for use can clarify.

If you intend to operate a vehicle or other
means of transportation while using

one of our products, check beforehand
whether our product allows for the full
range of movement required. If your
range of movement is restricted or if

any doubts about it remain, renounce on
these activities to avoid putting yourself
and others in danger.

«Please consult a specialist? or your
physician first if you want to use it
together with other products. Do not
modify the product yourself in any way;
otherwise it may not help as expected or
it may be harmful to your health. In these
cases, any warranty or liability claims will
be excluded.

Adjust your behavior to the situation
associated with your specific
handicap/treatment need and any
resulting restriction of movement, and
avoid anything that could delay recovery
where possible. Proceed with particular
caution.

«|f your perceptive faculties are restricted,
if you take painkillers or blood-thinning
medication or suffer from dementia,

our products must only be worn when
prescribed by a physician and under
constant supervision of a specialist?

Any aids applied externally to the body
may, if tightened excessively, lead to local
pressure points or, in rare cases, constrict
the underlying blood vessels or nerves.
For this reason, check the fit of the
product if you feel unpleasant pressure
and consult the specialist? in this regard
or for general questions about handling.
Caution: When loosening the straps or
tensioning and fastening systems, or
when removing the product or adjusting
configured limitations of movement,
there is not sufficient support/ sufficient

Gentile cliente,

si prega di leggere e attenersi scupolosamente alle indicazioni della presente istruzione per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato?.

protection of the body part requiring
treatment. In this case, particularly avoid
placing any strain on this body part.

«Before using the product, the specialist?
or your physician must determine
whether thrombosis prevention is
necessary.

«|f you notice any negative changes or an
increase in symptoms while using the
product, stop any further use and contact
a physician.

«Furthermore, proceed with extreme
caution, as your ability to stand and walk
(for hand and arm products your ability to
grip) can also be heavily impacted.

«For products that affect the locomotor
apparatus, check the specific ground
characteristics and ensure the ground is
not slippery whenever walking, standing
or otherwise stressing the part of the
body that is receiving treatment. If the
ground is smooth, there is an acute risk
of slipping and thus injury!

«The product must not come in contact
with ointments, lotions, or substances
containing grease or acids.

Contraindications

Hypersensitive reactions harmful to health

have not been reported to date. In the

following conditions such aids should only
be fitted and applied after consultation
with your medical provider:

« Skin disorders/injuries in the relevant
part of the body, particularly if
inflammation is present. Likewise, any
raised scans with swelling, redness and
excessive heat build-up.

« Varicose veins (varicosis)

» Impaired sensation in the leg due to
neurological abnormalities

« Circulatory disorders of the leg
(e.g. in cases of diabetes mellitus)

« Impaired lymphatic drainage and soft
tissue swelling of unknown origin

Application instructions

Putting on and taking off the b:joynz ankle

brace

a = elastic strap, b = cross-strap,

¢ = lace fastenings, d = laces,

e = heel opening, f = tongue

1.When putting on the product, loosen
the circular elastic strap, the two cross-
straps and the two lace fastenings by
opening the Velcro fastenings, then open
the orthosis wide so it is easy to put on.

2.Put on the orthosis like a stocking.
The laces face forward and the heel is
positioned in the heel opening. Make
sure that there are no creases in the
tongue. @

3.Pull both lace fastenings at the same
time over the instep towards the
opposite heel and fix in place there with
the Velcro fastenings. @

Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

b:joynz ankle brace e un dispositivo
medico. Si tratta di un‘ortesi per la
stabilizzazione della caviglia' con
limitazione della pronazione e della
supinazione.

Indicazioni

« Terapia conservativa in caso di
distorsioni della caviglia

« Instabilita croniche dei legamenti

« Trattamento post-operatorio

« Prevenzione secondaria in caso di lesioni
dei legamenti della caviglia

« Iperlassita dell'apparato legamentoso

Rischi di impiego

«In caso di utilizzo del prodotto b:joynz
dietro prescrizione medica o in presenza
di disturbi acuti o lesioni, prima di
utilizzarlo per la prima volta & necessario
richiedere immediatamente il parere di
un medico? e attenersi a esso. Possono
sussistere limitazioni individuali, sulle
quali il personale specializzato?, a
integrazione delle presenti istruzioni per
l'uso, potra fornire informazioni.

«Se durante 'uso di uno dei nostri prodotti
ci si deve mettere alla guida di un veicolo
o altri mezzi di trasporto o si desidera
utilizzare una macchina, accertarsi prima
che il nostro prodotto consenta di farlo
senza limitazioni. Qualora si sia limitati
nei movimenti, o sussistano dubbi, evitare
tali attivita per non mettere in pericolo se
stessi e gli altri!

«In caso di utilizzo concomitante con
altri prodotti, rivolgersi al personale
specializzato? o al proprio medico.

Non apportare arbitrariamente alcuna
modifica al prodotto, in quanto cio
potrebbe ridurne l'efficacia o danneggiare
la salute. Questo comporta inoltre
'esclusione di qualunque responsabilita
e garanzia.

«Adattare il proprio comportamento
in funzione della propria effettiva
disabilita o della situazione che ha
determinato il trattamento nonché
delle eventuali limitazioni di movimento
derivanti, ed evitare il piu possibile
qualungue condotta che possa ritardare
la guarigione. Siate particolarmente
prudenti.

«In caso di limitazioni della capacita
percettiva, qualora si assumano farmaci
antidolorifici o anticoagulanti o nel caso
si soffra di demenza, i nostri prodotti
possono essere indossati esclusivamente
previa prescrizione medica e sotto
costante vigilanza da parte di personale
specializzato?.

« Tutti i dispositivi medicali applicati
all'esterno del corpo possono, se
troppo stretti, comportare fenomeni

di compressione locale e determinare

in alcuni casi la costrizione di nervi e
vasi sanguigni. Pertanto, se si avverte
una pressione sgradevole, verificare il
posizionamento del dispositivo medico

e consultare il personale specializzato?,
cosi come in caso di domande generali
sul suo utilizzo.

Cautela: in caso di allentamento delle
cinghie o dei sistemi di chiusura e

di trazione, quando non si indossa

il prodotto o qualora si modifichino

le limitazioni del movimento, il
trattamento/ la protezione della parte
del corpo da trattare risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare
qualsiasi sollecitazione di tale parte del
corpo.

Prima di utilizzare il prodotto, il personale
specializzato? o il vostro medico dovra
valutare la necessita di una profilassi
della trombosi.

Qualora si notassero alterazioni negative
o un aggravarsi dei disturbi in relazione
all'utilizzo del prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi immediatamente a
un medico.

Osservare inoltre particolare cautela,

dal momento che anche la capacita di
camminare e stazionare in posizione
eretta (con i prodotti per mani e braccia
la capacita di afferrare oggetti) puo
subire forti limitazioni.

Durante ('utilizzo di prodotti che agiscono
sull'apparato motorio, verificare che

la superficie di appoggio non sia
sdrucciolevole ogni volta che si cammina,
si assume una posizione eretta o si
sollecita in altro modo la parte del corpo
interessata dal trattamento. Grave rischio
di scivolamento e lesioni in presenza di
pavimenti liscil

Fare attenzione a non fare entrare

il prodotto in contatto con sostanze,
pomate o lozioni contenenti acidi e grassi.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. Nel caso dei seguenti quadri cli-

nici, l'impiego di questo ausilio & consentito

solo previo consulto con il proprio medico:

» Dermatiti o lesioni della zona interessata,
in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie nonché in caso di cicatrici
in rilievo con gonfiore, surriscaldamento
o arrossamenti

« Varicosi

« Disturbi da sensibilizzazione della gamba
conseguenti ad alterazioni neurologiche

« Disturbi della circolazione della gamba
(ad es. in caso di diabete mellito)

« Disturbi del flusso linfatico e gonfiori
asintomatici delle parti molli

. Inthe event of an injury to the outer
ligaments, first guide the outer narrow
cross-strap diagonally across the back
of the foot towards the inside and pull
back under the foot towards the outer
ankle bone. Gently tightening the strap
provides relief for the ligaments. Fasten
the strap above the ankle with the Velcro
fastening. € Then repeat the process
with the inner strap. @ In the event of an
injury to the inner ligaments, follow the
steps in reverse order.

5.Wrap the elastic strap in a circle around
the lower leg using light tension and
fasten it in place. @

6.When taking off the product, open
the straps and lace fastenings wide in
reverse order to protect the ankle while
taking it off.

Cleaning instructions

Wash the product by hand at 30 °C and
use mild detergent. Never expose your
product to direct heat/cold. Also observe
the washing symbols in the instructions
for use. Regular care guarantees optimum
effectiveness of the product.

General information for specialists?
Instruct the patient how to put on the
orthosis correctly. The lateral stabilizing
stays are removable if required.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one
patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country

of purchase apply. Please first contact

the retailer from whom you obtained the

product directly in the event of a potential

claim under the warranty. The product

must be cleaned before submitting it in

case of warranty claims. Warranty may

be limited or excluded if the instructions

on how to handle and care for the b:joynz

ankle brace have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to
the indication

» Non-compliance with instructions given
by the specialist?

« The product was modified arbitrarily

CONTACTS
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USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14" St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309
P+1800 423-3405
P+1404 201-7800
F+1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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Disclaimer

The b:joynz ankle brace is a medical
device.

Do not diagnose yourself or decide on
which medication to take unless you are a
specialist?. Before first using our product,
please seek the advice of this specialist?,
as this is the only way to assess the effect
of our product on your body and determine
the potential risks of using this product
due to your personal constitution. Follow
the advice of the specialist? as well as all
instructions in this brochure or its online
version, including any excerpts (as well as
texts, images, graphics etc.).

If you still have doubts after your
consultation with the specialist?, please
contact your physician or distributor, or
contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
required to immediately report any serious
incident involving the use of this medical
device to both the manufacturer and the
responsible authority. Our contact details
can be found on the back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the product,
please dispose of it according to local
specifications.

Material content
Polyester (PES); nylon; Polypropylene (PP)

- Medical Device
— DataMatrix Unique Device Identifier
ubl

* Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or correct the

limbs or the torso

2 A specialist is any person who is authorized, according to their state’s regulations,

to fit supports and orthoses and provide instructions on how to use them.

Avvertenze d'impiego

Come indossare e togliere b:joynz ankle

brace

a = cinghia elastica, b = cinghia incrociata,

¢ = chiusura a lacci, d = allacciatura,

e = apertura tallone, f = linguetta

.Per indossarla allentare la cinghia

elastica circolare, le due cinghie

incrociate e le due chiusure a lacci

aprendo le chiusure velcro e aprire

ampiamente l'ortesi, per consentire di

indossarla facilmente.

2.Indossare l'ortesi come una calza.
L'allacciatura e rivolta in avanti e il
tallone & inserito nell’apposita apertura.
Accertarsi che non si formino pieghe
sulla linguetta. @

3.Tirare entrambe le chiusure a lacci
contemporaneamente sopra il collo del
piede in direzione del tallone opposto e
fissarle con la chiusura velcro. @

4.In caso di lesione dell'apparato
legamentoso esterno, posizionare
dapprima la sottile cinghia incrociata
esterna in diagonale sopra il dorso del
piede verso l'interno e sotto il piede,
tirandola indietro verso il malleolo
esterno. Tirando leggermente la cinghia,
si produce lo scarico dei legamenti.
Fissare la cinghia sopra la caviglia con
la chiusura velcro. @ Quindi ripetere il
procedimento con la cinghia interna. @ In
caso di lesione dell'apparato legamentoso
interno, procedere in sequenza inversa.

5.Posizionare la cinghia elastica, tirando
leggermente, formano un cerchio attorno
alla parte inferiore della gamba e fissarla
con la chiusura velcro. @

6.Per toglierla aprire ampiamente le
cinghie procedendo in ordine inverso per
preservare l'articolazione della caviglia.

Avvertenze per la pulizia

Si prega di lavare il prodotto a mano a
30 °C con un detersivo per capi delicati.
Non esporre il prodotto a freddo/ calore
diretto. Attenersi ai simboli di lavaggio
riportati nelle istruzioni per l'uso. La cura
regolare garantisce un’efficacia ottimale.

Avvertenze generali per il personale
specializzato?

Spiegare ai pazienti come indossare
correttamente l'ortesi. Se necessario, le
stecche di stabilizzazione laterali sono
estraibili.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto é stato concepito per il
trattamento individuale diun/asolo/a
paziente.
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Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge

vigenti nel Paese in cui il prodotto & stato

acquistato. Nel caso in cui si ritenga di

aver titolo per usufruire della garanzia,

rivolgersi in primo luogo al rivenditore

presso cui si € acquistato il prodotto.

Prima di poter usufruire della garanzia il

prodotto deve essere lavato. Qualora non

fossero state rispettate le indicazioni per

la cura e l'utilizzo di b:joynz ankle brace,

cio potrebbe comportare una limitazione o

un’esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato?

« Modifica arbitraria del prodotto

PRTTTR

Esclusi di respor ita

b:joynz ankle brace € un dispositivo
medico. La preghiamo di evitare
autodiagnosi e automedicazioni, a meno
che Lei non faccia parte di personale
specializzato?. Consultare il personale
specializzato? prima di usare il prodotto
per la prima volta, in quanto soltanto

in tal modo sara possibile valutarne gli
effetti sul proprio corpo e determinare
eventuali rischi di impiego legati alla
propria specifica costituzione. Si attenga
ai consigli del personale specializzato? e a
tutte le informazioni contenute in questo
opuscolo/o nella sua riproduzione online,
anche di eventuali estratti (ivi compresi:
testi, immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il
personale specializzato?, contatti il Suo
medico, il distributore del prodotto o la
nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore
a livello regionale, qualsiasi inconve-
niente/incidente verificatosi durante
l'uso del presente prodotto medicale deve
essere immediatamente notificato al pro-
duttore e all'autorita competente. | nostri
dati di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento
Al termine, il prodotto va smaltito confor-
memente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Poliestere (PES); nylon; Polipropilene (PP)

- Medical Device (Dispositivo medico)
— |dentificativo della matrice di dati UDI

" Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico, limmobilizzazione, la

guida o la correzione degli arti o del tronco

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata all'adattamento
e all'addestramento all'impiego di bendaggi e ortesi secondo le direttive nazionali

vigenti nel Paese di utilizzo.
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Size cm inches
XS 25-28 10-11

28-30 1M1-12
M 30-33 12-13
L 33-36 13-14
XL 36-41 14-16
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b:joynz®

ankle brace

veuillez lire et suivre méticuleusement les indications de la présente notice d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé?.

Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

b:joynz ankle brace est un dispositif
médical. Il sagit d'une orthése de la
cheville' destinée a la stabilisation avec
limitation de la pronation et de la supination.

Indications

« Thérapie conservatrice en cas de
distorsions de la cheville

« Instabilités ligamentaires chroniques

« Prise en charge post-opératoire

« Prévention secondaire en cas de lésions
ligamentaires de la cheville

« Hyperlaxité de 'appareil ligamentaire

Risques d'utilisation

«Sivous utilisez votre produit b:joynz sur

la base d'une prescription médicale ou
dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement avant

la premiere utilisation un avis médical
professionnel? et respectez-le. Il peut y avoir
des restrictions personnelles, ce qui vous
sera expliqué par le professionnel formé?
et, en complément, par la présente notice
d'utilisation.

Si, pendant l'utilisation de l'un de nos
produits, vous souhaitez conduire un
véhicule ou tout autre moyen de transport
ou encore piloter une machine, vérifiez au
préalable que notre produit vous permet
de le faire sans limitation aucune. Si

vous étes limité(e) dans vos mouvements
ou que vous avez des doutes, renoncez
provisoirement a de telles activités pour
ne pas vous mettre, vous et d'autres
personnes, en danger !

«En cas d'utilisation concomitante d'autres
produits, veuillez consulter préalablement
un professionnel formé? ou votre médecin.
N'effectuez vous-méme aucun changement
sur le produit; autrement, le produit ne
vous apportera pas l'aide escomptée ou
pourra entrainer des effets néfastes sur

la santé. En pareil cas, la garantie et notre
responsabilité seraient exclues.

Adaptez votre comportement a votre
handicap concret/ a votre situation
nécessitant un traitement et aux
restrictions de mouvement qui en
découlent par exemple. Evitez autant que
possible tout ce qui pourrait retarder la
guérison. Soyez particulierement prudent.
«Si votre capacité de perception est limitée,
que vous prenez des analgésiques ou des
médicaments qui fluidifient le sang ou que
vous souffrez de démence, nos produits ne
peuvent étre portés que sur prescription
meédicale et sous la surveillance constante
d'un professionnel formeé?.

Toutes les aides thérapeutiques
positionnées sur les différentes parties du
corps peuvent conduire a des pressions
locales excessives (si elles sont portées
trop serrées) et, plus rarement, a un
rétrécissement du calibre des vaisseaux
sanguins ou des nerfs. Vérifiez donc

Estimado/a cliente/a,

'ajustement de l'aide thérapeutique si
vous ressentez une pression désagréable
et demandez conseil & ce sujet au
professionnel formé?. Faites-en de méme
pour les questions générales liées a son
maniement.

«Attention: en cas de relachement des
sangles ainsi que des systemes de
fermeture et de traction, en cas de retrait
du produit ou de modification des limites
de mouvement réglées, la prise en
charge/la protection de la partie du corps
nécessitant un traitement ne sont pas
suffisantes. Evitez, notamment dans ce cas,
toute sollicitation de cette partie du corps.

« Avant d'utiliser le produit, une prophylaxie de
la thrombose doit étre mise en place par le
professionnel formé? ou par votre médecin.

«Sivous constatez un quelconque
changement négatif lié a l'utilisation du
produit ou une augmentation des troubles,
interrompez son utilisation et adressez-
vous immeédiatement a un médecin.

«Soyez en outre extrémement prudent,
car votre capacité a marcher et a vous
tenir debout (et, dans le cas des produits
pour les mains et les bras, votre capacité
a saisir les objets) peut également étre
fortement diminuée.

«A chaque fois que vous allez marcher,
vous mettre debout ou vous appuyer sur
la partie du corps traitée, vérifiez, pour
les produits qui agissent sur l'appareil
locomoteur, le pouvoir antidérapant du sol
en guestion. Sur les sols lisses, il est fort
probable de glisser et donc de se blesser!

«Le produit ne doit pas entrer en contact
avec des substances grasses ou acides,
des cremes ou des lotions.

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractere pa-

thologique n'est connu. En présence des

affections citées ci-apres, l'application du
produit doit étre précédée d'une consulta-
tion médicale:

» Dermatoses/ésions cutanées dans la
zone en contact avec l'orthése, notamment
en cas d'inflammations: cicatrices avec
gonflement, rougeur et hyperthermie.

« Varices (varicosités)

« Troubles de la sensibilité au niveau de la
jambe en raison d'altérations neurolo-
giques

«» Troubles de la circulation sanguine au
niveau de la jambe (par ex., en cas de
diabéte sucré)

« Troubles de la circulation lymphatique et
tuméfactions inexpliqués

Conseils d'utilisation

Enfilage et retrait de l'orthése b:joynz ankle
brace

a = sangle élastique, b = sangle croisée,

¢ = fermeture a lacets, d = lagage,

e = ouverture pour talon, f = languette

.Lors de la mise en place, desserrez

la sangle élastique circulaire, les deux

sangles croisées ainsi que les deux

fermetures a lacets en ouvrant les

bandes auto-agrippantes et ouvrez grand

l'orthése pour garantir la facilité du

passage.

2.Mettez l'orthése comme un bas. Le lagage
doit pointer vers l'avant et le talon est
placé dans l'ouverture destinée a cet effet.
Veillez a ce que le positionnement de la
languette ne fasse pas de pli.

3.Tirez simultanément sur les deux
fermetures a lacets au niveau du cou-
de-pied en direction du talon opposé et
fixez-les a cet endroit a l'aide de bandes
auto-agrippantes. @

4.En cas de lésion de l'appareil ligamentaire
externe, placez tout d'abord la sangle
croisée externe en travers du dos du pied
vers lintérieur et ramenez-la sous le
pied vers la malléole externe. Si l'on tire
légérement sur la sangle, les ligaments
s'en trouvent soulagés. Fixez la sangle
au-dessus de la malléole a l'aide de la
fermeture « Velcro ». € Veuillez répéter
la procédure avec la sangle interne. @ En
cas de lésion de l'appareil ligamentaire
interne, procédez dans l'ordre inverse.

5.Placez la sangle élastique, en tirant
légerement, en faisant des cercles autour
du mollet et fixez fermement. @

6.Pour le retrait, ouvrez en grand les

sangles et les fermetures a lacets dans

'ordre inverse pour protéger la cheville en

la sortant.

Conseils de nettoyage

Veuillez laver le produit a la main a 30 °C
et utiliser a cet effet une lessive pour linge
délicat.

Ne jamais exposer votre dispositif a une
source directe de chaleur/froid. Veuillez
tenir compte des symboles de lavage
présents dans la notice d'utilisation. Un
entretien régulier permet de garantir une
efficacité optimale du dispositif médical.

Informations générales destinées au
professionnel formé?

Expliquez et montrez au patient comment
mettre en place correctement l'orthése. Si
nécessaire, les baleines de stabilisation
latérales sont amovibles.

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en charge
individuelle d'un seul patient ou d'une seule
patiente.
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Garantie

La législation en vigueur est celle du pays

oU le produit a été acheté. Si un cas de

garantie est présumé, veuillez vous adres-

ser premiérement a la personne a qui vous

avez acheté le produit. Le produit doit étre

nettoyé avant de notifier un cas de garantie.

En cas de non-respect des indications sur le

maniement et l'entretien de la b;joynz ankle

brace, la garantie peut étre compromise,

voire devenir nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas sui-

vants:

« Utilisation non conforme aux indications

» Non-respect des consignes du profession-
nel formé?

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

b:joynz ankle brace est un dispositif
médical. Ne vous autodiagnostiquez pas,
ne vous automédiquez pas non plus, a
moins que vous ne soyez un professionnel
formé?. Avant d'utiliser notre produit pour
la premiére fois, demandez expressément
conseil a ce professionnel formé?, c'est

le seul moyen d'évaluer l'effet de notre
produit sur votre corps et de déterminer les
éventuels risques d'utilisation liés a votre
constitution physique particuliére. Suivez
les conseils du professionnel formé? ainsi
que toutes les indications de la présente
brochure /ou de sa version en ligne - méme
partielle - (sans oublier les textes, images,
graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent apres la
consultation avec le professionnel formé?,
veuillez contacter votre médecin ou votre
distributeur ; sinon, vous pouvez méme
nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales

en vigueur a l'échelle régionale, il vous
incombe de signaler immeédiatement,

aussi bien au fabricant qu'aux autorités
compétentes, tout incident grave lié a l'uti-
lisation de ce produit médical. Vous pourrez
trouver nos coordonnées au verso de cette
brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez
mettre le produit au rebut conformément
aux réglementations locales.

Composition
Polyester (PES) ; nylon ; Polypropyléne (PP)

- Medical Device (Dispositif médical)
[l - |dentifiant de la matrice de données
comme UDI

' Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider ou

corriger un membre ou le tronc

2 Un professionnel formé est une personne qui est formée a l'utilisation des orthéses
actives et orthéses de stabilisation conformément aux réglementations nationales en
vigueur dans chaque pays concernant l'adaptation et la mise en place de ce type de

produit.

por favor, lea y siga atentamente las especificaciones de estas instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal competente?.
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacién

b:joynz ankle brace es un producto médico.

Se trata de una ortesis de la articulacion del
tobillo" para la estabilizacion con limitacion

de la pronacion y supinacion.

Indicaciones

« Terapia conservadora de las distorsiones
de la articulacion del tobillo

« Inestabilidades ligamentosas cronicas

« Tratamiento postoperatorio

« Prevencion secundaria en caso de lesiones
de los ligamentos del tobillo

« Hiperlaxitud del aparato ligamentario

Riesgos de la aplicacion

«Si utiliza su producto b:joynz por receta
meédica o debido a dolencias o lesiones
agudas, solicite y siga obligatoriamente
el consejo médico profesional® antes
de utilizarlo por primera vez. Puede
haber restricciones individuales sobre
las que el personal competente? y estas
instrucciones de uso proporcionan
informacion adicional.

«En caso de que desee conducir un vehiculo

u otro medio de transporte o manejar una

maquina mientras lleva uno de nuestros

productos, compruebe de antemano que
nuestro producto le permita hacerlo sin
que se limiten sus movimientos. jEn caso
de limitacion de sus movimientos, o si
tiene alguna duda al respecto, absténgase
de realizar estas actividades por el

momento para evitar ponerse en peligro a

si mismo y a los demas!

En caso de utilizarse simultdneamente

con otros productos, consulte previamente

al personal competente? o a su médico.

No realice modificaciones en el producto

usted mismo, ya que de lo contrario no

ejercera el efecto esperado o causara
danos a la salud. En estos casos no

se asumira ningun tipo de garantia y

responsabilidades.

«Adapte su comportamiento a su
discapacidad/ situacion especifica
que requiera tratamiento y a cualquier
restriccion de movimiento resultante,

y evite en la medida de lo posible
todo aquello que pueda retrasar la
recuperacion. Extreme las medidas de
precaucion.

«Si su percepcion esta limitada, si esta
tomando analgésicos o medicamentos
anticoagulantes, o si sufre demencia,
nuestros productos solo pueden llevarse
tras la prescripcion de un médico y bajo
la supervision constante de personal
competente?.

«Todos los productos ortopédicos externos
para el cuerpo pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion local o rara
vez, constriccion en los vasos sanguineos
0 nervios subyacentes.

Por lo tanto, compruebe el ajuste del
producto ortopédico si siente una presion
desagradable y pregunte al personal
competente? al respecto, asi como sobre
cuestiones generales de manejo.

«Precaucion: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se ajustan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de
una proteccion/cuidado adecuados para la
parte del cuerpo que requiera tratamiento.
En este caso en particular, conviene evitar
cualquier sobrecarga en esta parte del
cuerpo.

«Antes de utilizar el producto, la necesidad
de profilaxis de la trombosis debe ser
determinada por el personal competente?
0 por su médico.

«Si detecta la aparicion de cambios
negativos o un aumento de las molestias
en relacion con la aplicacion del producto,
interrumpa su uso y pongase en contacto
con un médico lo antes posible.

«Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que
su capacidad para caminar y mantenerse
en pie (en el caso de los productos para
manos y brazos, la capacidad de agarre)
también puede verse gravemente afectada.

«En el caso de los productos que afectan
al aparato locomotor, compruebe las
condiciones antideslizantes del suelo
cada vez que camine, se ponga de pie 0
cargue peso sobre la parte del cuerpo
tratada. Existe un gran riesgo de resbalary
lesionarse en suelos resbaladizos.

«El producto no debe entrar en contacto
con pomadas, lociones o unglentos que
contengan grasas o acidos.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos

secundarios por hipersensibilidad. En el

caso de presentarse alguno de los cuadros
clinicos que se indican a continuacion,
debera consultar a sumédico antes de
utilizar el producto:

» Enfermedades cutaneas, lesiones en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones. También cicatrices abiertas
con hinchazén, enrojecimiento y temperatura
elevada.

« Varices (varicosis)

« Trastornos sensoriales de la pierna debido
a trastornos neurologicos

« Trastornos circulatorios de la pierna
(p.ej. con diabetes mellitus)

« Trastornos del flujo linfatico e hinchazon
de partes blandas de origen incierto

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de la ortesis b:joynz
ankle brace

a = cinta eldstica, b = cinta cruzada,

¢ = cierre de corddn, d = encordonado,

e = abertura del taldn, f = solapa

1. Para la colocacion afloje la cinta

elastica circular, las dos cintas cruzadas asi

como los dos cierres de cordén abriendo el

velcro y abra bien la ortesis para asegurar

una facil colocacion.

2.Pdéngase la ortesis como una media. El
encordonado apunta hacia adelante y el
talon se asienta en la abertura del talon.
Asegurese de que no se hayan formado
arrugas en la solapa. @

3.Tire simultaneamente de ambos cierres
de corddn por encima del empeine hacia
el talon opuesto y fijelos alli con el velcro.

4.Si el aparato ligamentario externo esta
lesionado, coloque primero la cinta
cruzada estrecha exterior a través del
dorso del pie hacia el interior y tire de ella
hacia atras por debajo del pie en direccion
al tobillo exterior. Tirando suavemente
de la cinta, se produce la descarga de los
ligamentos. Sujete la cinta por encima
del tobillo con el cierre de velcro. @ A
continuacion, repita el procedimiento con
la cinta interior. @ Si existe una lesion del
aparato ligamentario interior, proceda en
orden inverso.

5.Coloque la cinta elastica en forma circular
alrededor de la parte inferior de la pierna
con una traccion suave y abréchela. @

6.Para la retirada abra bien las cintas y
los cierres de corddn en orden inverso
para proteger la articulacion del tobillo al
sacarla.

Indi

para la limpieza

Por favor, lave el producto a 30 °C a mano
y con detergente para prendas delicadas.
No exponga nunca el producto a fuentes
de calor/frio directas. Respete también
los simbolos de lavado que figuran en las
instrucciones de uso. Un cuidado regular
proporciona un efecto dptimo del producto.

Indicaciones generales para el personal
competente?

Instruya al paciente sobre la correcta
colocacion de la ortesis. Las varillas
estabilizadoras laterales se pueden
desmontar en caso necesario.

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.
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Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales

del pais en el que se haya adquirido el pro-

ducto. Por favor, en caso de reclamaciones

de garantia, dirijase directamente al punto

de venta donde haya adquirido el producto.

El producto debe limpiarse antes de entre-

garse para la prestacion de los servicios en

garantia. No respetar las indicaciones sobre

el usoy el cuidado de b:joynz ankle brace

puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

» Uso no conforme al indicado

« Inobservancia de las indicaciones del
personal competente?

« Realizar cambios arbitrarios en el pro-
ducto

Avisos de exclusion de responsabilidad
b:joynz ankle brace es un producto meédico.
No se autodiagnostique ni se automedique
a menos que sea un personal competente?.
Antes de usar nuestro producto por primera
vez, busque activamente el consejo de este
personal competente?, ya que es la Unica
manera de evaluar el efecto de nuestro
producto en su cuerpo y de determinar los
riesgos de uso que puedan surgir de su
constitucion corporal en particular. Siga

los consejos del personal competente? y
todas las instrucciones de este folleto/su
presentacion online (también los textos, las
imagenes, los graficos, etc.).

Sitiene alguna duda después de consultar
al personal competente?, pongase en
contacto con su médico, con el distribuidor
o con nosotros directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la obligacion
de informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de
este producto médico tanto al fabricante
como a las autoridades competentes.
Encontrara nuestros datos de contacto en el
reverso del folleto del producto.

Eliminacion

Al final de la vida Gtil, deseche el producto
conforme a las normativas locales al
respecto.

Combinacién de materiales
Poliéster (PES); nylon; Polipropileno (PP)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como
ubI

' Ortesis = producto ortopédico para estabilizar, descargar, inmovilizar, guiar o corregir las

extremidades o el tronco

2 Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la normativa

estatal aplicable, esté autorizada para adaptar vendajes y ortesis e instruir sobre su uso.
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Estimado(a) cliente,

observe as especificagées destas instrugdes de utilizacdo e as indicagdes do pessoal técnico? com o maximo rigor.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A b:joynz ankle brace é um dispositivo
médico. E uma ortétese para tornozelo'
para a estabilizacdao com limitagao de
pronagao e supinagao.

Indicagdes

« Terapia conservadora de entorses do
tornozelo

« Instabilidades crénicas dos ligamentos

« Tratamento pds-operatorio

« Prevencdo secundaria de lesoes
ligamentares do tornozelo

« Hiperlaxidez dos ligamentos

Riscos inerentes a utilizagao

«Se utilizar o seu dispositivo b:joynz devido
a prescri¢cao médica ou dores/ lesoes
agudas, procure imperiosamente
aconselhamento médico profissional?,
antes da primeira utilizacao, e leve
este em consideracao. Podem existir
restrigoes individuais, sobre as quais o
pessoal técnico? e as informagdes destas
instrucoes de utilizacao o devem informar.

«Se quiser conduzir um veiculo ou outro
meio de transporte ou operar uma
maquina, durante a utilizagdo de um dos
nossos produtos, verifique previamente se
0 nosso produto o permite sem restrigoes.
Se os seus movimentos forem restringidos
ou se tiver duvidas, abstenha-se
temporariamente da realizagdo destas
atividades para nao colocar terceiros em
perigo!

«Em caso de utilizagao juntamente com

outros dispositivos, consulte primeiro o

pessoal técnico? ou 0 seu médico. Nao

efetue modificagoes nao autorizadas ao
dispositivo, caso contrario, este podera
nao produzir os efeitos desejados ou
causar problemas de saude. Nestes casos,
exclui-se a garantia e a responsabilidade.

Ajuste o seu comportamento a situacao

associada a sua deficiéncia/doenca

especifica e as restrigoes de
movimentagao concomitantes, e evite tudo
que possa atrasar uma recuperacao. Seja
particularmente cauteloso.

«Se a sua capacidade cognitiva estiver
restringida, se estiver a tomar analgésicos
ou medicamentos anticoagulantes ou se
sofrer de deméncia, os nossos produtos sé
podem ser usados apds prescricao médica
e sob supervisao constante do pessoal
técnico?.

«Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais, se estiverem
muito apertados ou, em casos raros,
comprimir 0s vasos sanguineos ou 0s
nervos. Portanto, verifique o ajuste do
meio auxiliar se sentir uma pressao
desagradavel e consulte o pessoal técnico?
sobre esta questao e outras questoes
gerais de manuseamento.

Hyva asiakkaamme,

«Cuidado: Se as correias e os sistemas
de tensao e fecho forem desapertados
ou se o dispositivo for retirado ou se as
limitacoes de movimento definidas forem
ajustadas, nao ha cuidado/ protecao
suficiente da parte do corpo que necessita
de tratamento. Especialmente neste caso,
evite qualquer pressao nesta parte do
corpo.

«Antes de utilizar o dispositivo, a
necessidade de uma tromboprofilaxia deve
ser determinada pelo pessoal técnico? ou
pelo seu médico.

«Se notar alteragées negativas ou descon-
forto crescente em relacao a utilizagao do
dispositivo, descontinuar a sua utilizagao e
consultar imediatamente um médico.

+Além disso, seja extremamente cauteloso,
pois a sua capacidade de andar e de
estar de pé (capacidade de preensao
no caso de dispositivos para as maos
e para os bracos) pode ser também
pronunciadamente afetada.

+No caso do uso de dispositivos que afetam
o sistema musculo-esquelético, verifique
o estado do piso concretamente quanto
a resisténcia antiderrapante cada vez
que andar, ficar de pé ou colocar peso
sobre a parte afetada do corpo. Em pisos
escorregadios existe um risco grave de
escorregamento e lesoes!

«0 dispositivo nao deve entrar em contacto
com substancias, pomadas ou logdes
gordurosas ou acidiferas.

Contraindicagoes
Nao sdo conhecidos efeitos secundarios de
significancia clinica. No caso dos seguintes
quadros clinicos, a aplicagao do produto so
é indicada apos consulta com o seu médico:
« Doencas de pele ou lesdes na parte
do corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas
inflamatérios, cicatrizes abertas com
edema, vermelhidao e sensacao de calor
« Varizes (veias varicosas)
« Alteracoes da sensibilidade na perna
devido a alteragdes neuroldgicas
« Problemas circulatérios na perna
(por ex. em caso de diabetes mellitus)
« Problemas de drenagem linfatica e
inchagos no tecido mole

Indicagoes de utilizagao

Colocagao e remogao da b:joynz ankle

brace

a = correia elastica, b = cinto cruzado,

¢ = fecho de cordao, d = cordao,

e = abertura do calcanhar, f = alga

1.Ao colocar, soltar a correia elastica
circular, os dois cintos cruzados e os dois
fechos de corddes, abrindo o velcro e
abrindo bem a ortdtese para assegurar
uma entrada facil.

lue ja noudata tarkasti kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston? antamia ohjeita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

b:joynz ankle brace on terveydenhuollon
tarvike. Se on stabiloiva nilkkanivelortoosi’,
joka rajoittaa pronaatiota ja supinaatiota.

Kayttoaiheet

« Nilkkanivelen nyrjahdysten
konservatiivinen hoito

« Nivelsiteen krooninen epavakaus

« Leikkauksen jalkeinen hoito

« Nilkan nivelsiteiden vammojen
sekundaarinen ehkaisy

« Nivelsiteiden liiallinen loysyys

Kayttoon liittyvat riskit

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi
b:joynz-tuotetta laakarin maarayksesta
tai akuuttien vaivojen tai vammojen
vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta? ennen
ensimmaista kayttokertaa ja noudata
saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi
olla yksilollisia rajoituksia, joista saat
tietoa ammattihenkilostolta? ja tasta
kayttoohjeesta.

« Jos haluat tuotteemme kayton aikana
ohjata ajoneuvoa tai muuta kulkuneuvoa
tai kayttaa konetta, selvita etukateen,
aiheuttaako tuotteemme siihen rajoituksia.
Jos tuote rajoittaa liikkkumistasi tai asia
edelleen epailyttaa, pidattaydy toistaiseksi
naista toimista, jotta et aiheuta vaaraa
itsellesi tai muille!

«Neuvottele ammattihenkiloston? tai
hoitavan laakarin kanssa ennen muiden
tuotteiden samanaikaista kayttoa. Ala tee
tuotteeseen omavaltaisia muutoksia, silla
silloin se ei anna tarvittavaa apua tai se
voi aiheuttaa terveydellista haittaa. Takuu
ja valmistajan tuotevastuu eivat talléin ole
voimassa.

«Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai
hoidettava vaivasi ja esimerkiksi siihen
liittyvat lilkkumisrajoitukset ja valta
kaikkea, mika voi hidastaa toipumista. Ole
erittain varovainen.

«Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat
kipulaakkeita tai verenohennuslaakkeita
tai sinulla on dementia, tuotteitamme
saa kayttaa vain laakarin maardyksesta
ja ammattihenkiloston? jatkuvassa
valvonnassa.

«Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet
voivat aiheuttaa paikallista puristusta
tai harvinaisissa tapauksissa painaa
verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan
liian tiukalle. Jos tunnet epamiellyttavaa
painetta, tarkista apuvalineen istuvuus
ja kysy asiasta seka muista yleisista
kayttoohjeista ammattihenkilostolta?.

*Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetdan tai
tuote riisutaan tai lilkerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa
ei tueta eikd suojata riittavasti. Valta

Vazena zdkaznice, vazeny zakazniku,

erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

«Selvita tromboosiprofylaksian tarve
ammattihenkildston? tai hoitavan (&d&karisi
avulla ennen tuotteen kayttoa.

«Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
negatiivisia muutoksia tai vaivojen
pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja
ota viipymatta yhteys hoitavaan laakariin.

«Noudata erityista varovaisuutta myos siksi,
etta kavely- ja seisomiskykysi (kadessa
kaytettavien tuotteiden yhteydessa myds
tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

« Tuki- ja liikuntaelinjarjestelmaan
vaikuttavien tuotteiden yhteydessa tulee
varmistaa alustan pitavyys aina, kun
kavelet, seisot tai muulla tavoin kuormitat
sairastunutta ruumiinosaa. Liukas alusta
aiheuttaa valittoman liukastumis- ja
loukkaantumisvaaran!

«Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai
happoja sisaltavien aineiden kanssa.

Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

« lhosairaudet/vammat hoidettavalla
alueella, varsinkin jos kyseinen alue on
tulehtunut tai silla on koholla olevia arpia,
joissa esiintyy turvotusta, punoitusta tai
kuumotusta

» Suonikohjut

«» Neurologisista muutoksista johtuvat jalan
tuntohairiot

« Jalan verenkiertohairict
(esim. diabeteksen yhteydessa)

» Imunestekierron hairiot ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus

Kayttoohjeet

b:joynz ankle brace -ortoosin pukeminen ja

riisuminen

a = joustava hihna, b = ristikkdishihna,

¢ = nyorikiinnitys, d = nyorit,

e = kantapaaaukko, f = lappa

1.Pukeminen: irrota joustava hihna,
ristikkdishihnat ja molemmat
nyorikiinnitykset avaamalla tarranauhat ja
avaa ortoosi leveaksi, jotta pukeminen on
helpompaa.

2.Pue ortoosi jalkaan kuin sukka. Nyorit ovat
edessd ja kantapda kantapadaukossa.
Varmista, ett3 ldppa ei ole rypysss. @

3.Veda nydrikiinnitykset samanaikaisesti
jalkapoydan yli kantapaan vastakkaisille
puolille ja kiinnita ne tarranauhalla. @

4.Jos kyseessa on ulomman nivelsiteen
vamma, veda ulompi kapea ristikkaishihna
poikittain jalanselan yli sisasyrjan kautta
jalan alta nilkan ulkokehraksen puolelle.
Hieman kiredllad oleva hihna vahentaa
nivelsiteiden kuormitusta. Kiinnita hihna
nilkan ylapuolelle tarranauhalla. @

2.Colocar a ortétese como uma meia. O
cordao aponta para a frente e o calcanhar
fica na abertura do calcanhar. Certificar-se
de que o ajuste da alca ndo tem rugas. @

3.Puxar ambos os fechos de cordao sobre
o0 peito do pé em direg¢ao ao calcanhar
oposto ao mesmo tempo e fixa-los ali com
o velcro. @

4.Se houver uma lesdo no ligamento
exterior, colocar primeiro o cinto cruzado
estreito exterior transversalmente
através da parte de tras do pé para
dentro e puxa-lo de volta por baixo do
pé até ao exterior do tornozelo. Um leve
puxao sobre a correia alivia a tensao nos
ligamentos. Fixe a correia acima do joelho
com o velcro. @ Em seguida, repetir o
processo com o cinto interior. @ Em caso
de lesdo do ligamento interno, proceder
na ordem inversa.

5.Colocar a correia eldstica num padrao
circular a volta da perna inferior, puxando
suavemente, e fixar. @

6.Ao remover, abrir bem as correias e 0s
fechos de cordao pela ordem inversa,
de modo a proteger a articulagao do
tornozelo na saida.

Indicagoes de limpeza

Lave o produto a méao a 30 °C e utilize
detergente para roupa delicada.Nunca
exponha o produto a agdo direta do
calor/frio. Tenha em atencao os simbolos
de lavagem nas instrugdes de utilizagao.
Os cuidados regulares garantem o
funcionamento ideal.

Indicagdes gerais para pessoal técnico?
Indique ao paciente a colocagao correta da
ortotese. As barras estabilizadoras laterais
podem ser removidas, se necessario.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento
individual de um paciente

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do

pais no qual o produto foi adquirido. Caso
presuma uma reclamagao de garantia,
dirija-se diretamente a pessoa junto da
qual adquiriu o produto. O produto deve ser
limpo antes de uma reclamacgao ao abrigo
da garantia. Caso as instrugoes sobre o
manuseamento e os cuidados com a b:joynz
ankle brace nao tenham sido observadas, a
garantia pode ser limitada ou excluida.

correcao de membros ou do tronco

PT

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com as instrugées

* Incumprimento das instrugdes do pessoal
técnico?

« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Indicagdes de responsabilidade

A b:joynz ankle brace é um dispositivo
médico. Ndo proceda a autodiagnosticos
nem se medique a si proprio, a ndo ser que
seja pessoal técnico?. Antes da primeira
utilizagao do nosso produto procure
ativamente o conselho deste pessoal
técnico?, pois apenas assim pode ser
avaliado o efeito do nosso produto no seu
corpo e, eventualmente, determinados os
riscos inerentes a utilizacao decorrentes
de constituigoes pessoais. Siga o conselho
do pessoal técnico?, bem como todas

as indicacoes deste folheto/ou da sua
apresentacao online, mesmo que por
excertos (incluindo textos, imagens,
graficos, etc.).

Se tiver alguma duvida apds consultar o
pessoal técnico?, entre em contacto com
o0 seu médico, distribuidor ou diretamente
€oNnosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é
obrigado(a) a comunicar de imediato,

tanto ao fabricante como a autoridade
competente, qualquer incidente grave
durante a utilizagao deste produto médico.
Encontra os nossos dados para contacto no
verso deste desdobravel.

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com as
especificacoes locais apos o fim da
utilizagao.

Composi¢ao do material
Poliéster (PES); nylon; Polipropileno (PP)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- |dentificador da matriz de dados como
unDl

Ortotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizagao, alivio, imobilizagdo, orientacao e

2 Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os regulamentos
oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar a adaptagao e o fornecimento

de instrugdes relativamente a utilizacdo de ortéteses e bandagens.

Toista menettely sisemmalle hihnalle. @
Jos kyseessa on sisemman nivelsiteen
vamma, kiinnita hihnat painvastaisessa
jarjestyksessa.

5.Kierra joustava hihna sadren ymparille
kevyesti vetden ja kiinnitd paikoilleen. @

6.Riisuminen: avaa hihnat ja
nyorikiinnitykset kaanteisessa
jarjestyksessa ja varo nilkkanivelta, kun
riisut ortoosin.

Puhdistusohjeet

Pese ortoosi kasin 30 °C:ssa kadsin
hienopesuaineella.

Al3 altista tuotetta suoralle kuumuudelle
tai kylmyydelle. Noudata kayttoohjeen
pesumerkintoja. Saanndllinen hoito takaa
tuotteen optimaalisen vaikutuksen.

Yleisia ohjeita ammattihenkilostolle?
Opasta potilasta, miten ortoosi puetaan
oikein. Sivutukikiskot voi tarvittaessa
irrottaa.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin yhteytta

tuotteen myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen esittamista.

Jos b:joynz ankle bracein hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta

voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti

« Ammattihenkiloston? antamia ohjeita ei
ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia
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Tuotevastuu
b:joynz ankle brace on terveydenhuollon
tarvike. Al4 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa,
ellet kuulu ammattihenkilostoon?. Ennen
kuin kaytat tuotettamme ensimmdista
kertaa, kysy neuvoa ammattihenkilostolta?,
silla se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa
ruumiinrakenteestasi johtuvat kayttoon
liittyvat riskit. Noudata ammattihenkildston?
neuvoja ja kaikkia tdman esitteen tai sen
verkkoversion ohjeita (mukaan lukien
tekstit, kuvat, grafiikka jne.).
Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston? konsultoinnin jélkeen,
ota yhteytta laakariisi, jakelijaasi tai suoraan
meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla
kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyesteri (PES); nailon; Polypropeeni (PP)

— Medical Device (Lagkinnéllinen laite)
[o] - Datamatriisin tunniste UDI:na

1 Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai
vartalon asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien maakohtaisten
maardysten mukaisesti ovat valtuutettuja suorittamaan tukien ja ortoosien sovituksen ja

kayttoopastuksen.

peclivé si prectéte a dodrzujte co nejpfesnéji Udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu?.
V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel

b:joynz ankle brace je lékarsky vyrobek.
Jedna se o ortézu hlezenniho kloubu' ke
stabilizaci s omezenim pronace a supinace.

Indikace

« Konzervativni terapie distorze hlezna

« Chronické nestability vazd

« Pooperacni écba

« Sekundarni prevence pfi poranéni vazl
kotniku

« Hyperlaxita vazivového aparatu

Rizika pouiivéniA

«Pokud chcete pouzivat produkt b:joynz
na zakladé (ékarského predpisu nebo
akutnich potizi/ zranéni, pred prvnim
pouzitim bezodkladné vyhledejte odbornou
lékarskou pomoc? a dbejte prislusnych
pokynU. Mohou existovat individualni
omezeni, o kterych vam poskytne dalsi
informace odborny personal? a tento navod
k obsluze.

«Pokud chcete pri pouzivani nékterého z
nasich vyrobku ridit motorové vozidlo nebo
jiny dopravni prostfedek nebo obsluhovat
stroj, ovérte si predem, zda vam to nas
vyrobek umoznuje bez omezeni. Jste-li
omezeni v pohybu nebo mate-li o tom
pochybnosti, zdrzte se prozatim téchto
¢innosti, abyste neohrozili sebe ani ostatni!

«Pokud pouZzivate i jiné produkty, poradte se
nejdrive s odbornym personalem? nebo se
svym lékarem. Na produktu neprovadéjte
svévolné zadné zmény, protoZe by jinak
nemusel pomahat podle oc¢ekavani,
nebo by mohl zplsobit Ujmu na zdravi. V
takovych pripadech jsou veskeré zaruky a
ruceni vylouceny.

«PrizpUsobte své chovani vasemu
konkrétnimu handicapu/ situaci souvisejici
s vasim onemocnénim a napriklad s
omezenim pohybu, které ho provazi,

a pokud mozno se vyhnéte véemu, co
by mohlo zotaveni oddalit. Budte velmi
opatrni.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani,
uzivate-li analgetika nebo léky snizujici
srazlivost krve, nebo trpite demenci,
muzete nase vyrobky nosit jen na zakladé
lékarského predpisu a pod stalym
dohledem odborného personalu®.

«Vsechny pomucky aplikované na télo
zvenci mohou, pokud priléhaji prilis
tésné, vyvolat lokalni priznaky zpisobené
tlakem nebo ve vzacnych pripadech
zUZit prachozi cévy nebo nervy. Pokud
pocitujete neprijemny tlak, zkontrolujte
usazeni pomucky a dotazte se odborného
personalu?, stejné tak i k obecnym otazkam
tykajicim se manipulace.

«Pozor: Pokud dojde k uvolnéni pasku a
utahovacich a uzaviracich systému, popr. k
odlozeni vyrobku nebo zméné nastavenych
omezeni pohybu, dochazi k nedostatecné
péci/ochrané ¢asti téla, kterad vyzaduje

osetreni. Zejména v tomto pripadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni této casti téla.

«Pred pouzitim vyrobku je treba, aby
odborny personal’ nebo vas lékar rozhodl
o nutnosti prevence zilni trombodzy.

« Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku
zaznamenate jakékoliv negativni zmény
nebo nardstajici potize, prestante vyrobek
dale pouzivat a obratte se neprodlené na
svého lékare.

«Kromé toho budte maximalné opatrni,
protoze muze byt negativné ovlivnéna i
vase schopnost chiize a stani (u vyrobkl
urcenych pro ruce a paze i schopnost
Uchopu).

«U vyrobku, které pisobi na pohybovy
aparat, zkontrolujte konkrétni vlastnosti
podlahy, zda neni kluzka, kdykoli budete
chodit, stat nebo jinak zatéZovat postizenou
¢ast téla. Na kluzké podlaze akutné hrozi
riziko uklouznuti a tim i zranéni!

«Vyrobek se nesmi dostat do kontaktu s
prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny,
mastmi a télovymi mléky.

Kontraindikace

Nezadouci Ucinky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych

priznacich onemocnéni je prilozeni a noseni

pomcky indikovano pouze po domluvé s

vasim lékarem:

» Onemocnéni a poranéni kdze v dotéené
Casti téla, zvlaste pri zanétlivych projevech,
stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati

« Krecové Zily (varikdzni onemocnéni zil)

« Poruchy citlivosti nohy z dGvodu
neurologickych zmén

« Poruchy prokrveni dolni koncetiny
(napfiklad pfi diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené
otoky mékkych tkani

Pokyny k pouzivani

Nasazeni a sejmuti ortézy b:joynz ankle

brace

a = elasticky pasek, b = kfiZzovy pasek,

¢ = $nérovaci uzavér, d = $nérovani,

e = otvor pro patu, f = klopa

1.PFi nasazovani uvolnéte rozepnutim
suchych zip( cirkularni elasticky pasek,
oba krizové pasky a také oba Snérovaci
uzavéry a ortézu dosiroka rozevrete, aby
bylo zajisténo snadné vsunuti koncetiny.

2.Nasadte si ortézu jako puncochu.
Snérovani pritom sméfuje dopfedu a pata
je usazena do otvoru pro patu. Dbejte na
to, aby se na klopé nevytvarely zahyby. @

3.Pretahnéte oba snérovaci uzavéry
soucasné pres nart smérem k protilehlé
Casti paty a zde je upevnéte pomoci
suchych zipt. @

4.Pri poranéni zevniho vazivového aparatu
Sikmo pres nart smérem dovnitr a vedte
jej zpét pod chodidlem k zevnimu kotniku.

Lehkym zatazenim za pasek dojde k
odlehceni vazu. Upevnéte pasek nad
kotnikem pomoci suchého zipu. € Poté
zopakujte postup s vnitinim paskem. @
V pripadé poranéni vnitfniho vazivového
aparatu postupujte v opacném poradi.

5.Umistéte elasticky pasek lehkym tahem
cirkularné kolem bérce a upevnéte jej. @

6.PFi sejmuti ortézy rozepnéte dosiroka
pasky a Snérovaci uzavéry v opacném
poradi, aby byl pri vyjimani koncetiny
Setfen hlezennf kloub.

Pokyny k ¢isténi

Vyrobek perte v ruce pri teploté 30 °C a
pouZijte jemny praci prostredek.

Vyrobek nikdy nevystavujte pfimému
pUsobeni tepla/chladu. Dbejte také pracich
symboll v ndvodu k pouziti. Pravidelna péce
zarucuje optimalni tcinek.

Vseobecna upozornéni pro odborny
personal?

Poucte pacienta o spravném nasazeni
ortézy. Bo¢ni stabiliza¢ni tycky jsou v
pripadé potreby vyjimatelné.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu oSetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemég, ve které byl

produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,

ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste produkt

zakoupili. Pfed ohlasenim naroku ze zaruky

vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani

pokynt k nakladani s vyrobkem b:joynz

ankle brace a k péci o néj mlze byt zaruka

omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v

nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného
personalu?

« Svévolné pozménovani vyrobku

2024-05

CS

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
b:joynz ankle brace je lékarsky vyrobek.
Pokud nejste odborny personal?,
neprovadéjte samodiagnostiku ani
samolécbu. Pred prvnim pouzitim naseho
vyrobku se aktivné poradte s odbornym
personalem?, protoze je to jediny zpUsob,
jak posoudit uc¢inek naseho vyrobku na
vase télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplikacni rizika vyplyvajici z vasi osobni
konstituce. Ridte se radami odborného
personalu? a véemi informacemi v této
brozure / nebo jeji online prezentaci — vcetné
uryvka (véetné textu, obrazka, grafiky atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym
personalem? jakékoli pochybnosti, obratte
se na svého ékare, distributora nebo
kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zékonnych
predpisu jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i
prislusnému uradu. Nase kontaktni udaje
najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpisd.

Slozeni materialu
Polyester (PES); nylon; Polypropylen (PP)

- Medical Device (Zdravotnicky
prostredek)

- |dentifikator maticového 2D kodu jako
uDlI

1 Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci

koncetin nebo trupu

2 0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nafizeni

provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a ortéz.
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Basta kund!

L&s och noga anvisningarna i denna bruksanvisning samt instruktioner fran fackpersonal?

Vand dig till din lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

b:joynz ankle brace ar en medicinsk
produkt. Det ar en fotledsortos' for
stabilisering och begransning av pronation
och supination.

Indikationer

» Konservativ behandling av
fotledsdistorsioner

« Kronisk ledbandsinstabilitet

« Postoperativ behandling

« Sekundéarprevention vid ledbandsskada i
fotleden

« Hyperlaxitet hos ledbandsapparaten

Anvandningsrisker

«0m du vill anvanda din b:joynz-produkt
enligt ldkares foreskrift eller pa grund
av akuta besvar/skador ska du alltid
radgora med medicinsk fackpersonal?
fore forsta anvandningen och félja
deras rekommendationer. Det kan
finnas individuella begransningar

som fackpersonalen? och denna
bruksanvisning kan informera a.

Om du vill kéra bil eller framfora

nagot annat fortskaffningsmedel eller
manovrera en maskin under tiden du
anvander nagon av vara produkter ska
du forst kontrollera om var produkt
medger detta utan begransningar. Om din
rorelseférmaga ar begransad eller om du
ar osdker ska du tills vidare avsta fran att
gora detta, sa att du inte utsatter dig sjalv
och andra for fara!

«0m du dven anvander andra produkter
ska du forst radgora med fackpersonal?
eller din lakare. Utfor inga andringar
pa produkten pa eget initiativ eftersom
den da inte hjalper som avsett, eller
kan orsaka skador. | detta fall galler inte
garanti eller felansvar.

Anpassa ditt beteende efter ditt
konkreta handikapp/ situationen som
kraver behandling samt eventuella
rorelsebegransningar och undvik i
mojligaste man allt som kan fordréja
tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

Om du har forsamrad
uppfattningsformaga, om du

tar smartstillande medel eller
blodfértunnande lakemedel eller om

du lider av demens far vara produkter
endast anvandas enligt lakares
foreskrift och under standig uppsikt av
fackpersonal®

Alla hjélpmedel som appliceras pa
kroppen kan — om de sitter at for hart

- leda till lokala tryckpunkter eller i
sallsynta fall ocksa begransa blodkarl
eller nerver som passerar genom.
Kontrollera darfor att hjalpmedlet sitter
korrekt om du upplever ett obehagligt
tryck och radfraga fackpersonal?. Detta
galler aven vid allmanna fragor om
hanteringen.

Keere kunde

*Observera: Om remmarna eller
atdragnings- och stangningssystemen
lossas, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras, ar
inte behandlingen tillracklig/ far inte
kroppsdelen som behover behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

«Innan produkten anvands ska behovet
av en trombosprofylax faststallas av
medicinsk fackpersonal? eller lakare.

«0m du lagger marke till férandringar
eller upplever att besvaren tilltar i
samband med anvandning av produkten,
ska du sluta anvanda den och omgéaende
kontakta din lakare.

*Var mycket forsiktig eftersom aven din
formaga att ga och sta (vid hand- och
armprodukter formagan att greppa) kan
vara kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar
rorelseapparaten ska du kontrollera att
underlaget inte ar halt varje gang du
ska g4, sta eller pa annat satt belasta
den behandlade kroppsdelen. Hala golv
innebar en akut halk- och skaderisk!

«Produkten far inte komma i kontakt med
fett- och syrahaltiga medel, salvor eller
kramer.

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar

inte kanda. Vid foljande sjukdomsbilder

ska lakare radfragas innan produkten
anvands:

» Hudsjukdomar/-skador pa den
behandlade kroppsdelen, sarskilt vid
inflammatoriska symptom liksom
uppspruckna arr som uppvisar svullnad
och rodnad och som hettar

- Aderbrack (varicer)

- Kanselstorningar i benet pa grund av
neurologiska forandringar

« Cirkulationsstorningar i benet
(t ex vid diabetes mellitus)

« Storningar i lymfavflodet och oklara
mjukdelssvullnader

Anvandningsinformation

Ta pé och av b:joynz ankle brace

a = elastiskt band, b = kryssband,

¢ = faste for snorning, d = snorning,

e = haloppning, f = plos

.Vid patagning: Lossa det cirkuldra

elastiska bandet, de bada kryssbanden

samt de bada fastena for snérningen

genom att oppna kardborreknappningen

och Oppna ortosen brett for att

underlatta patagningen.

2.Ta pa ortosen som en strumpa.
Snorningen pekar da framat och halen
ar placerad i haloppningen. Se till att
plosen inte veckar sig. @

3.Dra bada fastena for snérningen
samtidigt over fotryggen mot den

motsatta halen och fixera dem dar med
kardborreknappningarna. @

4.Vid en skada pa den yttre
ledbandsapparaten: Lagg forst det yttre,
smala kryssbandet pa tvdren inat over
fotryggen och dra det tillbaka under
foten till utsidan av vristen. Nar du drar
latt i bandet avlastas ledbanden. Fast
bandet med kardborreknappningen
ovanfor vristen. @ Upprepa darefter
proceduren med det inre bandet. @ Vid
skada pa den inre ledbandsapparaten
ska du utfora proceduren i omvand
ordningsfoljd.

5.Lagg det elastiska bandet cirkulart
runt underbenet samtidigt som
du drar latt i det och fast det med
kardborrekndppningen. @

6.Vid avtagning: Oppna banden och
fastena for snorningen brett i omvand
ordningsfoljd for att skydda fotleden nar
du lyfter ut foten.

Rengdringsanvisningar

Tvatta produkten for hand i 30 °C och
anvand fintvattmedel.

Utsatt inte produkten for direkt
varme/kyla. Observera dven
tvattsymbolerna i bruksanvisningen.
Regelbunden skotsel garanterar en
optimal effekt.

Allméanna anvisningar for fackpersonal?
Instruera patienten i hur ortosen tas pa
korrekt. Stabiliseringsstavarna pa sidorna
kan vid behov tas ut.

Information om ateranvandning
Produkten ar avsedd for individuell an-
vandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade

bestammelserna i det land dar produkten

ar inforskaffad. Vid garantiarenden

ska du i forsta hand vanda dig till den

aterforsaljare som du kopte produkten av.

Produkten ska rengdras innan den visas

upp i garantiarenden. Om anvisningarna

om hantering och skotsel av b:joynz

ankle brace inte har féljts kan garantin

begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt
indikationen

« Om anvisningarna fran fackpersonalen?
inte foljs

« Du har utfort andringar pa produkten pa
eget initiativ

SV

Information om ansvar

b:joynz ankle brace ar en medicinsk
produkt. Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du inte sjalv
ar fackpersonal®. Innan du anvander var
produkt for forsta gangen ar det viktigt
att du radfragar fackpersonalen? Det ar
en forutsattning for att kunna bedéma
effekten av vara produkter pa din kropp
och kunna faststalla eventuella risker
med anvandningen som kan uppsta till
foljd av din personliga fysik. Folj raden
fran fackpersonalen? och all information i
denna broschyr/eller dess internetversion
- aven i form av utdrag (inklusive text,
bilder, grafik etc.).

Kontakta din lakare, distributor eller oss
direkt om du fortfarande ar osaker efter
att du har radfragat fackpersonalen?.

1diahet

pportering Y J
Pa grund av regional lagstiftning ar du
skyldig att utan dréjsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvandning av
detta medicinska hjalpmedel till saval
tillverkaren som ansvarig myndighet. Du
hittar vara kontaktuppgifter pa baksidan
av denna broschyr.

R
R

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansattning
Polyester (PES); nylon; Polypropen (PP)

- Medical Device (Medicinteknisk
produkt)
— |dentifierare for datamatris som UDI

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning eller

korrigering av extremiteter eller bal

2 Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella bestammelser,

ar behdrig att anpassa samt instruera om anvandningen av stédférband och ortoser.

laes og vaer meget opmeerksom pa angivelserne i denne brugsanvisning og det faguddannede personalets? oplysninger.
Hvis du skulle have spargsmal, s& kontakt din egen leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

b:joynz ankle brace er medicinsk udstyr.
Den er en ankelledsortose' til stabilisering
med begransning af pronation og
supination.

Indikationer

« Konservativ behandling af
ankelledsdistorsioner

« Kronisk ustabile ledband

« Postoperativ behandling

« Sekundeer forebyggelse ved skader pa
anklens ledband

« Hypermobilitet af ledbandene

Bivirkninger

«Hvis du anvender dit b:joynz-produkt
pa grund af laegens anvisning eller
akutte gener/skader, bgr du under
alle omstaendigheder fa professionel
medicinsk radgivning? for farste brug og
folge denne. Der kan foreligge individuelle
begraensninger, som det faguddannede
personale? og denne brugsanvisning som
supplement vil oplyse om.

«Hvis du vil styre et keretgj eller betjene
en maskine, mens du anvender et
af vores produkter, skal du forinden
kontrollere, om dette kan geres uden
begraensninger. Hvis dine bevagelser
begranses, eller du ikke er sikker pa
det, sa undlad forelgbig at udfere disse
aktiviteter, sa du ikke udger en fare for
dig selv og andre!

*Ved samtidig brug af andre produkter,
sperg din faguddannede personale?
eller laege. Foretag ingen egenradige
@ndringer pa produktet, ellers kan
det ikke hjaelpe som forventet eller
medfgre sundhedsskader. Garanti
og erstatningskrav er i dette tilfzelde
udelukket.

«Tilpas din adfzerd til din konkrete
funktionsnedsaettelse /den
behandlingskraevende situation og f. eks.
til de bevaegelsesbegransninger, der
er forbundet med den, og undga sa vidt
muligt alt, der kan forsinke helbredelsen.
Veer ekstra forsigtig.

«Hvis din opfattelsesevne er nedsat,
hvis du tager smertestillende eller
blodfortyndende medicin, eller hvis du
lider af demens, ma vores produkter kun
baeres efter laegeordination og under
konstant opsyn af det faguddannede
personale?.

«Alle terapeutiske hjeelpemidler til
udvendig anvendelse pa kroppen kan
medfere lokale tryksymptomer eller
i sjeeldne tilfeelde indsnaevre blodkar
eller nerver, hvis de sidder for stramme.
Kontroller derfor hjelpemidlets
placering, hvis du fgler et ubehageligt
tryk, og sperg det faguddannede
personale? om bade dette samt om
generelle handteringssporgsmal.

Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

«Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og
lukkesystemet lesnes, eller nar
produktet tages af eller indstillede
bevaegelsesbegransninger justeres,
plejes/beskyttes den kropsdel, der har
behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
iseer i dette tilfelde enhver belastning af
kropsdelen.

+For du bruger produktet skal det
faguddannede personale? eller din leege
afklare behovet for tromboseprofylakse.

«Hvis du konstaterer forandringer pa
produktet eller tiltagende smerter hos
dig selv i forbindelse med brugen af
produktet, sa afbryd brugen, og kontakt
en lege med det samme.

»Derudover skal du vaere yderst forsigtig,
da din evne til at ga og sta (ved
handprodukter evnen til at gribe) ogsa
kan vaere steerkt pavirket.

«Ved produkter, der pavirker
beveaegelsesapparatet, skal du kontrollere
det konkrete underlags skridsikkerhed,
hver gang, du gar, star eller pa anden
made belaster den kropsdel, der
behandles. Pa glatte gulve er der akut
glidefare og dermed risiko for at komme
til skade!

«Produktet ma ikke komme i kontakt med
fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er

ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomshilleder er brug af hjeelpemidlet
kun tilradeligt i samrad med leegen:

» Hudsygdomme /-skader i det bergrte
omrade af kroppen, iseer ved betendel-
sestilstande; ligeledes opsvulmede ar
med havelse, radme og hypertermi

« Areknuder (varicosus)

- Folelsesforstyrrelser i benet pa grund af
neurologiske forandringer

« Forstyrrelser i blodgennemstremningen i
benet (f.eks. ved diabetes mellitus)

» Lymfestase og uklare havelser af
bleddele

Brugsanvisning

Pa- og aftagning af b:joynz ankle brace

a = elastisk rem, b = korsrem,

¢ = sngrelukning, d = snering,

e = halabning, f = lask

.Ved patagning losn den cirkulaere

elastiske rem, de to korsremme og

de to sngrelukninger ved at abne

burrebandene, og abn ortosen helt for en

nem patagning.

2.Tag ortosen pa lige som en strampe.
Sneringen vender herved fremad, og
halen sidder i haeleabningen. Serg for, at
lasken sidder helt glat. @

3.Traek begge snorelukninger samtidig
over vristen hen mod den modsatte hal,
og fastger her med burreb&ndene. @

4.Laeg ved en kvaestelse af det udvendige
bandapparat ferst den udvendige,
smalle korsrem skrat indad over
fodryggen, og traek den under foden
tilbage til ydersiden af anklen. Med det
lette treek i remmen aflastes bandene.
Fastger remmen oven over anklen
med burrebandet. € Gentag med den
indvendige rem. @ Ved kvaestelse af
det indvendige bandapparat, ga frem i
omvendt raekkefelge.

5.Laeg den elastiske rem i en cirkuleer
bevagelse og med et let traek omkring
underbenet, og fastger den. @

6.Ved aftagning abn remmene og
snerelukningerne helt i omvendt
reekkefolge for at beskytte anklen, nar du
treeder ud af ortosen.

Renggering

Vask produktet i handen ved 30 °C, og
anvend et finvaskemiddel.

Produktet ma aldrig udsaettes for direkte
varme/ kulde. Vaer ogsa opmaerksom pa
vaskesymbolerne pa brugsanvisningen.
Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt.

Generelle oply
personale?
Instruér patienten i den korrekte patagning
af ortosen. Stiverne i siderne kan fjernes
om ngdvendigt.

til faguddannet
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Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel be-
handling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor

produktet blev kgbt, er gzeldende. Henvend

dig i garantitilfeelde forst direkte til den

forhandler, hvor du har kebt produktet.

Produktet skal renses, inden det indsendes

i garantitilfeelde. Hvis oplysningerne

vedrgrende handtering og pleje af b;joynz

ankle brace ikke blev overholdt, kan

garantien vaere begranset eller bortfalde

helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges?

« Egenradige @ndringer pa produktet
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Oplysninger om ansvar

b:joynz ankle brace er medicinsk

udstyr. Du ma ikke selvdiagnosticere
eller selvmedicinere, medmindre du
harer til det faguddannede personale?.
For du bruger vores sportsprodukt for
forste gang, skal du aktivt sege rad

fra det faguddannede personale?, da
dette er den eneste made at vurdere
virkningen af vores produkt pa din krop
og at bestemme eventuelle bivirkninger,
der kan opstar som felge af personlige
forhold. Felg radene fra det faguddannede
personale?, samt alle instruktioner i denne
brochure/eller dens — ogsa delvise —
online praesentation (herunder: tekst,
billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have
konsulteret det faguddannede personale?,
bedes du tage kontakt til din laege, distri-
buter eller direkte til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du
forpligtet til straks at indberette enhver
alvorlig haendelse i forbindelse med
brugen af dette medicinske udstyr bade
til producenten og til den kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af
denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

Materialesammenszatning
Polyester (PES); nylon; Polypropylen (PP)

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
[vo] - Maerkning af DataMatrix som UDI

" ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, styring

eller korrektion af arme, ben eller krop

2 En faguddannet er en person, som iht. gaeldende lovgivning er bemyndiget til at tilpasse

og instruere i brugen af bandager og ortoser.

precitajte si a respektujte o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode na pouzitie a pokyny odborného personalu?.
Pri otdazkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

b:joynz ankle brace je medicinsky vyrobok.

Je to ortéza ¢lenku' na stabilizaciu s

obmedzenim prondcie a supindcie.

Indikacie

- Konzervativna terapia distorzif
¢lenkového kibu

« Chronicka nestabilita vaziva

« Pooperacna starostlivost

« Sekundarna prevencia zraneni
¢lenkového vdzu

« Hyperlaxita vazov

Rizika pouiivaniaA

«Pokial chcete pouzit svoj vyrobok b:joynz

na zaklade lekarskeho predpisu alebo

z dévodu akutnych tazkosti/ zraneni,

musite vyhladat pred prvym pouzitim

urychlene odbornu lekarsku pomoc? a

riadit sa tymito radami. M6zu existovat

individualne obmedzenia, ktoré vam
vysvetli odborny personal? a ktoré su
dodatocne vysvetlené v tomto navode na
pouzitie.

Pokial chcete pocas pouzivania

niektorého z nasich vyrobkov riadit

vozidlo alebo iny dopravny prostriedok,
pripadne obsluhovat stroj, musite si
vopred overit ¢i vam to nas vyrobok
umoznuje bez obmedzeni. Ak ste
obmedzeni v pohybe alebo ak o tom mate
akékolvek pochybnosti, zdrzte sa zatial
tychto ¢innosti, aby ste seba a ostatnych
neohrozili!

«Pri su¢asnom pouzivani s inymi

produktami sa najprv opytajte odborného

personalu? alebo svojho lekara.

Nevykonavajte svojvolné zmeny na

vyrobku, pretoze v opacnom pripade

nedokazu pomact tak, ako sa od nich
ocakava, alebo mézu spbésobit poskodenie
zdravia. Zaruka a rucenie st v tomto
pripade vylucené.

Prispésobte svoje spravanie svojmu

Specifickému hendikepu/ situacii

vyzadujucej liecbu a napriklad z toho

vyplyvajuce pohybové obmedzenia a

vyhybajte sa vsetkému, co by mohlo

oddialit uzdravenie. Budte mimoriadne
opatrni.

Pokial je obmedzené vase vnimanie,

uzivate lieky proti bolesti alebo riedenie

krvi, pripadne trpite demenciou, nase
vyrobky mézete nosit iba na lekarsky
predpis a pod neustalym dohladom
odborného personalu?.

«Vsetky pomaocky, ktoré sa prikladaju na
telo z vonkajsej strany, mozu, ak prilis
tesne doliehaju, sposobit lokalne priznaky
tlaku alebo tiez v zriedkavych pripadoch
zUzit prechadzajuce tepny alebo nervy.
Pokial pocitujete neprijemny tlak, skon-
trolujte polohu pomaocky a opytajte sa na
to, ako aj na vSeobecné otazky tykajuce
sa manipulacie, odborného personalu?.

«Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a blokovacich systémov alebo
pri odlozZeni vyrobku alebo Uprave limitov
pohybu dochadza k nedostatocnej sta-
rostlivosti/ nedostatocnej ochrane ¢asti
tela, ktora potrebuje oSetrenie. Zabrante
v tomto pripade hlavne akémukolvek
zatazeniu tejto Casti tela.

«Pred pouzitim vyrobku musi odborny
personal? alebo vas lekar uréit potrebu
profylaxie trombdzy.

«Pokial spozorujete akékolvek negativne
zmeny alebo narastajuce priznaky v
suvislosti s uzivanim vyrobku, prestante
ho pouzivat a ihned kontaktujte lekara.

«Okrem toho budte mimoriadne opatrni,
pretoze vasa schopnost chodit a stat
(schopnost uchopenia v pripade vyrobkov
na ruky a ramend) moze byt tiez vazne
narusena.

«Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju
pohybovy aparat, skontrolujte Specifické
podmienky podlahy na odolnost proti
Smyku vzdy, ked budete chodit, stat
alebo inak zatazovat o$etrovanu cast
tela. Na klzkych podlahach hrozi akutne
nebezpecenstvo $myku a tym aj zranenia!

«Vyrobok sa nesmie dostat do kontaktu
s mastnymi a kyslymi prostriedkami,
mastami alebo pletovymi vodami.

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky ochorenia nie si zname.

Na nasledujtcich obrazkoch ochorenia

sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po

porade s lekarom:

= Ochorenia/ poranenia koZe v osetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
sCervenanie a prehriatie

« Kréove zily (varixy)

» Poruchy citlivosti nohy z dévodu
neurologickych zmien

» Poruchy prekrvenia nohy
(napr. pri Diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického odtoku a nejasné
opuchy slabin

Pokyny pre pouzivanie

PriloZenie a odlozZenie ortézy b:joynz ankle

brace

a = elasticky popruh, b = krizovy popruh,

¢ = $nurovaci uzaver, d = $nurovanie,

e = otvaranie paty, f = spona

1.Pri nasadzovani uvolnite kruhovy
elasticky popruh, dva krizové popruhy a
dve snurky otvorenim suchého zipsu a
otvorte ortézu dokoran, aby ste zaistili
[ahky vstup.

2.Natiahnite si ortézu ako pancuchu.
Snurovanie smeruje pritom dopredu
a pata sedi v otvore pre patu. Davajte
pozor na umiestnenie spony bez
zahybov. @

3.0ba Snurovacie uzavery pretiahnite
sucasne cez priehlavok v smere oproti
pate a zafixujte ich tam
suchym zipsom. @

4.Pri zraneniach vonkajsich vazov najskor
polozte Uzky vonkajsi krizovy pasik
cez zadnu ¢ast chodidla dovnutra a
potiahnite ho pod chodidlom spat k
vonkajsiemu clenku. Mierne potiahnutie
popruhu uvolfiuje namahanie vazov.
Popruh nad ¢lenkom musite upevnit
suchym zipsom. € Potom zopakujte
postup s vnutornym popruhom. @ Pri
zraneniach vnatornych vazov postupujte
v opa¢nom poradi.

5.Elasticky popruh navlecte kruzivymi
pohybmi okolo dolnej ¢asti nohy a
upevnite miernym potiahnutim. @

6.Na zlozenie musite roztiahnut popruhy
a $nurovacie uzavery v opacnom poradi,
aby ste chranili ¢lenok pri vystupovani.

Pokyny pre Cistenie

Vyrobok perte rucne pri teplote 30 °C a
pouZzivajte jemny praci prostriedok.

Nikdy nevystavujte vyrobok priamemu
teplu/chladu. Respektujte tiez symboly
prania v navode na pouzivanie. Pravidelné
oSetrovanie zarucuje optimalne Ucinky.

Vseobecné pokyny pre odborny personal?
Poucte pacienta o spravnom nasadeni
ortézy. Bo¢né stabilizacné tyce sa daju v
pripade potreby odnimat.

Pokyny pre opakované pouZitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
oSetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie

na zaruény pripad, kontaktujte najprv

priamo tu osobu, od ktorej ste vyrobok

zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim

zaruénej reklamacie vycistit. Pokial

neboli dodrzané pokyny k manipulacii a

osSetrovaniu b:joynz ankle brace, moze

byt negativne ovplyvnena alebo vylucena

zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov odborného
personalu?

= Svojvolnych zmenach vyrobku
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Pokyny k zaruke

b:joynz ankle brace je medicinsky vyrobok.
Nevykonavajte samostatnu diagnostiku
ani samoliecbu, pokial nie ste odborny
personal®. Pred prvym pouzitim nasho
vyrobku sa bezpodmienecne poradte s
tymto odbornym personalom?, pretoze

je to jediny sposob, ako posudit ucinok
nasho vyrobku na vase telo a prip. urcit
uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju z vasej
osobnej konstitucie. Respektujte rady
odborného personalu? a vsetky informacie
uvedené v tejto brozure — alebo jej online
prezentacii — vratane uryvkov (tiez texty,
obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom? nadalej pochybnosti, obratte
sa na svojho lekara, distribltora alebo
kontaktujte priamo nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zédklade regionalnych zékonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri
pouZzivani tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetentnému uradu.
Nase kontaktné udaje najdete na zadnej
strane tejto brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonéeni pouzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu
Polyester (PES); nylon; Polypropylén (PP)

- Medical Device (Zdravotnicke
pomdcky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

1 Ortéza = ortopedicka pomocka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo

korekciu koncatin alebo trupu

2 0dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v sulade s platnymi narodnymi predpis-

mi opravnena vykonavat prispdsobenie a zaskolenie do pouzivania bandazi a ortéz.
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Kjeere kunde,

les og folg neye instruksene i denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonale?.
Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

b:joynz ankle brace er et medisinsk

utstyr. Den er en ankelleddsortose’ for
stabilisering med begrensning av pronasjon
0g supinasjon.

Indikasjoner

» Konservativ behandling av ankelskader

« Kronisk ustabilitet i leddband

« Postoperative behandling

« Sekundeerforebygging ved leddbandskader
i ankelen

» Hyperlaksitet i leddene

Risiko ved anvendelse

«Hvis du bruker b:joynz-produktet pa
medisinsk resept eller pa grunn av en
akutt lidelse / skade, ma du radfere
deg med medisinsk fagpersonale? for
forstegangs bruk og overholde disse
radene. Det kan foreligge individuelle
begrensninger som fagpersonale? og
denne bruksanvisningen vil kunne forklare.

«Hvis du gnsker a kjore et kjoretoy eller
andre transportmidler eller betjene
en maskin mens du bruker et av vare
produkter, ma du pa forhand sjekke om
det gjeldende produkt tillater dette uten
begrensninger. Hvis bevegelsene dine er
begrenset eller hvis du fortsatt er i tvil
om dette, ber vi deg om a avsta fra disse
aktivitetene inntil videre for a ikke sette
bade deg selv og andre i fare!

*Hvis den brukes sammen med andre
produkter, ma du radfere deg med
fagpersonalet? eller legen din forst. Du ma
ikke foreta endringer pa produktet pa eget
initiativ, da det ellers kan slutte a hjelpe
som forventet eller forarsake helseskader.
Garanti og ansvar er utelukket i disse
tilfellene.

«Viber om at du tilpasser atferden din til
ditt spesifikke handikap / den spesifikke
tilstanden som krever behandling, samt
resulterende bevegelsesbegrensninger, og
unngar alt som kan forsinke tilhelingen.
Veer ekstra forsiktig.

«Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du
tar smertestillende eller blodfortynnende
medisiner eller lider av demens, skal
produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av
fagpersonale?.

«Alle hjelpemidler som brukes utvortes
pa kroppen kan, dersom de strammes
for mye, fore til lokale tegn pa for hoyt
trykk eller, i sjeldne tilfeller, hemme
underliggende blodkar eller nerver.
Dersom hjelpemiddelet forarsaker
ubehagelig trykk, er det viktig at
passformen kontrolleres. Fagpersonalet?
vil kunne gi rad om dette samt svare pa
generelle handteringssparsmal.

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn-
og lasesystemene lgsnes, produktet
fiernes eller bevegelsesbegrensning

Szanowni Klienci,

justeres, vil dette fore til utilstrekkelig
behandling / beskyttelse av den bergrte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere
spesielt oppmerksom pa & ikke belaste
denne delen av kroppen.

*For bruk av produktet skal
tromboseprofylakse vurderes av
behandlende lege eller fagpersonale?.

«Hvis du merker negative endringer eller
okende ubehag i forbindelse med bruk
av produktet, ma du umiddelbart avbryte
bruken og oppseke legehjelp.

«Veer oppmerksom pa at din evne til a ga
og sta (eller gripe og holde ved hand- og
armprodukter) ogsa vil kunne veere sterkt
pavirket.

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig a alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for
sklisikkerhet nar du skal g3, sta eller pa
annen mate legger vekt pa den berorte
kroppsdelen. Glatte gulv utgjer en akutt
sklifare og dermed fare for personskader!

«Produktet ma ikke komme i kontakt med
fett- og syreholdige midler, salver eller
kremer.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige bivirkninger. Ved felgende

helsetilstander ber produktet kun brukes

etter at du har radfert deg med legen din:

» Hudsykdommer /-skader pa den
behandlede delen av kroppen, sarlig ved
betennelse; samt ved arr med hevelse,
redhet og overoppheting

- Areknuter (Varikose)

« Sensoriske forstyrrelser i beinet pa grunn
av nevrologiske endringer

« Sirkulasjonsforstyrrelser i beinet
(f.eks. ved diabetes mellitus)

» Nedsatt lymfedrenasje og
bletvevshevelser av usikker arsak

Anvisninger for bruk

Av- og pafgring av b:joynz ankle brace

a = elastisk stropp, b = tverrstropp,

¢ = sngrelukking, d = sngring,

e = halapning, f = skotunge

1.Ved pafering skal den sirkuleere, elastiske
stroppen, de to tverrstroppene og de
to snerelukkingene lgsnes ved a apne
borrelasene. Deretter skal ortosen apnes
bredt for & sikre en enkel innstigning.

2.Ta pa ortosen som en strempe. Sngringen
skal peke fremover, og halen skal sitte i
haelapningen. Pass pa at det ikke danner
seg folder pa skotungen. @

3.Trekk begge sngrelukkingene samtidig pa
tvers over ankelen i retning av haelen og
fest med borreldsene. @

4.Ved skade pa ytre leddband trekker du
forst den ytre, smale tverrstroppen tvers
over fotryggen mot innsiden av foten og
trekker den sa videre under foten og over
til den ytre siden av ankelen. Et lett trekk

i stroppen resulterer i en avlastning av
leddbandene. Fest stroppen over ankelen
med borreldsen. € Gjenta deretter
prosessen med den innvendige stroppen.
O Ved skade indre leddband, gar du frem
i omvendt rekkefglge.

5.Trekk den elastiske stroppen i en sirkulaer
bevegelse rundt leggen og fest den med
et lett trekk. @

6.Ved fjerning skal stroppene og
sngrelukkingene apnes bredt i motsatt
rekkefolge for & beskytte ankelen.

Anvisninger for rengjoring

Vi ber om at produktet vaskes for hand ved
30 °C med et finvaskemiddel.

Ikke utsett produktene dine for direkte
varme/ kulde. Vaer ogsa oppmerksom pa
vaskesymbolene pa bruksanvisningen.
Regelmessig pleie sikrer optimal virkning.

Generell informasjon for fagpersonale?
Gi pasienten oppleering i riktig pafering av
ortosen. Stabiliseringsstengene pa siden
kan tas ut ved behov.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behand-
ling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med

forhandleren som du kjepte produktet

av. Produktet skal rengjeres for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

handtering og vedlikehold av b:joynz ankle

brace ikke er overholdt, kan garantien bli

pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjoner
fra fagpersonalet?

« Uautorisert endring av produktet

NO

Ansvarsfraskrivelse

b:joynz ankle brace er et medisinsk utstyr.
Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner,
med mindre du er fagpersonale?. Radfer
deg med fagpersonale? for du tar i bruk
produktet vart for forste gang. Dette er

den eneste maten effekten av produktet
kan vurderes i henhold til kroppen din

og eventuelle, individuelle risikoer ved
anvendelse kan utredes. Folg rad fra
fagpersonalet? og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon — inkludert
utdrag (tekst, bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert
fagpersonalet?, kan du kontakt legen din,
forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser,
er du forpliktet til & rapportere alvorlige
hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den
ansvarlige myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden
av denne brosjyren.

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend
produktet i henhold til lokale forskrifter.

Materialsammenstilling
Polyester (PES); nylon; Polypropylen (PP)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

' Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til a stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere

eller korrigere lemmer eller overkropp

2 Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til a tilpasse og gi instruksjon om bruk

av stetter og ortoser i henho ld til de statlige bestemmelser som gjelder.

prosimy o doktadnie przestrzega¢ specyfikacji zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania oraz zalecen specjalisty?.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli Panstwo wyraéb.

Przeznaczenie

b:joynz ankle brace to produkt medyczny.

Jest to orteza stawu skokowego' stuzaca

do stabilizacji z ograniczeniem pronacji i

supinacji.

Wskazania

« Zachowawcze leczenie skrecen stawu
skokowego

« Przewlekte niestabilnosci wiezadet

» Opieka pooperacyjna

« Profilaktyka wtorna urazéow wiezadet
stawu skokowego

« Hiperelastycznos$¢ aparatu wiezadtowego

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

« Jesli produkt b:joynz ma by¢ uzywany
z powodu zalecenia lekarza lub ostrych
dolegliwoséci/ urazow, przed pierwszym
uzyciem nalezy pilnie zasiegna¢
profesjonalnej porady lekarza? i
zastosowac sie do jego zalecen. Moga
zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktorych informacji
moga udzieli¢ wytacznie specjalisci? oraz
niniejsza instrukcja uzytkowania.

« Jezeli pacjent zamierza prowadzic¢
pojazd lub inny $rodek transportu lub
obstugiwaé maszyne podczas korzystania
z jednego z naszych produktéw, powinien
wczesniej sprawdzi¢, czy nasz produkt
pozwala mu na to bez ograniczen. W
przypadku ograniczenia ruchowego lub
jakiejkolwiek co do tego watpliwosci
nalezy powstrzymac sie na razie od tych
czynnosci, aby nie narazac siebie i innych
na niebezpieczenstwo!

«Jednoczesne stosowanie innych produktow
nalezy wczesniej skonsultowac ze
specjalista? lub lekarzem prowadzacym.
Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych
modyfikacji produktu. W przeciwnym razie
produkt moze nie zadziata¢ w sposob
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek
na zdrowiu. Takie przypadki skutkuja
wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

«Zachowywac sie odpowiednio do
konkretnej niepetnosprawnosci/ sytuacji
wymagajacej leczenia i wszelkich
wynikajacych z niej ograniczen ruchowych,
a takze unikac wszystkiego, co mogtoby
opdzni¢ moment powrotu do zdrowia.
Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc.

«W przypadku ograniczonej zdolnosci
percepcji, zazywania srodkow
przeciwbolowych, rozrzedzajgcych krew
lub demencji nasze produkty mozna
stosowac wytacznie po uzyskaniu na nie
recepty i pod statym nadzorem specjalisty?.

*Wszelkie zaktadane na ciato $rodki
pomocnicze moga w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskéw lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub
nerwow. Dlatego nalezy sprawdzic¢

Tisztelt Vasarlonk!

dopasowanie srodkdw pomocniczych

w przypadku odczucia nieprzyjemnego
ucisku i zapytaé o to specjaliste?, ktory
odpowie rowniez na inne pytania zwigzane
z obstuga produktu.

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskéow
i systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych, nie
ma wystarczajacej opieki/ochrony czesci
ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza
w takim przypadku unika¢ wszelkich
obciazen tej czesci ciata.

*Przed uzyciem wyrobu nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub
specjalistag? w sprawie profilaktyki
przeciwzakrzepowej.

*W razie zaobserwowania negatywnych
zmian lub narastajgcego dyskomfortu
w zwigzku ze stosowaniem produktu,
nalezy przerwac stosowanie produktu i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

«Ponadto trzeba zachowac szczegolng
ostroznos¢, gdyz stosowanie moze miec¢
wptyw na zdolno$¢ chodzenia i stania (w
przypadku produktow stosowanych na
dtoniach i rekach — na zdolnos¢ chwytania).

*W przypadku produktéw oddziatujacych

na uktad miesniowo-szkieletowy nalezy

upewnic sie, ze podtoze nie jest Sliskie za

kazdym razem, podczas chodzenia, stania
lub obcigzania danej czesci ciata w inny
sposob. Na sliskich podtogach istnieje duze
ryzyko poslizgniecia sie i urazu!

Produkt nie moze mie¢ kontaktu ze

Ssrodkami ttuszczowymi i kwasowymi,

masciami i balsamami.

Przeciwwskazania

Nie sa znane dziatania niepozadane o

charakterze chorobowym. W przypadku

wymienionych ponizej choréb stosowanie
tego produktu trzeba bezwzglednie
skonsultowac z lekarzem:

« Choroby skéry, rany w miejscach
przykrytych orteza, w szczegolnosci stany
zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Zylaki (Varikosis)

» Zaburzenia czucia nogi na skutek zmian o
charakterze neurologicznym

» Zaburzenia ukrwienia nogi
(np. w przypadku cukrzycy)

» Zaburzenia uktadu limfatycznego i
niewyjasnione obrzeki tkanki miekkiej

Wskazowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie i zdejmowanie ortezy b:joynz

ankle brace

a = elastyczny pasek, b = pasek poprzeczny,

¢ = zapiecie koronkowe, d = sznurowanie,

e = otwor na piete, f = zaktadka

1.Podczas zaktadania nalezy poluzowac
okragty elastyczny pasek, dwa paski
poprzeczne i dwa zapiecia koronkowe
poprzez otwarcie rzepow i szeroko

otworzyc orteze, aby zapewni¢ tatwe
wejscie.

2.Zaktadac ortezy jak ponczochy. Sznurowa-
nie skierowane jest do przodu, a pieta jest
osadzona w otworze na piete. Upewnic¢
sie, ze zaktadka sie nie marszczy. @

3.Przeciagnac obydwa zapiecia koronkowe
jednoczesnie przez podbicie w kierunku
przeciwnej piety i przymocowac je tam za
pomoca rzepu.

4.W przypadku urazu aparatu wiezadtowego
zewnetrznego, nalezy najpierw przetozyc
zewnetrzny waski pasek poprzeczny przez
wierzch stopy do wewnatrz i przeciggnac
go z powrotem pod stopg do kostki
zewnetrznej. Lekkie pociggniecie za pasek
odciaza $ciegna. Zapiac¢ pasek nad kostka
za pomoca rzepu. € Nastepnie powtérzyc
proces z paskiem wewnetrznym. @ W
przypadku urazu aparatu wiezadtowego
wewnetrznego nalezy postepowac w
odwrotnej kolejnosci.

5.Umiescic elastyczny pasek w okragtym
wzorze wokot dolnej czesci nogi,
delikatnie pociagajac, i zapia¢. @

6.Podczas zdejmowania nalezy szeroko
otworzy¢ paski i zapiecia koronkowe w
odwrotnej kolejnosci, aby chroni¢ kostke
podczas wktadania.

Czyszczenie

Pra¢ recznie w temperaturze 30 °C przy
uzyciu tagodnych detergentow.

Chroni¢ produkt przed bezposrednim
dziataniem ciepta/zimna. Nalezy rowniez
zwrdci¢ uwage na znajdujace sie w
instrukcji uzytkowania symbole dotyczace
prania. Regularne czyszczenie zapewnia
optymalng skutecznosc.

Informacje ogélne dla specjalistow?
Poinstruowac pacjenta jak prawidtowo
zaktadac orteze. Boczne drazki stabilizujace
mozna w razie potrzeby zdemontowac.

Wskazéwki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktéorym
zakupiono wyrdb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie
najpierw zwrocic¢ bezposrednio do
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sprzedawcy, u ktérego zakupiono wyréb.
Przed oddaniem do reklamacji produkt
nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
b:joynz ankle brace moze ograniczy¢ zakres
roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
» Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty?

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

b:joynz ankle brace to produkt medyczny.
Nie wolno samodzielnie stawiac diagnozy
ani leczyc¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest
sie samemu specjalista®. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu nalezy zasiegna¢
porady specjalisty?, poniewaz tylko w ten
sposob mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z jego zastosowania
i z indywidualnej sytuacji pacjenta. Nalezy
stosowac sie do zalecen specjalisty?

oraz przestrzega¢ wszystkich zalecen
zawartych w niniejszej broszurze lub w

jej elektronicznej wersji (dotyczy to takze
tekstow, zdje¢, grafik itp.).

Jesli po konsultacji ze specjalistg?
pozostang jakiekolwiek watpliwosci,

nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
dystrybutorem lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw
prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich
powaznych incydentow zwigzanych z
uzyciem tego wyrobu medycznego —
zarowno producentowi, jak i wtasciwemu
organowi. Nasze dane kontaktowe mozna
znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Poliester (PES); nylon; Polipropylen (PP)

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
— Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

' Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odcigzania, unierucho-

mienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia

2 Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania aktywnych stabilizatoréw i ortez oraz do instruowania w

zakresie ich uzytkowania.

kérjik, pontosan olvassa el és tartsa be a jelen hasznalati Utmutatd eléirdsait és a szakszemélyzet? utasitasait.

Felmerdlé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6orvosahoz vagy keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A b:joynz ankle brace egy gyogyaszati
termék. Bokaizilet-ortézis' a pro- és
szupinacio korlatozasaval torténd
stabilizalashoz.

Javallatok

« Bokaizlleti randulas-elcsavarodds
konzervativ kezelése

« Kronikus szalaginstabilitasok

« M(tét utani kezelés

« A bokaszalag-sérilések masodlagos
megelézése

« A szalagrendszer hyperlaxitasa

Hasznalati kockazatok

+Ha az On bjjoynz-termékét az orvos irta fel
Onnek vagy akut panaszok/ sériilés miatt
hasznalja, az els6 hasznalat el6tt stirgésen
kérje és kovesse szakorvosa tanacsat?.
Eléfordulhatnak egyéni korlatozasok,
amelyekrél a szakszemélyzet? és ez
a hasznalati dtmutato nyujt tovabbi
tajékoztatast.

*Ha egyik termékink hasznalata soran
jarmuvet vagy mas kozlekedési eszkozt
szeretne hasznalni, vagy gépet szeretne
kezelni, elézéleg ellendrizze, hogy
termékink ezt nem akadalyozza-e. Ha
a mozgasa korlatozotta valik, vagy ezzel
kapcsolatban kétségei lennének, akkor
ideiglenesen flggessze fel ezeket a
tevékenységeket, hogy magat és masokat
ne veszélyeztesse!

«Kérdezze meg a szakszemélyzet? vagy
a kezeléorvosa véleményét, mielétt
mas termékkel egyidejlileg hasznalna a
terméket. Ne hajtson végre dnhatalmulag
semmilyen valtoztatast a terméken, mert
kilénben nem Ggy segit, mint ahogy az
elvarhato lenne, vagy akar az egészégre
karossa is valhat. Ezekben az esetekben
nem all médunkban sem garanciat, sem
pedig felel6sséget vallalnunk.

«Kérjiik, hogy az On konkrét hatranyos /
kezelésre szoruld helyzetének megfeleléen
és az ezzel jaré mozgaskorlatozasoknak
megfeleléen viselkedjen, és lehetdség
szerint kerlljon mindent, ami késleltetheti
a gyogyulast. Legyen kilonosen ovatos.

«Amennyiben az On érzékelési képessége
korlatozott, ha fajdalomcsillapitot vagy
vérhigitét szed, vagy ha demenciaban
szenved, termékeinket csak orvosi ren-
delvényre és szakszemélyzet? folyamatos
felligyelete mellett szabad viselni.

«Valamennyi kiilséleg alkalmazott
segédeszkoz — tul szoros felhelyezés
esetén - nyomas okozta tiineteket
eredményezhet, vagy ritka esetekben akar
szUkitheti az alatta athaladd vérereket
vagy az idegeket. Ezért ellendrizze a
segédeszkoz illeszkedését, ha kellemetlen
nyomast érez, és kérdezze meg errél,
valamint az kezeléssel kapcsolatos
altalanos kérdésekrél a szakszemélyzetet?.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszité-
és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a
kezelést igényl testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfeleld mértéki. Kilondsen
ebben az esetben kerlilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

A termék hasznalata elétt a
szakszemélyzetnek? vagy az On orvosanak
kell megallapitania a trombozisprofilaxis
szlikségességeét.

«Amennyiben a termék hasznalataval
kapcsolatban negativ valtozasokat vagy
a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon
orvoshoz.

«Ezenkivil legyen rendkivil dvatos, mivel
az On jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermékek esetében a fogoképesség) is
nagymertékben korlatozodhat.

*Mozgasszervekre hato termékek esetében
minden alkalommal jaraskor, allaskor
vagy ha mas modon sulyt helyez a kezelt
testrészre, ellendrizze, hogy a padlo
mennyire csuszos. A csiszos padlon akut
csUszas- és ezaltal sérilésveszély all fenn!

«Atermék nem érintkezhet zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel és
krémekkel.

Ellenjavallatok

Patologiailag lényeges mellékhatasok nem

ismeretesek. A kovetkez6 diagnozisok

esetén a termék hasznalata csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan
javallott:

« Borbetegségek, a bor sériilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kiilénosen gyulladasos tlinetek megléte
esetén, valamint duzzadt, kipirult és
meleg, kidorzsolt hegek esetén

« Visszér (visszértagulat)

« Neuroldgiai elvaltozasok miatti
érzészavarok a lab terlletén

« A'lab keringési zavara esetén
(pl.: cukorbetegségnél)

« Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredet(l lagyszoveti duzzanatok esetén

Hasznalati utmutaté

A b:joynz ankle brace fel- és levétele

a = rugalmas pant, b = keresztpant,

¢ = fiz6rogzits, d = fiz6,

e = saroknyilas, f = nyelv

1.Felhelyezéskor lazitsa meg a korkoros
rugalmas pantot, a két keresztpantot és a
két fiz6rogzitét a tépdézar kinyitasaval, és
nyissa szélesre az ortézist a lab konnyu
behelyezése érdekében.

2.Az ortézist gy kell felvenni, mint egy
zoknit. A f(izés elére néz, a sarok pedig a
saroknyildsban helyezkedik el. Ugyeljen
arra, hogy a nyelv gyirédésmentesen
illeszkedjen. @

3.Mindkeét fiz6t hizza egyszerre a labfej
folott az ellentétes sarok felé, és rogzitse
Gket a tépézarral. @

4. A kils6 szalagrendszer sériilése esetén
el6szor helyezze a kiils6 keskeny
keresztpantot a labfej felsé részén
befelé, majd huzza vissza a labfej alatt
a kiils6 bokaig. A pant enyhe huzasa
enyhiti a szalagok terhelését. Rogzitse
a pantot a térd felett a tépézarral. @
Ezutan ismételje meg a folyamatot a
belsé panttal. @ A belsd szalagrendszer
sérilése esetén jarjon el forditott
sorrendben.

5.Helyezze a rugalmas pantot korkorosen a
l&bszar koré, enyhén megfeszitve huzza
meg, és rogzitse szorosan. @

6.Levételhez forditott sorrendben jol nyissa
szét a pantokat és a flizérogzitéket, hogy
kimélje a bokat kilépéskor.

Tisztitasi utasitasok

Kérjik, hogy a terméket 30 °C-on, kézzel
mossa és kimélé mosdszert hasznaljon.
Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
hének / hidegnek. Kérjlk, vegye figyelembe
a hasznalati Utmutatdéban olvashaté mosasi
szimbolumokat is. A rendszeres &polas
garantalja az optimalis hatast.

Altalanos tudnivalok a szakszemélyzet?
szamara

Tajékoztassa a beteget az ortézis helyes
felhelyezésérél. Az oldalso stabilizald rudak
igény esetén kivehetdek.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott
ellatasara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai
ervényesek, amelyben a terméket
megvasarolta. Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy elészor
forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése elott
mossa ki. Amennyiben a b:joynz ankle brace
hasznalatara és az apolasara vonatkozo
utasitasokat nem tartotték be, a garancia
karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

2024-05

HU

A garanciat kizaro feltételek:

- Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet? utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

A b:joynz ankle brace egy gyogyaszati
termék. Ne végezzen dndiagnozist

vagy 6ngyogyitast, kivéve, ha On a
szakszemélyzet? tagja. Termékink elsé
hasznalata el6tt mindenképpen kérje ki
az emlitett szakszemélyzet? tanacsat,
mivel csak igy mérhetd fel termékiink
hatasa az On szervezetére, és csak igy
hatarozhaték meg az On személyes
alkata miatt esetlegesen felmerilé
hasznalati kockazatok. Kdvesse a
szakszemélyzet? tanacsait, valamint az
ebben a tajékoztatoban/vagy annak — akar
csak kivonatos — online megjelenitésében
(szovegek, képek, grafikak stb.) talalhato
0sszes utasitast.

Ha a szakszemélyzettel? vald konzultaciot
kovetéen barmilyen kételye marad, kérjik,
forduljon orvosahoz, viszonteladoéjdhoz vagy
kozvetlenil hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan

On koteles a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni
a gyarto, valamint az illetékes hatésag
felé. Elérhet6ségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kévetbéen a terméket

a helyi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag osszetétele
Poliészter (PES); nylon; Polipropilén (PP)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
— Az UDI az adatmatrix azonositoja

1 Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizaldsara, tehermentesitésére,

pihentetésére, vezetésére, vagy korrigalasara

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az adott orszagaban
érvényes eléirasok értelmében a bandazsok és ortézisek egyedi illesztésére és

hasznalatanak betanitasara jogosultak.
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Postovani korisnici,

molimo vas da paZljivo procitate i postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog osoblja’.
Ako imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Namena

b:joynz ankle brace je medicinski proizvod.
To je ortoza sko¢nog zgloba' za stabilizaciju
sa ogranicenjem u pronaciji i supinaciji.

Indikacije

« Konzervativna terapija distorzije sko¢nog
zgloba

« Hroni¢na nestabilnost ligamenta

« Postoperativna nega

» Sekundarna prevencija kod ozleda
ligamenata kapsule

« Hiperlaksacitet aparata ligamenata

Rizici primene

«Ako Zelite da koristite svoj b:;joynz proizvod
prema uputsvu lekara ili zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite stru¢ni
medicinski savet? pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete. Mozda postoje
individualna ogranicenja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje?
objasniti, kako i dodatna pojasnjenja uz
uputstva za upotrebu.

« Ako Zelite da upravljati vozilom ili drugim
prevoznim sredstvom ili da upravljate
masinom dok koristite neki od nasih
proizvoda, proverite unapred da li nas
proizvod takvo upravljanje dozvoljava
bez ogranic¢enja. Ako vam je kretanje
ograniceno ili jo§ uvek sumnjate u to,
molimo vas da se za sada uzdrzite od ovih
aktivnosti kako ne biste ugrozili sebe ili
druge!

«Ako se istovremeno koristi sa drugim
proizvodima, prvo se obratite stru¢nom
osoblju? ili vasem lekaru. Nemojte na
sopstvenu inicijativu vréiti bilo kakve
promene na proizvodu, jer u tom slucaju ne
mozete ocekivati da ¢e vam pomoci ili tada
moze prouzrokovati Stetu vaseg zdravlja.
Garancija i odgovornost su iskljuceni u
ovim slucajevima.

«Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu/vasoj situaciji koja
zahteva lecenje i, na primer, povezanim
ogranicenjima kretanja i izbegavajte sve
Sto moze da uspori oporavak. Budite
posebno oprezni.

«Ako je vasa percepcija ogranicena,
uzimate lekove protiv bolova ili lekove za
razredivanje krvi ili patite od demencije,
nasi proizvodi se smeju koristiti samo
prema uputstvu lekara i pod stalnim
nadzorom stru¢nog osoblja®

«Sva spoljna pomagala postavljena na telo
mogu, ako se stegnu suvise ¢vrsto, izazvati
lokalne pritiske, a u retkim slucajevima
mogu da suze krvne sudove ili nerve. Zato
proverite polozaj pomagala ako osecate
neprijatan pritisak i pitajte strué¢no osoblje?
o tome, kao i 0 opstim pitanjima rukovanja.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja
i zaklju¢avanja olabave ili se proizvod
ukloni ili postoji potreba da se podese

granice kretanja, tada postoji nedovoljna

Ayarnté meAdTn,

nega/nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lec¢enje. Posebno u ovom slucaju
izbegavajte bilo kakvo opterecenje na
ovom delu tela.

*Pre upotrebe proizvoda porazgovarajte sa
stru¢nim osobljem? ili sa svojim lekarom o
potrebi za profilaksom tromboze.

«Kada pri nosSenju proizvoda primetite
negativne promene ili povecanu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah
se obratite svom lekaru.

«Pored toga budite izuzetno oprezni jer
¢e vasa sposobnost hodanja i stajanja
(sposobnost hvatanja u slu¢aju proizvoda
za ruke i ruke) takode biti ozbiljno
narusena.

«Za proizvode koji uticu na misi¢no-skeletni
sistem, proverite povrsinu poda da li je
otporna na klizanje kad god hodate, stojite
ili na drugi nacin stavljate tezinu na bolesni
deo tela. Postoji veliki rizik od klizanja,

a samim tim i opasnost od povrede na
klizavim podovima!

+Proizvod ne sme da dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili
kiselinu, kremama ili losionima.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog

znacaja. U slucaju sledecih simptoma

bolesti postavljanje i nosenje takvog

proizvoda indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim
delovima tela, posebno u slucaju upalnih
pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa
otocima, crvenilom i hipertermijom

« Prosirene vene (varikoza)

« Poremecaji osetljivosti nogu usled
neuroloskih promena

« Smetnje krvne cirkulacije nogu
(npr. kod Diabetes mellitus)

» Smetnje limfne drenaZe i nejasne otekline
mekog tkiva

Uputstva o primeni

Navlacenje i skidanje b:joynz ankle brace

a = elasti¢na traka, b = poprec¢na traka,

c = jeziCac za zatvaranje vezice, d = vezica,

e = otvor za petu, f = jezicak

.Prilikom postavljanja olabavite kruznu

elasticnu traku, dve poprecne trake i dve

vezice tako Sto cete otvoriti ¢i¢ak i Sirom
otvoriti ortozu kako biste obezbedili lako
umetanje.

2.Navucite ortozu kao carapu. Vezica je pri
tome usmerena napred, a peta se nalazi
u otvoru za petu. Osigurajte pristajanje
petlje bez nabora. @

3.Povucite obe vezice istovremeno preko
boka u pravcu suprotne pete i tamo ih
pri¢vrstite ¢icak trakom. @

4.U slucaju povrede spoljasnjeg aparata
ligamenata, prvo postavite uski spoljasnji
poprecnu traku preko zadnjeg dela stopala
prema unutra i povucite ga ispod stopala

nazad do spoljasnjeg skocnog zgloba.
Lagano povlacenje pojasa ublazava
opterecenje ligamenata. Pricvrstite traku
iznad gleznja pomocu &icak zatvaraca. @
Zatim ponovite postupak sa unutrasnjom
trakom. @ Ako je unutraénji aparat
ligamenata povreden, postupite obrnutim
redosledom.

5.Postavite elasticni pojas kruznim
pokretima oko potkolenice i pricvrstite ga
laganim povlacgenjem. @

6.Kod skidanja Siroko otvorite jezicke za
zatvaranje vezice obrnutim redosledom da
biste zastitili skocni zglob kod izvlacenja.

Uputstvo za odrZavanje

Proizvod operite ru¢no na 30 °C koristeci
blagi deterdzent.

Nikada ne izlazite vas proizvod direktnoj
toploti/ hladno¢i. Takode, obratite paznju na
simbole za pranje na uputstvu za upotrebu.
Redovna nega osigurava optimalno dejstvo.

Opste napomene za struéno osoblje?
Obavestiti pacijenta o pravilnom
postavljanju ortoze. Bo¢ne stabilizatorske
Sipke se po potrebi mogu ukloniti.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno
tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slu¢aju potrazivanja

iz garancije stupite u kontakt prvo s
prodavcem kod kojeg ste proizvod kupili.
Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje b:joynz ankle brace,
garancija moze biti umanjena ili iskljucena.
Garancija je iskljucena kod:

» Primene koja nije u skladu sa indikacijama
» Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja?
« Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

SR

Odricanje od odgovornosti

b:joynz ankle brace je medicinski proizvod.
Nemojte sami postavljati dijagnozu ili
provoditi samolecenje, osim ako se ne
ubrajate u strué¢no osoblje?. Pre prve
upotrebe naseg proizvoda, aktivno potrazite
savet stru¢nog osoblja? jer je to jedini nacin
da procenite efekat naseg proizvoda na
vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve
rizike primene koji proizilaze iz vase licne
konstitucije. Pratite savete stru¢nog osoblja?
i sve informacije u ovoj brosuri/ili njenoj

- delimi¢no sazetoj — on-line verziji (koja
ukljucuje tekst, slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim
osobljem? imate bilo kakve nedoumice,
obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas
kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite
bilo koji ozbiljan incident kada koristite
ovaj medicinski proizvod i proizvodacu i
nadleznom organu vlasti. Nase kontaktne
podatke moZzete pronaci na poledini ove
brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog
korisnog veka odlozZite u otpad prema
lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala
Poliester (PES); najlon; Polipropilen (PP)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekci-

ju ekstremiteta ili trupa

2 Stru€no osoblje je svako lice koje je prema za njega vazec¢im drzavnim propisima
ovlasceno za prilagodavanje aktivnih bandaza, ortoza prema uputstvima za njihovu

upotrebu.

S1aBAEOTE Kal TNPEITE EMAKPIBWCE TIC TANPOPOpIEC TTou Ba BpeiTe OTIC TAPOUOES 0SNYIES XPriong Kat TI 0dNYieC TwWV EIBIKWV?.

Edv éxete anopieg, ameuBuvbeite otov 1aTPd 0a¢ 1y 0TO EEEISIKEVPEVO KATAOTNHA TIOU 0aC EEUTTNPETEL

ZKOmoUMEVN Xpion

To bjoynz ankle brace givat éva 1atpikd mpoiov.
Eivat pia 6pbwon tapoou’ yia otabeponoinon
HE TIEQIOPIONS TOU TTPNVIOKOU Kal TOU
UITTIACHOU.

Evéeigeig

« JuvtneENTIKr Bepaneia SlaoTpepUATWY
Tapoou

+ Xpdvia aotabela ouvOEouwy

« Meteyxelpntikr epovtida

« Agutepoyevig mPdANYN O TEPIMTWON
TPAUUATIOUWY TWV CUVSECHWY TOL
aotpaydhou

« YTepmAaoTIKOTNTA TwV OUVOEOHWY

KivSuvol ané tn xprion

« E&v xpnolpornoleite To mpoidv bijoynz katdmy
ouvVTayoypaenong amo 1aTEo 1 O TEPIMTWon
o&Ewv evoyA\noewv / Tpavpatiopwy, {ntiote
OTMWOOATIOTE EMAYYENUATIKT) IATPIKN
OUHBOUAR? TPV ard Tn eron yla mpwtn
POPA Kal TNPEiTe TIG 0dnyiec. Evdéxetal va
TIAPATNEOUVTAL EEATOUIKEUHEVOL TIEPIOPIOHOI,
yla Toug omoioug Ba evnuepwoeite ano
TOUG €181KOUE Kall, CUMIMANPWHATIKE, amo Tig
TIAPOUCEC 0SNYIES XPAONG.

«EQv emBupeite va odnynoete éva dxnua n
GANO LETAPOPIKO PECO T VA XEIPIOTE(TE €val
pNxavnpa evw XpNOIHOTIOLE(TE éva amd Ta
TIPOIOVTA Hag, ENEYETE EK TWV TPOTEPWV
€4V TO TIPOIOV HagG 0aE TO EMTPEMEL XWPIG
TIEPIOPIOHOUG, 2€ TTEPIMTWON TIEPIOPICUOV
TWV KIVAOEWV 0aG 1} appIBOAWY
OXETIKG, ATTOPUYETE TPOOWPIVA AUTEC TIG
SpaACTNPEIOTNTES, WOTE Va LNV BECETE TOV
€0UTS 00G 1 GAOUG o€ KivSuvo!

« Y€ TIEPIMTWON TAUTOXPOVNG XPNONG e GAa
TIPOIOVTA, PWTHOTE OXETIKA TOUG EIOIKOUC i
ToV 1aTPd 0ag. Mnv mpoaivete o aubaipeTeg
TPOTOTIOINTELG TOU TTPOIOVTOC, KABWG Sev
Ba oag mapéxel Ty mpoPAendpevn ForBela
1) evOéxeTal va mpokAnBouv BAGREC vyeiac.

J€ QUTEC TIG TTEPUTTWOELG, AKUPWVETAL N
€yyuodoTIkr) KaAuPN Kat oroladrmoTe euBuvn.

« [pooapudOTE TN CLUTEPIPOPE 0AG OTN
OUYKEKPIHEVN avarnpia/ kataotaon mou
anaitel Bepareia kay, yia mapddelyua, 0Toug
TIEPIOPIOHOUG KIVNONG TTOU T OLUVOSEVOLV
Kal amo@EVYETE 600 TO SUVATOV TTEPIOOOTEPO
otdrmote Ba UMopoVoE va KaBUoTEPNOEL TV
avappwon. Na gioTe 151aiTepa MPOOEKTIKOL.

« X€ EPIMTWON HEIWHEVNG AVTIANTTTIKAG
KavdTNTAG, AMPnG Mauaimovwy f GappaKwv
yla TV apaiwon Tou aipatog ry 4V MAoKETe
anod Avola, Ta TPOIGVTA HAG ETITPETETAL
va xpnotpomnolovvTal HOVo Katomv
ouvtayoypagnong and 1aTpo Kal umod T
ouvexn emiBAePn EIGIKWV?.

« Y& mepimwon umePBONKA OQIXTAG
€pappoync, omolodrnote BonbnTikd péoo
TIOU TOTIOBETETAl OTO OWHA EEWTEPIKA
eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOTIKOUG HWAWTTEG
1}, O€ OTIAVIEG TIEPUTTWOELG, OTEVWON ayYEiwv 1
VEUPWV TToU SIEPXOVTaL amd TA CUYKEKPIUEVA
ONueia. JUVENWG, ENEYETE TNV epapuoyr

Tou BondnTikoL péoou eav aloBAveoTe
SuodpeoTn mieon kal anmevBUVOEITE OXETIKA,
KaBWg Kal yla YEVIKEG EPWTIAOELS XEIPIOHOU,
OTOUC EI8IKOUE.

« Mpoooyr: 2 mepintwon xaAdpwong Twv
[HAVTWV KAl TWV CUOTNHATWY ENENG Kal
aA0PANIONG, aPaipeong Tou MPOIGVTOG 1y
HETATOMONG TWV PUOUIoUEVWY SlaTAEwY
TIEPLOPIOHOU Kivnong, Oev IAPEXETAL EMAPKIG
ppovtida/mpootacia Tou PEAOUG TOU
owpatog mou xpriel Oepameiac. AmogelyeTe
Blaitepa o€ QUTAY TNV TIEPITTWON
omoladnmoTe eMBAPULVON TOU CUYKEKPIEVOU
UENOUC TOU OWHATOC.

« Mpwv amod T xprion Tou mpoidvtog, oulntiote
NV avaykn mpo@UAa&nG évavtt Opoupwong
e évav e181KO? 1) ToV 1aTPO 0aC.

+ 2 TEPIMTWOon mou SIAMMOTWOETE APVNTIKEG
AMAYEC 1y QUEAVOHEVEG EVOXANOELG, TIOU
oxetiCovTal Pe TN ¥erion Tou mpoidvtog,
SlakdPte TN xprion kat amevBuvOeite Apeca
o€ évav 1aTPo.

« Emmi\éov, va eioTe 1&iaitepa mpooeKTIKO|,
KaBWG evEEXETAl VA ETTNPEAOTEL OE PEYANO
BaBpd Kat n KavdTNTE 0ag va MepmaTaTe
Kal va otékeaTe Opblot (n duvatotnta
OUYKPATNONG O€ Tepintwon Xprong
TIPOIOVTWV yia Ta dvw GKPQ).

+ Y€ TPOIOVTA TTOU EMEPOVV OTO LUOOKENETIKO
0oUOTNHA, ENEYXETE TNV ONOBNPOTNTA
Tou ekdoTote Samédou KABe popd Tou
TIEQTIOTATE, OTEKEDTE 1| QOKE(TE YOPTIO
OTO OUYKEKPIHEVO LENOG TOU OWUATOG,. 2
oNoBnpd dameda mapatnpeital auénpévog
Kivouvog oNoOnong kal, OUVETIWE,
Tpavpatiopou!

- ATtayopeVETal n MA@ Tou POIOGVTOG HE
EOQ TIOU TTEPIEXOLV NITTN Kall OEEQ, LE ANOIPEG
Kal AooLOV.

Avteveieig

Agv €xouv avapepOEl TOPEVEPYEIEG IE KAIVIKT

onpaoia. 2Ti¢ akGAOUOEC TTEPITTWOEIS KANIVIKWOV

OUMITTWHATWY, N XPrion Tou MPoidvTog

OULVIOTATAL HOVO KATOTIIV OUVEWONONG UE TOV

Bepamovta 1aTpo oac

+ AgppaTiké 0oBévelec/ TpaupaTiopol oTo
UEPOC TOL OWHATOC TTOU TOTIOBETE(Tal
10 BorBnua, 1Biwg edv mapatnpolvTal
PAIVOUEVA PAEYLOVIG I OLNEC UE 0idNua,
epebdiopiol kal aioOnua kavoou

+ Kipooti (pAefitng)

+ AloBNTNPLaKkéC SlaTapayég Tou KATw AKPOU
AOYW VEUPONOYIKWY aANaYWV

« AlaTapaxeg alpdTwong Tou KATw AKpou
(.. o€ mepinTwon oakyxapwdoug SlaBritn)

+ AlATaPAyéC 0TN PON TNG AEUPOUL Kall
ampoodloploTnG altiohoyiag oldruata
HOAOKWOV Hopiwv

Ynodeieig xpiong

E@appoyn Kat agaipeon tou b;joynz ankle
brace

a = ENAOTIKOC IHAVTAG, b = oTavpwTtdg HavTag,
€ = KoUpnwua kopdovioy, d = kopddvi,

e = dvolyda yla ™ eTtépva, f = yhwttida

1.Ma TV EQApUOYR, \UOTE TOV KUKMKO
€NAOTIKO 1HAVTA, TOUC SUO OTAUPWTOUS
[HAVTEC KABWCE Kal Ta SUO KOUPMWHATA
kopdoviov avolyovtag Tic Siatd&elg velcro
Kal avoi€te Siamata tnv 6pBwon, WoTe va
SlaCPANOTE( N EUKOAN El0AYWYT| TOL TTOSIOU.

2.H gpappoyr) e 6pBwong mpayuatomnoletal
e Tov 610 Tpdmo dmwg pia kéAtoa. Ta
KopddvIa €xouv POPA TIPOC TA UITPOOTA Kal
N QTEPVA EQAPHOLEL OTO AVOLYA YIa TNV
@Tépva. PpovTIoTE WOTE VAl NV UTTAPXOLV
Toakioel ot y\wttida. @

3. Tparte Tautdxpova kat Ta SVo
KOUHm@uata kopdoviol amd emévw mpog
NV avTiOeTn QTéPVa Kal OTEPEWOTE TA OE
autrv T B€on We TIC Slatagelg velcro. @

4.3 mep(mTwon TPAVHATIOHOU TwV EEWTEPIKWV
OULVOEOHWY, TOMOOETHOTE MTPWTA TOV
£EWTEPIKO OTEVO OTALPWTO IAVTA EyKAPOIa
mévw amod TN paxn Tou modlov TTPOG TA PHéca
Kat Tpafréte Tov k&tw amd To moSL TPog Tov
£€W 0puPO. Me TO 1o TPARBNYA TOU IAVTA
avakouiCovTal ol CUVOECHOL STEPEWOTE
ToV [HAvVTa Mévw amo Tov acTPAyaho
Lie To KAelolo velcro. @ ¥t ouvéxela,
enavaldPete Tn Sladikaoia e Tov EOWTEPIKS
pavta. @ Se MepIMTWON TPAUUATIOHOU TwV
EOWTEPIKWV OLVEEDHWY, AKOANOLUONOTE TNV
avtiotpogn oelpd.

5. TomoBEeTHOTE TOV EAACTIKS AVTA KUKAIKA
YUpW ano TNV Kviun TpaBwviag Tov
eAaPEWC Kal ac@atioTe Tov. @

6.Ma TV agaipeon, avoiTe TOuG IHAVTEG Kal
Ta KOUPMWUATA Kopdoviow SIamAata He TNV
avtioTpo®n OElpd, WOTE VA TTPOOTATEPETE
TOV a0TPAYAAO KaTé TNV agaipeon.

Ynodeiei kaBapiopov

MAéveTe TO TTPOTOV OTO XéPL 0TouG 30 °C

KAl XPNOIHOTIOIEITE AMOPPUTTAVTIKO YIa
gvuaiobnta pouxa. .

MnVv a@rvete TOTE TO TPOIOV EKTEDEIEVO OF
Apeon BeppotnTa/ Yuen. AapPavete, eniong,
unoYn ta ouPPBoAa mMvong mou Ba Bpeite
oTI¢ 08NYieC xpriong. Me Tnv TakTIKr gppovTida
Siaopailete T BéATIoTN Opdon.

Fevikég urroSeielg yia Toug 181KoUE?
Ynodeifte oTov acBeviy TN OWOTH EQapuoyn
¢ 6pBwonc. EpOooV amalteital, ol AEUPIKEG
p&Bo0L OTEPEWONG UITOPOLV Va apalpeBolv.

Ynodeieig yia tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoidv mpoopileTal yia TNV EEATOUIKEUUEVN
£Qappoyr| og évav kal pévo aoBevr.
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loxUoUV Ot VOUIKES SIATAEEIS TNG XWPAC OTNV
ortoia amoKTABNKE To MEOIOV. Z& MEPITWon
TIoU BewPE(Te OTL LA TIEPITTTWON EWTIMTEL OTA
maiola eyyuodoTIKrC KAALYNG, ameuBuvBeite
APXIKA OTO ONEio amd To omoio mEoUNBeuTr-
Kate To mpoidv. Kabapilete To mpoidv mptv anod
omoladrmote aiwon ota maiola TN eyyuo-
SOTIKAG KAALYNG. Z€ TIEPIMTWON N TPNONG
TWV UMTOBEIEEWY OXETIKA LIE TOV XEIPIOHO Kal TN
@povrida Tou bjoynz ankle brace, evdéyetat
Va TIEPIOPIOTEL 1) va akupwBE( N yyuodoTikn
KGN

H eyyvodoTikr| KEAUYN aKUPWVETAL OTIC KO-
NOUBEC TEPITTWITEIG:

+ Xprion oxt avaloya Le TiG evOeigelg

+ Mn trpnon Twv o8Nyl Twv I8IKOV?
+ AUBQIPETEC TPOTTOMOIATELC TOU TTPOTIOVTOG

Amomoinon gvluvng

To bjoynz ankle brace ivat éva latpiko
mpoidv. Mnv mpofaivete oe autodidyvwon 1y
autoBeparnela, eKToc dv eloTe el8IKOE. Mpv
and T Xprion Tou MPOIGVTOG HAG YA TTPWTN
®Opd, OUPBOUAEVTEITE OTTWOSHTIOTE évav
€181k6?, KaBWG aUTAC gival 0 HOVOC TPOTIOG Yia
va a&loNoyNOETE TNV eMpacn Tou TPOIOVTOG
O 0TO OWHA 0ag Kat va mpoodlopioeTe
TUXOV KIVEUVOUG amd Tn Xerion Tou UmopEi
va TPOKUYOULV. AKOAOUBEITE TIC OUUBOUNEG
Tou €101KOV?, KaBWG Kal ONEG TIC 0dnyieg Tou
TIEPIEXOVTAL OTO TAPSY GUANGSIO 1) OTNVY,
kN Kal armoomacpatikn, online mapouvoiaon
(eniong, Keipeva, EIKOVEG, YPAPIKA KNIT.).

Edv e€akolouBeite va éxeTe ap@IRONEC ueTa
TNV EMKOIVWVIA UE Tov EI8IKE?, EMKOIVWVAOTE
LIE TOV 1aTPO 0ag, ToV EUMopo 1y ameubeiag pe
epdG.

Ynoxpéwon dnAwong

SUUQWVA LE TIC VOUIKES SIATAEEIC TIOU 10XUOLV
Katé TOMoUG l0Te UMTOXPEWHEVOL VA SNAWVETE
apeoa omolodnMoTe 0oRapd MEPIOTATIKO
QVTILETWTTOETE KATA TN XPrion Tou MapdvIog
LATPIKOU TTPOIOVTOG TOOO OTOV KATAOKEVAOTH
600 Kal 0TV appoddia apyn. Na ta oTolxeia
EMKOWVWVIAC TNG ETAIPEING Hag, avaTpéETe 0TO
omoBd@UANO TOUL TTAPAVTOC PUANASIOL.

Anéppupn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV LETA TN XPHON OUW-
PWVA HE TIG KATA TOTIOUE I0XUOVOEC 0ONYIEC.

TUvOeon

MoAveoTtépag (PES); vaov; Mohumpomulévio (PP)

— Medical Device (latpikry cuokeun))

— AVayVwpIOTIKO TNG MATEAG OESOUEVWY LE
™ popeny UDI

T0pBwon = opbomnedikd Borinua yia tnv otabepomoinon, Tnv ano@dPTIoN, TNV aKIvATOToiNoN,
v kaBodriynon f N S16pBwonN Tou KOPHOU I} HEADV TOU CWHATOS

2Ei51Koi BewpohvTal Ta ATOWA TIOU CURPWVA HE TIG IOXUOUTES KPATIKEG SIaTAEES Eival
e€oualodotnpéva va Tomobetoly Bondriuata kat opBuoELS Kal va TTOSEKVUOLY TOV TPOTIO
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Postovani korisnici,

molimo procitajte i obratite posebnu pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na upute struénog osoblja®.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

b:joynz ankle brace je medicinski
proizvod. To je ortoza skoc¢nog zgloba'
za stabilizaciju s ogranicenom pro- i/ili
supinacijom.

Indikacije

- Konzervativna terapija distorzija sko¢nog
zgloba

« Kroni¢ne nestabilnosti ligamenata

« Postoperativno zbrinjavanje

« Sekundarna prevencija ozljeda
ligamenata gleznja

« Hiperlaksnost ligamenata

Rizici primjene

« Ako koristite svoj b:joynz-Produkt

proizvod prema lije¢nickoj uputi ili

zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije

prve uporabe hitno potrazite strucni

medicinski savjet? i postujte ga. Mogu

postojati individualna ogranicenja
povezana s indikacijom koja ¢e Vam
objasniti struéno osoblje?, kao i dodatno

Vam objasniti ove upute za uporabu.

Ako tijekom koristenja nekog od nasih

proizvoda Zelite upravljati osobnim

vozilom ili nekim drugim prometnim
sredstvom ili Zelite rukovati strojem,
prvo provjerite dopusta li to nas proizvod

u neogranicenom opsegu. Ako su Vam

pokreti ograni¢eni ili u to sumnjate, prvo

vrijeme odustanite od tih aktivnosti kako
ne biste ugrozili sebe i druge!

Ako istovremeno koristite druge

proizvode, prvo se o tome raspitajte

kod stru¢nog osoblja? ili svog lije¢nika.

Nemojte provoditi samoinicijativne

izmjene na proizvodu, jer vam on u

suprotnom mozda nece pomoci kako je

ocekivano ili moze uzrokovati ostecenja

zdravlja. U takvim slucajevima jamstvo i

odgovornost su iskljuceni.

Prilagodite svoje ponasanje vasem

specificnom hendikepu / situaciji

koja zahtijeva lijecenje i, na primjer,

posljedicnim ogranic¢enjima kretanja

i izbjegavajte sve Sto moze odgoditi

odnosno produziti oporavak. Budite

posebno oprezni.

«Ako vam je ograni¢ena sposobnost
zapazanja, ako uzimate lijekove protiv
bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi
ili ako bolujete od demencije, nasi se
proizvodi smiju koristiti samo prema
lije€ni¢koj uputi i pod stalnim nadzorom
struénog osoblja’.

«Sva pomocna sredstva koje se koriste
izvana na tijelu mogu, ako precvrsto
nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih
tragova pritiska ili, u rijetkim slucajevima,
suzenje krvnih zila ili Zivaca. Stoga
provjerite poloZaj pomagala ako osjecate
neugodan pritisak i pitajte stru¢no
osoblje? o tome kao i 0 opc¢enitim

pitanjima rukovanja.

Spostovani kupec,

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne zastite dijela
tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na
ovom dijelu tijela.

«Prije uporabe proizvoda potrebno je
struéno osoblje? ili lije¢nik utvrdite
nuznost profilakse tromboze.

« Ako prilikom uporabe proizvoda
ustanovite promjene ili pak povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod
i odmah se obratite lijecniku.

«Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (u slucaju
proizvoda za Sake i ruke to se odnosi na
sposobnost drzanja) takoder moze biti
ozbiljno narusena.

«Za proizvode koji utjecu na lokomotorni
sustay, provjerite otpornost konkretne
podne povrsine na proklizavanje kad
god hodate, stojite ili na neki drugi nacin
opterecujete zahvaceni dio tijela. Na
skliskim podovima, podlogama postoji
akutna opasnost od proklizavanja, a time
i mogucnost ozljedivanja!

«Proizvod ne smije doc¢i u kontakt sa
sredstvima koja sadrze masnoce i
kiseline, ljekovitim mastima ili losionima.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedecih simptoma

bolesti primjena ovog proizvoda indicirana

je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lije¢nikom:

« Kozne bolesti/ povrede na lijecenom
dijelu tijela, posebno u slucaju upalnih
pojava, takoder izbo¢eni oZiljci s
oteklinom, crvenilom i hipertermijom

« Prosirene vene (varikoza)

« Poremecaji osjeta nogu zbog neuroloskih
promjena

« Poremedaji cirkulacije u nogama
(npr. zbog dijabetesa)

« Poremedaji limfotoka i nejasne otekline
mekog tkiva

Upute za primjenu

Postavljanje i uklanjanje ortoze b:joynz

ankle brace

a = elasti¢na traka, b = krizna traka,

¢ = jeziCac vezice, d = vezica,

e = otvor za petu, f = jezik

1.Prilikom postavljanja otpustite kruzne
elasticne trake, obje krizne trake i oba
jeziCca vezice otvaranjem Ci¢aka i Siroko
otvorite ortozu kako biste osigurali lako
umetanije.

2.Navucite ortozu kao ¢arapu. Vezica je pri
tome okrenuta prema naprijed i peta je
pozicionirana u otvoru za petu. Vodite
rac¢una da jezik prianja bez nabora. @

3.Istovremeno povucite oba jezicca vezice
preko rista u smjeru nasuprotne strane
pete i tamo ih fiksirajte ¢Gickom. @

4.U slucaju ozljede vanjskog ligamentnog
aparata prvo stavite vanjsku usku kriznu
traku poprecno preko rista prema unutra
i povucite je natrag ispod stopala prema
vanjskom gleznju. Laganim potezanjem
trake nastaje rasterecenje ligamenata.
Pricvrstite traku iznad gleznja
pomocu Ci¢ak zatvaraca. € Nakon
toga ponovite postupak na unutarnjoj
traci. @ U slucaju ozljede unutarnjeg
ligamentnog aparata postupite obrnutim
redoslijedom.

5.Kruzno postavite elasticnu traku uz
lagano povlacenje oko potkoljenice i
pri¢vrstite ¢ickom. @

6.Prilikom skidanja Siroko otvorite trake
i jezi¢ce vezice obrnutim redoslijedom
kako biste prilikom vadenja zastitili
skocni zglob.

Upute za ¢éiséenje

Molimo perite proizvod samo ru¢no na

30 °Ci koristite deterdzent za osjetljivo

rublje.

Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj

toplini/ hladnoci. Takoder obratite

pozornost na simbole za pranje na
uputama za uporabu. Redovito odrzavanje
jamci optimalno djelovanje.

Opée napomene za struéno osoblje?
Uputite pacijenta u ispravno postavljanje
ortoze. Bo¢ne stabilizacijske Sipke mogu
se po potrebi ukloniti.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u

kojoj ste kupili proizvod. U slu¢aju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto

na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba oCistiti prije prijave jamstva. Ako

se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje bandaze b:joynz ankle brace,
jamstvo moze biti umanjeno ili iskljuceno.

HR

Jamstvo je iskljuc¢eno u sljedec¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa struénog osoblja’
« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

b:joynz ankle brace je medicinski proizvod.
Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
strucno osoblje? Prije prve primjene naseg
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte
sa sportskim odnosno stru¢nim osobljem?
jer se jedino tako moze procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase

tijelo te se eventualno mogu utvrditi

rizici primjene koji nastaju zbog osobnih
konstitucijskih uvjeta. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja? te svih naputaka
iz ove brosure/ili njezine — takoder i
djelomiéne - online verzije (isto tako
tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim
osobljem? i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lije¢niku,
distributeru ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljiniji dogadaj vezan
uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu tako

i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase
podatke za kontakt moZzete pronaci na
poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim
propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Poliester (PES); najlon; Polipropilen (PP)

— Medical Device (Medicinski proizvod)
— Identifikator matrice podataka kao
unDl

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili

korekciju udova ili trupa

2Strucno osoblje je svaka osoba, koja je prema vazec¢im nacionalnim propisima ovlastena

za prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje uputa o njihovoj uporabi.

natancno preberite in upostevajte smernice teh navodil za uporabo in napotke strokovno usposobljenega osebja’.

Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

Opornica za glezenj b:joynz ankle brace
je medicinski pripomocek. To je ortoza za
skocni sklep' za stabilizacijo z omejitvijo
pronacije in/ali supinacije.

Indikacije

« Konzervativno zdravljenje distorzij
skocnega sklepa

« Kroni¢ne nestabilnosti ligamentov

« Postoperativna oskrba

«» Sekundarna preventiva pri poskodbah
ligamentov gleznja

« Hiperlaksnost ligamentnega aparata

Tveganja pri uporabi

«Ce izdelek b:joynz uporabljate na
zdravniski recept ali zaradi akutnih
tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo
posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem? in upoStevajte
njihove nasvete. Obstajajo lahko
posamezne omejitve, o katerih vam
bo dodatne informacije posredovalo
strokovno usposobljeno osebje? ali pa jih
najdete v teh navodilih za uporabo.

+Ce Zelite med uporabo nasega izdelka
voziti vozilo 0z. drugo prevozno sredstvo
ali upravljati stroj, predhodno preverite,
ali vam izdelek to omogoca brez omejitev.
Ce je vase gibanje omejeno ali ¢e imate
o tem kakrsne koli dvome, za zdaj ne
izvajajte teh dejavnosti, da ne bi ogrozili
sebe in drugih!

«0b socasni uporabi z drugimi izdelki se
posvetujte s strokovno usposobljenim
osebjem? ali svojim zdravnikom. Izdelka
ne smete samovoljno spreminjati,
saj v tem primeru morda ne bo imel
pricakovanega ucinka oz. lahko skoduje
zdravju. V teh primerih garancija in
jamstvo prenehata veljati.

»Svoje vedenje prilagodite svoji
oviranosti/ situaciji, ki zahteva
zdravljenje, in omejitvam gibanja, ki jo
spremljajo, ter se ¢im bolj izogibajte
vsemu, kar bi lahko oviralo okrevanje.
Bodite izredno previdni.

«Ce je vasa sposobnost zaznavanja
oslabljena, ¢e jemljete zdravila proti
bolec¢inam ali za redcenje krvi ali ¢e imate
demenco, lahko nase izdelke uporabljate
le na podlagi zdravniskega recepta
in pod stalnim nadzorom strokovno
usposobljenega osebja’.

«Vsi pripomocki, ki se namestijo na
zunanjo stran telesa, lahko pri pretesni
namestitvi povzrocijo preveliko lokalno
stiskanje tkiva ali v redkih primerih
neprekinjeno stiskanje Zil ali Zivcev.

Ce ¢utite neprijeten pritisk, preverite
prileganje pripomocka in o tem ter
o splosnih vprasanjih glede uporabe
povprasajte strokovno usposobljeno
osebje’.

Degerli musterimiz,

lutfen bu kullanim talimatini ve uzmanin? talimatlarini dikkatlice okuyun ve bunlara uyun.

«Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo
ali e izdelek snamete ali prilagodite
nastavljene omejitve gibljivosti, del
telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj
zasciten.Vtem primeru se Se posebej
izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega
dela telesa.

«Pred uporabo izdelka se s strokovno
usposobljenim osebjem? ali svojim
zdravnikom posvetujte o potrebi po
profilaksi tromboze.

+Ce med uporabo izdelka opazite
kakrsne koli negativne spremembe
ali poslabsanje stanja, ga prenehajte
uporabljati in nemudoma obiscite
zdravnika.

«Pri gibanju bodite zelo previdni, saj
je lahko tudi vasa sposobnost hoje in
vstajanja omejena (pri izdelkih za roke in
dlani pa tudi sposobnost prijemanja).

«Priizdelkih, ki vplivajo na lokomotorni
sistem, vsakic, ko hodite, stojite ali kako
drugace obremenjujete prizadeti del
telesa, preverite, ali so tla nedrseca. Na
spolzkih tleh obstaja velika nevarnost
zdrsa in poskodb!

«|zdelek ne sme priti v stik s snovmi,
mazili ali losjoni, ki vsebujejo mascobe in
kisline.

Kontraindikacije

Klinicno pomembni nezeleni ucinki niso

znani. Pri naslednjih bolezenskih stanjih

lahko izdelek nosite samo po predhodnem
posvetu z zdravnikom:

« Bolezni/poskodbe koze na delih telesa,
kjer nosite pripomocek, predvsem kadar
gre za vnetja, ter pri vseh izboc¢enih
brazgotinah z oteklino, rdecico in
pretiranim pregrevanjem

« Kréne Zile (varikoza)

« Motnje obcutenja v nogi zaradi
nevroloskih sprememb

« Motnje prekrvavitve noge
(npr. pri sladkorni bolezni)

» Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno
otekanje mehkega tkiva

Navodila za uporabo

Namescanje in snemanje opornice b:joynz

ankle brace

a = elasti¢ni trak, b = krizni trak,

¢ = zapenjalo na vezalke, d = vezalke,

e = odprtina za peto, f = jezik

.Pri names$éanju ortoze sprostite krozni

elasticni trak, krizna trakova in zapenjali

na vezalke tako, da odprete jezke, nato

ortozo Siroko razprite, da boste lazje

stopili vanjo.

2.0rtozo si nadenite na enak nacin kot
nogavico. Pri tem morajo vezalke biti
spredaj, peta pa gleda skozi odprtino za
peto. Prepricajte se, da se jezik prilega
brez gub. @

Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

b:joynz ankle brace tibbi bir Grindur.
Pronasyon ve supinasyon sinirlamasi ile
stabilizasyon i¢in bir ayak bilegi ortezidir'.

Endikasyonlar

« Ayak bilegi burkulmalarinda konservatif
tedavi

« Kronik bag instabiliteleri

« Postoperatif tedavi

« Ayak bilegi bag yaralanmalariigin ikincil
onleme

» Bag aparatinin hiperlaksitesi

Kullanim riskleriA

«b:joynz Urlinlnizu doktor talimati veya
akut sikayetler/yaralanmalar nedeniyle
kullaniyorsaniz, ilk kez kullanmadan once
acilen profesyonel tibbi tavsiye? alin ve
bunlari uygulayin. Uzmanin? bu kullanim
talimatina ek olarak agikladigi bireysel
kisitlamalar soz konusu olabilir.
Uriinlerimizden birini kullanirken bir arag
veya baska bir ulasim araci kullanmak
veya bir makine ¢alistirmak istiyorsaniz,
Urinimuzin bunu kisittama olmaksizin
yapmaniza izin verip vermedigini
onceden kontrol edin. Hareketleriniz
kisitliysa veya bu konuda herhangi bir
stpheniz varsa, kendinizi ve baskalarini
tehlikeye atmamak igin simdilik bu
faaliyetlerden kaginin!

«Diger urunlerle es zamanli kullanim
durumunda, 6nceden uzmana?’ veya
doktorunuza danisin. Uriin tizerinde
herhangi bir degisiklik yapmayin, aksi
halde sagliginiz icin beklenen yarari
saglamayabilir veya sagliginiza zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve
sorumluluk disi kalir.

Davranislarinizi tedavi gerektiren ozel
engelinize /durumunuza ve ornegin buna
eslik eden hareket kisitlamalarina gore
ayarlayin ve iyilesmeyi geciktirebilecek
her seyden mimkin oldugunca kaginin.
Ozellikle dikkatli olun.

Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici
veya kan inceltici ilag kullaniyorsaniz
veya demans hastasiysaniz, urtnlerimiz
yalnizca doktor recetesiyle ve uzmanin?
surekli gozetimi altinda kullanilabilir.
Distan vicuda giyilen yardimci triinler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya nadir
olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir. Bu nedenle, rahatsiz edici
bir basing hissederseniz yardimci gerecin
uyumunu kontrol edin ve bunun yani
sira kullanim sirasinda dikkat edilmesi
gerekenler hakkinda uzmana? danisin.
Dikkat: Kayislar, sikistirma ve kapatma
sistemleri gevsetilirse veya urin ¢ikari-
lirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse vicudun tedavi gerektiren
kismina yeterli etki / koruma saglanmaz.
Ozellikle bu durumda, viicudun bu béli-

minu zorlamaktan kaginin.

«Uriini kullanmadan 6nce, uzmaniniz?
veya doktorunuz tarafindan
tromboprofilaksi gerekliligi
belirlenmelidir.

«Urtiniin kullanimiyla baglantili
olarak olumsuz degisiklikler veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark
ederseniz kullanmayi birakin ve derhal
bir doktora danisin.

«Ayrica, yurime ve ayakta durma
kabiliyetiniz (el ve kol Urlnleri s6z konusu
oldugunda kavrama kabiliyeti) de ciddi
sekilde etkilenebileceginden son derece
dikkatli olun.

«Kas-iskelet sistemini etkileyen uriinler
kullanirken, her yurudigunizde, ayakta
durdugunuzda veya tedavi edilen
viucut kismina diger bir sekilde agirlik
verdiginizde zeminin durumunu kayma
direnci agisindan kontrol edin. Kaygan
zeminlerde akut kayma ve yaralanma
riski vardir!

«Uriinlin yag ve asit iceren maddelerle,
merhemlerle veya losyonlarla temas
etmemesi gerekir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri heniz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik

durumlarda urin ancak doktorunuza
danisildiktan sonra kullanilabilir:

« Urintin kullanildigi bdlgede cilt
hastaliklari/yaralar ve 6zellikle sislikle
birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri
1si hissedilmesi durumunda

« Varisler (Varikoz)

» Norolojik degisikliklerden dolayi bacakta
hassasiyet sorunlari

« Bacakta dolasim bozukluklari
(or. seker hastaliginda)

« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz
yumusak doku sislikleri

Kullanim talimatlar

b:joynz ankle brace'i takma ve ¢ikarma

a = elastik bant, b = ¢apraz bant,

¢ = bagcik kilidi, d = bagcik,

e = topuk agiklig, f = dil

1.Takarken dairesel elastik bandi, iki
capraz bandi ve iki bagcik kilidi cirt
cirti agarak gevsetin ve kolay giyme
saglamak icin ortezi genisce agin.

2.0rtezi ¢orap gibi giyin. Bu esnada
bagciklar on tarafa bakar ve topuk,
topuk acikligina oturur. Dilin kirisiksiz
oturdugundan emin olun. @

3.Her iki bagcik kilidi ayni anda ayak
tabaninin tzerinden karsi topuga dogru
cekin ve cirt cirt ile sabitleyin. @

4.Dis ligamentoz aparatinda bir yaralanma
varsa, once dis dar ¢capraz bandi ayagin
Ust kismindan iceri dogru yerlestirin ve
ayagin altindan dis ayak bilegine dogru
geri ¢ekin. Bandin hafifce ¢ekilmesi
ligamentlerin tzerindeki gerginligi

3.0be zapenjali na vezalke hkrati
povlecite ¢ez nart proti peti in ju pritrdite
Z jezki.

4.Pri poskodbi zunanjega ligamentnega
aparata najprej namestite zunanji
ozki krizni trak ¢ez zadnji del stopala
navznoter in ga povlecite nazaj pod
stopalom in do zunanje strani gleznja.
Z rahlim potegom pasu razbremenite
ligamente. Pritrdite trak nad gleznjem
z zapiralom na jezka. @ Nato postopek
ponovite $e z notranjim trakom. @ Pri
poskodbi notranjega ligamentnega
aparata ravnajte v obratnem vrstnem
redu.

5.Elasti¢ni trak krozno namestite okoli
spodnjega dela noge, ga na rahlo
povlecite in pritrdite. @

6.Pri snemaniju siroko razprite trakove in
zapenjali na vezalke v obratnem vrstnem
redu, da pri tem zascitite glezenj.

Navodila za ¢éiséenje

Izdelek lahko perete samo ro¢no pri

temperaturi vode 30 °C, pri cemer

uporabite blago pralno sredstvo.

Izdelka ne izpostavljajte neposredni

vroc¢ini/mrazu. Upostevajte tudi simbole

pranja v navodilih za uporabo. Z redno

nego boste zagotovili optimalno delovanje.

Splo$na navodila za strokovno
usposobljeno osebje?

Bolnika poucite o pravilni namestitvi
ortoze. Stranske stabilizacijske palice so
po potrebi odstranljive.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni
oskrbi pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je

bil izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja

garancije se najprej obrnite neposredno

na osebo, pri kateri ste izdelek kupili.

Izdelek morate pred prijavo garancijskega

zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil

za ravnanje z opornico b:joynz ankle brace

in njeno nego lahko neugodno vpliva na

garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« |zdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

» Neupostevanje navodil strokovno
usposobljenega osebja’

« lzdelek samovoljno spreminjate
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Omejitev odgovornosti

Opornica za glezenj b:joynz ankle brace
je medicinski pripomocek. Ne poskusajte
si sami postaviti diagnoze ali se sami
zdraviti, razen ¢e spadate med strokovno
usposobljeno osebje?. Pred prvo uporabo
nasega izdelka se posvetujte s strokovno
usposobljenim osebjem?, saj lahko le
tako ocenimo ucinek nasega izdelka

na vase telo in ugotovimo morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase osebne
konstitucije. Upostevajte nasvet strokovno
usposobljenega osebja? in vsa navodila

v tej brosuri ali njeni — tudi nepopolni —
spletni razlicici (vklju¢no z besedilom,
slikami, grafikami ipd.).

Ce ste po posvetu s strokovno
usposobljenim osebjem? $e vedno v
dvomih, se obrnite na svojega zdravnika,
distributerja ali neposredno na nas.

Obveznost obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolZni vsak resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu.
Nase kontaktne podatke najdete na zadnji
strani te brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala
Poliester (PES); najlon; Polipropilen (PP)

- Medical Device (Medicinski
pripomocek)

- Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

" Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo, poravnavo

ali korekcijo udov ali trupa

2 Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih drzavnih predpisih

pooblascena za prilagajanje in namestitev bandaz in ortoz.

azaltir. Bandi kenetlenen kapatma
sistemi ile ayak bileginin tzerine
sabitleyin. @ Ardindan islemi ic bant ile
tekrarlayin. @ ic ligamentdz aparatin
yaralanmasi durumunda, ters sirayla
ilerleyin.

5.Elastik bandi alt bacagin etrafina
dairesel bir sekilde yerlestirin, hafifce
cekin ve sabitleyin. @

6.Cikarirken ¢ikarken ayak bilegini
korumak i¢in bantlari ve bagcik kilitlerini
ters sirada geniscge agin.

Temizleme talimatlari

Lutfen Grind 30 °C'de elde yikayin ve
hassas bir deterjan kullanin.

Uriiniiniizi asla dogrudan sicaga/soguga
maruz birakmayin. Ayrica kullanim
talimatindaki yikama sembollerine de
dikkat edin. Dizenli bakim en iyi etkiyi
saglar.

Uzmanlara? yonelik genel talimatlar
Hastayi ortezin dogru takilmasi konusunda
bilgilendirin. Gerekirse yanal stabilizasyon
cubuklari ¢ikarilabilir.

Yeniden kullanim sartlar
Urln tek bir hastanin kisisel tedavisi icin
ongorulmustir.

Garanti

Uriniin satin alindigi Glkedeki yasal
hikimler gecerlidir. Bir garanti talebi
halinde, litfen once Grind satin aldiginiz
yere basvurun. Uriin, garantiicin
gosterilmeden dnce temizlenmelidir.
b:joynz ankle brace'in kullanimi ve bakimi
ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:
» Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Uzmanin? tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan riin degisikligi
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Sorumluluk kapsami

b:joynz ankle brace tibbi bir Grindur.
Uzman? degilseniz kendi kendinize

tani koymayin veya kendi kendinize

ilag kullanmayin. Uriinimiizi ilk kez
kullanmadan once, Grinimuzin
viicudunuz Gzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi
nedeniyle ortaya ¢ikabilecek herhangi
bir kullanim riskini belirlemenin tek yolu
bu oldugundan, bilfiil uzmana? danisin.
Uzmanin? tavsiyelerinin yani sira bu
brostrdeki/veya ¢evrimici sunumundaki
tim talimatlara (ayrica metinler, resimler,
grafikler vb.) da uyun.

Uzmanla? goristiikten sonra herhangi
bir siipheniz kalirsa, litfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliligi

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle,
bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen
her ciddi olayl hem Ureticiye hem de
yetkili makama derhal bildirmeniz gerekir.
iletisim bilgilerimizi bu brosiiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Polyester (PES); naylon; Polipropilen (PP)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

" Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, yikinun hafifletilmesi,
immobilizasyonu, yonlendirilmesi veya dizeltilmesi icin ortopedik destek

2 Uzman, bandajlarin ve ortezlerin uyarlanmasi ve bu Urlnlerin kullanim talimatlarinin
verilmesi ile ilgili ylrurlikteki yasal yonetmelikler dogrultusunda yetki sahibi olan

kisidir.
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Size cm inches
XS 25-28 10-11
S 28-30 1M1-12
M 30-33 12-13
L 33-36 13-14
XL 36-41 14-16
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b:joynz®

ankle brace

va rugam sa cititi si sa respectati intocmai indicatiile din aceste instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate?.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

b:joynz ankle brace este un produs
medical. Acest produs este o orteza pentru
articulatia gleznei', si anume pentru
stabilizarea acestei articulatii cu limitarea
pronatiei si a supinatiei.

Indicatii

« Terapia conservatoare a entorselor
articulatiei gleznei

« Instabilitate ligamentara cronica

- Ingrijire postoperatorie

« Preventia secundara in cazul leziunilor
ligamentelor gleznei

« Hiperlaxitate ligamentara

Riscuri in utilizare

«Daca utilizati produsul dvs. b;joynz pe baza
unei prescriptii medicale sau ca urmare a
unor probleme/ leziuni acute, inainte de
prima utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical® si respectati-L.

Pot exista restrictii individuale, pe care
personalul de specialitate? vi le va explica
si pe care le prezinta, de asemenea, aceste
instructiuni de folosire.

«Daca doriti sa controlati un vehicul sau
alt mijloc de transport sau sa operati o
masina in timp ce utilizati unul dintre
produsele noastre, verificati in prealabil
daca produsul nostru permite acest
lucru fara restrictii. Daca miscarile
dumneavoastra sunt restrictionate sau
daca mai aveti indoieli in acest sens, va
rugam sa va abtineti pentru moment de
la aceste activitati pentru a nu va pune in
pericol pe dumneavoastra si pe ceilalti!

+In cazul utilizarii impreuna cu alte

produse, consultati mai intai personalul de
specialitate? sau medicul dumneavoastra.

Nu efectuati modificari neautorizate ale

produsului, deoarece in caz contrar s-ar

putea sa nu aiba efectul dorit sau sa va
dauneze sanatatii. Garantia si raspunderea
sunt excluse in aceste cazuri.

Adaptati-va activitatile la handicapul dvs.

concret/ la situatia dvs. care necesita

tratament si, de exemplu, la limitarile de
miscare asociate si evitati pe cat posibil

orice v-ar putea intarzia recuperarea. Fiti
deosebit de atent.

«Daca va este afectata capacitatea de
perceptie, daca luati analgezice sau
medicamente pentru subtierea sangelui
sau daca suferiti de dementa, produsele
noastre pot fi purtate numai pe baza de
prescriptie medicala si sub supravegherea
constanta a personalului de specialitate?.

«Daca sunt stranse prea tare, toate
mijloacele auxiliare aplicate din exterior pe
corp pot cauza o presiune locala excesiva
sau, in cazuri rare, chiar comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor. Prin
urmare, in cazul in care simtiti o presiune
neplacuta, verificati pozitia mijlocului
auxiliar si consultati personalul de

YBakaemble KnueHTbl!

specialitate? in acest sens si pentru
instructiunile de manipulare a produsului.

«Precautie: in cazul slabirii benzilor, a
sistemelor de chingi sau de inchidere,
precum si daca se indeparteaza produsul
sau se modifica pozitia anterior reglata
a dispozitivelor de limitare a mobilitatii,
nu este asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a acelei parti a corpului
care necesita tratament. In special in acest
caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

«Inainte de utilizarea produsului, trebuie
stabilita necesitatea unei profilaxii a
trombozelor de catre personalul de
specialitate? sau de catre medicul
dumneavoastra.

«In cazul'in care, in timp ce utilizati
produsul, constatati modificari negative
sau un disconfort crescut, intrerupeti
utilizarea si adresati-va imediat unui
medic.

*De asemenea, fiti extrem de precaut,
deoarece va poate fi grav afectata si
capacitatea de a merge si de a stain
picioare (in cazul produselor pentru mana
si brat, capacitatea de prindere).

+in cazul produselor cu actiune asupra
aparatului locomotor, verificati ca podeaua
sa nu fie alunecoasa, ori de cate ori
mergeti, stati in picioare sau solicitati in alt
mod partea tratata a corpului. Pe podele
alunecoase exista risc foarte mare de
alunecare, deci pericol de vatamare!

«Nu este permis ca produsul s& intre in
contact cu agenti care contin grasimi sau
acizi, unguente sau lotiuni.

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare

semnificative din punct de vedere medical.

in urmatoarele tipuri de boli, aplicarea

produsului trebuie facuta numai dupa

consultarea medicului dumneavoastra:

» Dermatoze / leziuni cutanate in zona
de aplicare a produsului, in special in
cazul manifestarilor de tip inflamator,
dar siin situatia existentei unor cicatrici
proeminente caracterizate de umflare,
roseata si caldura excesiva

« Varice

« Perturbari senzoriale ale piciorului din
cauza modificarilor neurologice

« Tulburari circulatorii la nivelul picioarelor
(de exemplu, la pacientii cu diabet zaharat)

« Tulburari ale circulatiei limfatice si
tumefieri ale tesuturilor moi

Indicatii de utilizare

Aplicarea si scoaterea produsului b:joynz

ankle brace

a = curea elastica, b = curea incrucisata,

¢ =inchizatoare cu siret, d = siret,

e = deschidere pentru calcai, f = clapetd

1.La aplicare slabiti cureaua elastica
circulard, cele doua curele incrucisate si

cele doua elemente de fixare a sireturilor
prin deschiderea inchizatorii Velcro si
deschideti bine orteza pentru a asigura o
intrare usoara.

2.Puneti orteza ca pe un ciorap. Siretul este
indreptat in fata, iar calcaiul este asezat in
deschiderea pentru calcai. Asigurati-va ca
clapeta se potriveste perfect, fara cute. @

3.Trageti ambele sireturi simultan peste
calcai spre calcaiul opus si fixati-le acolo
cu ajutorul inchizatorii Velcro. @

4.In cazul'in care existd o leziune a
aparatului ligamentar exterior, se
plaseaza maiintéi cureaua transversala
ingusta exterioara peste partea
superioara a piciorului spre interior si
se trage inapoi sub picior pana la glezna
exterioara. O tragere usoara a curelei
usureaza tensiunea asupra ligamentelor.
Fixati cureaua deasupra gleznei cu
inchizatoare Velcro. € Apoi repetati
procesul cu cureaua interioara. @ In caz
de leziune a aparatului ligamentar intern,
se procedeaza in ordine inversa.

5.Asezati cureaua elastica intr-un model
circular in jurul partii inferioare a
piciorului, tragand usor, si fixati-0. @

6.La scoatere deschideti larg curelele
si sireturile in ordine inversa pentru a
proteja glezna atunci cand iesiti.

Indicatii de curatare

Va rugam sa spalati produsul manual,

la 30 °C, utilizand detergent pentru rufe
delicate.

Nu expuneti niciodata produsul la actiunea
directa a caldurii/ frigului. De asemenea,
respectati simbolurile privind spalarea

de pe instructiunile de folosire. Ingrijirea
periodica asigura un efect optim.

Instructiuni generale pentru personalul de
specialitate?

Instruiti pacientul cum sa aplice in mod
corespunzator orteza. Tijele laterale de
stabilizare pot fi indepartate, daca este
necesar.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tarain care a fost achizitionat produsul. in
cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va
rugam sa va adresati mai intai persoanei de
la care ati achizitionat produsul. Produsul
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trebuie curatat inainte de solicitarea

garantiei. Daca nu au fost respectate

indicatiile privind manipularea si ingrijirea

b:joynz ankle brace, garantia poate fi

afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

» Nerespectare a instructiunilor personalului
de specialitate?

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

b:joynz ankle brace este un produs medical.
Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care
faceti parte din personalul de specialitate?.
Inainte de a utiliza produsul nostru pentru
prima data, va rugam sa solicitati in mod
activ sfatul personalului de specialitate?,
aceasta este singura modalitate de a
evalua efectul produsului nostru asupra
organismului dumneavoastra si de a
determina eventualele riscuri in utilizare
care decurg din constitutia dumneavoastra
personala. Respectati instructiunile primite
din partea personalului de specialitate?,
precum si toate instructiunile din aceasta
brosura sau din versiunea publicata online,
integral sau partial (inclusiv cele din texte,
imagini, reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati
consultat cu personalul de specialitate?,

va rugam sa luati legatura cu medicul
dumneavoastra sau cu comerciantul de

la care ati achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale,
sunteti obligat sa comunicati fara intarziere
orice incident grav aparut ca urmare

a utilizarii acestui produs medical atat
producatorului, cat si autoritatii competente.
Datele noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Poliester (PES); nailon; Polipropilena (PP)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- |dentificator MatriceDate sub forma
de UDI

" Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, dirija-

rea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2 Se considera personal de specialitate orice persoana care, in conformitate cu
reglementarile nationale, este calificata pentru ajustarea bandajelor si a ortezelor si

pentru instruirea privind folosirea acestora.

O3HaKOMbTECb 1 B TOYHOCTU cnequTe MH¢OpMaLU/M B JaHHOM WNHCTPYKUMM NO NCNONb30BaHMIO N yKasaHUAM cneumanncra’.
HDM BO3HMKHOBEHVM BOMNPOCOB O6DaTMTer K CBOEeMmy fievatemMy spady nnv s cneuwaﬂmwposaHHbM marasuH.

HasHaueHne

M3penve bijoynz ankle brace agnaetca npogyk-
TOM MEAVLIMHCKOTO Ha3HauyeHWA. 3T0 opTes Ha
rONIEHOCTOMHBIN CyCTas' Ana CTabunmsaumnm
orpaHuyeHreM NPONUHALWM ¥ CynuHaLWN.

MokaszaHua

« KoHcepBaTuBHOE neueHne pacTaxeHuni
roneHocTona

+ XpoHuyeckan HeCTabmnbHOCTb CBA3OK

« [ocneonepaloHHas Tepanuia

+ BTopuyuHasa npodunakTika npum Tpasmax
CBA30K rONEHOCTOMNHOrO CyCTaBa

« [nepnakcaywa CBA30YHOrO annapata

Puck npu ncnonb: nsg

« Ecnm Bbl XOTUTE MCnonb3oBaTh Msgenvie
b;joynz No meanLUMHCKOMY HasHaueHuIo 13-3a
HanMuna ocTpow 60N/ NonyyeHNa TpaBMbI,
nepef npumMeHeHveMm v3aenua obasatensHo
obpatnTech 3a NpodeccnoHanbHow
MEANLIMHCKOW KOHCYNbTalmeir?. B
33BMCVIMOCTY OT MOKa3aHW MOTYT UMeTbCA
COOTBETCTBYIOLLVE OrPaHNUEHNA, O KOTOPbIX
BaC NPOUHGOPMMPYET CNELMANNCT?, a TakxKe
[laHHaA MHCTPYKLMA MO UCMONb30BaHMIO.

« [pu HEOBXOAMMOCTMN YNPaBIATL

ABTOMOOWVNEM WU APYTUM TPAHCTIOPTHBIM

CpPeAcTBOM, a Takke paboTaTb C MexaHV3MamMm

BO Bpems HOLUEHA OHOTO W3 HaLLKX

NPOAYKTOB NpefBapuTeNbHO YAOCTOBEPLTECD,

YTO Halle u3zenvie No3eonaeT Bam Aenatb

3T0 6€3 orpaHuyeHuit. [py orpaHNYeHHOCTM

LBUKEHUI U BOSHUKHOBEHWY COMHEH NI

BO3[EPXUTECh OT 3TOW eATENbHOCTH,

4TOObI HE MoABEPraTh ONacHOCTH CcebA 1

oKpy»KatoLmx!

[Mpn 0HOBPEMEHHOM UCMONb30BAHN

C APYrVIMY V30eNUAMM CHavana

MPOKOHCYNBTUPYITECH CO CrELManucTom?

1N BPayoM. He BHOCUTe CaMOCTOATENbHO

HUKAKVX M3MEHEHWI B U3AeNVie, TaK Kak B

MPOTUBHOM CJly4ae OHO MOXET He OKa3aTb

OXWMaeMoro neyebHoro AenNCTBUA 1N

[iake HaHeCTV BPef Ballemy 300PpOBbio. B

TaKMX Clyyanx rapaHTUA 1 OTBETCTBEHHOCTb

NPOV3BOANTENA UCKIOUAIOTCA.

« KoppekTvipyiite cBOE NoBeaeHme
B 3aBVICMMOCTM OT KOHKPETHOrO
HeAoMOoraHua/ cuTyaumm, TpebytoLlen
NleYeHwiA, 1, Hanpumep, ComyTCTBYIOLMMM
OrpaHN4eHNAMM B ABUXKEHUM, 1 MO
BO3MOXHOCTY v3beraiTe Nodbix 4EeNCTBUN,
KOTOpble MOTYT 3aMefIUTb BbI3LOPOBIIEHNE.
Cobniofalite 0cobyto OCTOPOXKHOCTb.

« Ecnny Bac cHKeHa CnoCcoOHOCTb K
BOCMPWATIIO, €CIN Bbl MPUHKMaeTe
obesbonvsatoLLme Unn pasxikatoLme
KpOBb MpenapaTbl U1 ecu Bbl CTpagaeTe
femMeHUMeN, Haluk U3AENINA MOXHO HOCUTH
TOMBbKO MOCIIe Ha3HaueHVA BpaYa 1 nog
NOCTOAHHbIM HabMIOAEHNEM CMeLManmcTa?.

« Bce HazieBaeMble Ha Teno BCromoratesibHble
CpeAcTsa Npu CAMLWKOM MIOTHOM
npwneraHmn MoryT OkasblBaTb YpesmepHoe
[iaBneHune Ha HekoTopble yuacTKy Tena.
[o3Tomy NpoBepbTe NPaBUILHOCTL

npvneraHnsa BCNoMoraTesbHoOro CpeAcTsa,
eCNv YyBCTByeTe HEeMPYATHOE faBneHue, a
Takke 06paTUTECh K CELManucTy? C 3TUM U
JPYrVMM OOLMMM BOMPOCaMy 0bpaLleHuns C
n3aenmnem.

+ BHMMaHVe: [pun ocnabneHnn pemHei 1
CUCTEM PACTArMBAIOLMX PEMHEN 1 3aCTeXeK,
CHATWW U3AENUA U PETYIMPOBKe YCTaHOB-
NEHHBIX OrPaHNUEHI BUXEHUA He obecre-
UMBAETCA JOCTAaTOUHOE TepaneBTUyecKoe
BO3/€ECTBME Ha 30HY NOBPEXAeHNA/ AOCTa-
TOYHaA 3allWTa NoCcTpadasLUer YacTu Tena.
OcobeHHO B aaHHOM Crlyyae n3berante
No6bIX HArPY30K Ha 3Ty YacTb Tena.

- [epen vcnonb3oBaHem NpoayKTa cnewuw-
anuCT? MAY Ball BPaY IO/KEH ONpeaeniTs
HeobXoAMMOCTb NPOGUNAKTUKM TPOMOO3a.

« EC/v npu HoleHWy n3aenua Bbl NoYyBCTByETE

HeraT1BHbIE M3MEHEHWA UK ycuneHue

AVckompopTa B CBA3M C NPUMEHEHNEM

M3Aenna, NpekpaTuTe NCnoNb3oBaHue

n3aenna n obpaTuTech K Bpady.

Kpome Toro, byabte npefesibHO OCTOPOXHbI,

NOCKOSbKY Ballla CNOCOOHOCTb XOAUTH U

CTOATb (NPV UCMNONBb30BaHWM U3AENUIA ANA

PYK ¥ KNCTE — CNOCOBHOCTL K yaepKaHuio

npeamMeToB) MOXET NOABEPTHYTHCA CUITbHOMY

OrpaHuYeHwio.

- [Ina viapenuit, BO3AENCTBYIOWMX Ha ONOPHO-
[iBMraTeNbHbIM annapat, NpoBepAiiTe
COCTOAHVIE KOHKPETHOM NOBEPXHOCTY
Nona Ha yCTOMUYMBOCTb K CKOMBXEHMIO NPK
xoAbbe, CTOAHNM W MHOM Harpy3ke Ha
BO3/1e/CTBYeMyI0 YacTb Tena. Ha CKonb3kom
nony CyL|ecTByeT NOBbILUEHHBIA PUCK
NOCKOSNb3HYTHCA 1 MOAYUNTb TpaBmy!

« VI3nenve He JONKHO KOHTaKTPOBaTb C
XKUPO- 1 KNCNOTOCOAePKALMMM CPEACTBAMM,
Ma3AMM 1IN NOCbOHAMU.

MpoTtnBonokasaHuna

CoobLWEHN O KNMHNYECKIN 3HAUMMBIX

No6OUHbIX AENCTBUAX He MocTynano. Mpu

nepeunCieHHbIX HKE KIMHUYECKIIX KapTHaxX

NPUMEHEHVIE 13[eNNA BO3MOXHO TONbKO

Noc/e KOHCYbTaLMK C Nevallyim Bpadom:

- 3aboneBaHVA 1 NOBPEXAEHNA KOXM Ha

COOTBETCTBYIOLEN 0ONACTV Tena, 0COOeHHO

npv NOABNEHWN NPY3HAKOB BOCMANEHNs,

a TaKxe NPy HaMyMmM OTeUHbIX Py6LIoB,

BbICTYNAIOLMX HaJ} NOBEPXHOCTBIO KOXM,

MOKPaACHEeHW UK rnepTepmMmm

BapviKo3HOe paclumpeHie BeH (Bapnkos)

HapylueHna YyBCTBUTENBHOCTU HOTW 113-3a

HEBPONOTNYECKX U3MEHEHNI

+ HapyLeHna kKpoBoobpalleHVA B Hore
(Hanpumep, Npw caxapHoM AnabeTe)

+ HapyLueHua numpooTTOKa 1 OTEKM MAMKUX
TKaHel HEACHOrO reHesa

YKa no ucnonb

HanoxeHue v cHATMe opTe3a b:joynz ankle
brace

a = 3M1aCTUYHBIN PEMELLIOK, b = nepeKkpecTHbI
pEeMELLOK, C = 3aCTeXKa Ha LWHYpKax,

d = WHYPOBKa, € = NATOYHOE OTBEPCTVIE,

f = A3bluoK

1.Mpn HapeBaHUM opTe3a OcnabsTe
KPYroBOW 3N1aCTUYHbIV PEMELLOK, ABa
nonepeyHbIx pemellka 1 ABe 3aCTeXKN Ha
LIHYPKaX, PacCTErHyB UMY UKW, W LIMPOKO
pa3BepHuUTE OpTe3, YToObl 06ErYNTL
HadeBaHMe.

2.HapeHbTe opTes Kak uysnok. [pu 3Tom
LWHYpOBKa HanpaeneHa Bnepes, a NATKa
pacronaraeTca B NATOYHOM OTBEPCTUN.
Y6eanTecs, uTo A3bINOK He 3aMAT. @

3.MpoTAHUTE OAHOBPEMEHHO 06e 3aCTeXKM
Ha WHYpKax Yepe3 HOCOK MO HanpasneHmio
K MATKE V1 3aKpenwTe X TaM C MOMOLLbIO
Avnyukn. @

4.MNpu NOBPEXAEHNMN BHEWHErO CBA30YHOTO
annapata CHavana HaNoXuTe HapyKHbIl
Y3K1I NONEpPeYHbI pemellok Yepes
BEPXHIOIO YaCTb CTOMbI BHYTPb ¥ NPOTAHMTE
ero 0bpaTtHO NoA CTonow A0 BHELHe
CTOPOHbI NOABIKKIA. JIerKIM HaTArBaHMeM
pemeLLKa MOXKHO CHATb Harpy3Ky CO CBA3OK.
3acTerHuTe pemelloK Haf NOABIKKON
¢ nomousio nunyuku. @ Mocne storo
NOBTOPWTE AEVCTBUA C BHYTPEHHMM
pemeLukom. @ B cnyuae nospexaeHns
BHYTPEHHEro CBA30YHOrO annapata
neiicTByTE B 06PAaTHOM NOPAAKE.

5.06epHUTE 3MaCTUUHbBIN PEMELLIOK Mo
KDYry BOKPYT rofleHu, Cerka HaTarvsas, 1
3actervure. @

6.[InA CHATUA pacCTerHuTe pemeLKy
11 33CTEXKM Ha LWHYpPKax B 06paTHOM
nopszKe, 4Tobbl 06€30MacuTb OALIKKY MW
13BNEYEHNN 113 opTe3a.

YKasaHusA no yxoay 3a usgenvem
CTvpaiiTe n3genvie TONbKO BPYUHYIO Npwt
Temnepartype 30 °C 1 ncnonb3yite markoe
CPeACTBO ANA CTUPKM..

He nopsepraite n3nenvie npamomy
BO3/1EMCTBIIO VICTOUHVIKOB Temnna/Xonoaa.
YunTbiBalTe TakKe CUMBObI ANA CTUPKN
M3[eN1A, yKasaHHbIe B UHCTPYKLMM MO
1CMonb3oBaHuio. bnarogapa perynapHomy
yxofy obecneumsaeTca onTyManbHbIA SGGeKxT.

O6wan nHpopmaLua AnA cneunanmncTos?
TPOVHCTPYKTVUPYIATE MaLMEHTa O MPaBUITbHOM
HafesaHuy opTesa. Mpu HeobXxoaNMOCTH
60KOBbIE CTAOUIM3NPYIOLLME LUNHBI MOXKHO
13Breub.

YKa3saHu1A no NoBTOPHOMY
NCnonb3oBaHNio

V13penve npeaHasHaueHo ANA MHAMBUAYaANbHO-
rO VCMO/b30BAHVA OfHVM NaLMEHTOM.

FapanTusa
[lencTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE NONOXKEHWA CTPaHbI,
B KOTOPOW NprobpeTeHo v3aenue. Ecnv sbl
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npeanonaraerte, YTo UMeeT MeCTo rapaHTUAHbIA
Cnyyai, obpalyaiTeck cpasy K Tomy, y Koro 6bio
npriobpeTeHo AaHHoe u3aenve. NMpexae uem
00paLyaTCaA 3a rapaHTUIHBIM 0BCITYXMBaHEM,
VI3fenvie CnesyeT oUnCTUTb. ECIN yKasaHwia no
obpaleruio ¢ baHaaxom bjoynz ankle brace n
YXOfly 33 HUM He Oblnn CobiofieHbl, rapaHTUiHble
06A3aTeNbCTBa NPOV3BOAUTENA MOTYT ObiTh
OrpaHnyeHbl MW UCKITIoUeHb.
[apaHTVA MCKNIOYAETCA B CryYae:
+ VIcnonb3oBaHwaA V3aenua He no HasHaueHm o
+ HecobniogeHns pekomeHaauwmin
cneyvanuncra’
+ CaMOCTOATENBHOTO V3MEHeHNA n3aenma

YKa3aHuA 06 OTBETCTBEHHOCTU

M3penue bijoynz ankle brace agnaetca
NPOAYKTOM MeAMLMHCKOrO Ha3HauYeHus.

He 3aHnMaiTeCh camoamnarHOCTUKOM nnm
camorneyeHnem, eciv Bbl He ABNAeTeCH
cneunanuctom?. MNepen Nepebim
CMOSb30BaHNEM HALLEro U3AeNHA
00s3aTenbHO 0OpaTUTECh 3a KOHCYbTaLmei
K CNeumanucTy?, nockosnbKy TONbKO OH MOXET
OLIEHNTb BO3AEVCTBYIE HaLero U3fenua

Ha Ball OpraHv3m 1 Npu HeobXoAMMOCTH
BbIABUTb PUCK MNPV MCMOMNb30BaHMN
13penuns, obyClIOBNEHHbIN VHAVBUAYaNbHON
KOHCTUTYUVMeR. CneaynTe pekomeHAaLmam
CNeumnanicTa’, a Takke BCeM yKasaHuam
HacToALLe OPOLLIOPbI VNV ee OHNaH-BepCUY,
BKJIIOYaA YacTUUHble NyonvKaumm (8 T. u.
TeKCTbl, oTorpadunm, n306paxeHnsa 1 T. 4.).
Ecnvi nocne KoHCynbTaLmWu C CneLmanicTom?
Yy BaC OCTa/IMCb COMHEHWA, CBAXMTECH CO
CBOVM BPAUOM, ANCTPUOBLIOTOPOM MK
HENoCPeACTBEHHO C HaMM.

0643aHHOCTb U3BELYEHNA

B cooTBeTCTBUN C NpEeAnvcaHisMm
PErvioHaNbHOrO 3aKOHOAATENBCTBA, O KaKAOM
CePbE3HOM MHLMAEHTE, TPOU3OLWEALeM Mpu
1ICNOAB30BAHUM JAHHOTO MEAULIMHCKOTO
V30ens, CNeflyeT He3ameyINTebHO U3BeLaTh
KaK NMPOU3BOAUTENS, TaK 1 KOMMETEHTHbIN OpraH.
Hallim KOHTaKTHble AaHHbIE YKa3aHbl Ha 06paTHOM
CTOPOHe BPOLLIOPbI.

Yrunusauyma

YTunuzauma nsgenua nocnie OKOHYaHWA ero
1ICNONb30BaHMA OCYLECTBAAETCA COMNAacHO
MECTHBIM NPEANUCAHNAM.

CoctaB maTepuana
Monnactep (PES); Hennow; Monunponwunen (PP)
- Medical Device (MeguumHckoe

obopyaoBaHue)
- Knaccudwikatop Matpuubl faHHbIX Kak UDI

T OpTes = opToneanyeckoe nenve Ana CrabunmnsaLnm, pasrpy3ku, UMMOBMAK3aLmMK, NOAAePXKaHIA

UNN KOPPEKLMN KOHEUHOCTE AV TYNI0BMLA

2 CneymanmncTom CUATaeTCA TOT, KTO COrNacHo QSMCTBWOU.MM rocyfiapcTeeHHbIM HOpMam UmeeT
MNPaBO KOHCYNbTMPOBATL NauneHTOB B obnact 0OpTe308 1 6aHzaxen, a Takxe 3aHUMaTbCA UX

VNHAVBUAYaNbHOM NOArOHKOM.
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Lugupeetud klient!

Palun jargige selles kasutusjuhendis olevaid andmeid ja spetsialistide? juhtnddre tapselt.
Kui teil on kiisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma edasimiija poole.

Otstarve

Toode b:joynz ankle brace on
meditsiinitoode. See on hiippeliigese
ortoos', mis stabiliseerib pronatsiooni ja
supinatsiooni piirates.

Néidustused

« Konservatiivne ravi hiippeliigese
moondumiste korral

« Kroonilised sidemete ebastabiilsused

« Operatsioonijargne ravi

« Sekundaarne ennetusvahend pahkluu
sidemete vigastuse korral

« Sidemete hiipermobiilsus

Ohud kasutamiselA

*Kui soovite oma b:joynzi toodet kasutada
arsti ettekirjutuse voi akuutsete
kaebuste / vigastuste tottu, kiisige enne
esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou? ja
jargige seda. Voib esineda individuaalseid
piiranguid, mida spetsialist? ja see
kasutusjuhend taiendavalt selgitavad.

«Kui soovite mdne meie toote kasutamise
ajal juhtida soidukit voi muud
lilkumisvahendit voi kasutada masinat,
kontrollige eelnevalt, kas meie toode
voimaldab seda piiramatult. Kui teie
litkkumine on piiratud voi teil on selles
suhtes ikkagi kahtlusi, hoiduge esialgu
nendest tegevustest, et ennast ja teisi
mitte ohtu seada!

«Kui kasutate samal ajal monda teist toodet,
konsulteerige eelnevalt spetsialisti? voi
oma arstiga. Arge tehke toote juures
omavoliliselt muudatusi, sest vastupidiselt
oodatule ei pruugi need aidata voi voivad
tekitada tervisekahjustusi. Sellistel
puhkudel muutuvad garantii ja vastutus
kehtetuks.

«Kohandage oma kaitumine oma konkreetse
puudega/ravi vajava olukorraga ja nt
sellega kaasnevate lilkkumispiirangutega
ning valtige voimaluse korral kdike, mis ei
aita paranemisele kaasa. Olge aarmiselt
ettevaatlik.

«Kui Teie taju on piiratud, votate
valuvaigisteid voi verd vedeldavaid
ravimeid voi poete dementsust, voib meie
tooteid kasutada ainult arsti retsepti alusel
ja spetsialistide? pideva jarelevalve all.

«Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma voi
harvadel juhtudel pohjustada labivate
veresoonte voi narvide kokkusurumist.
Seetottu kontrollige abivahendi asendit, kui
tunnete ebameeldivat survet, ja kisige nii
selle kui ka Uldise kasitsemise kohta néu
spetsialistidelt?.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemissisteemide lodvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel on ravi

[LlaHOBHW KNieHTE,

vajava kehaosa kaitse ebapiisav. Sel juhul
valtige eelkdige selle kehaosa koormamist.

«Enne toote kasutamist tuleb tromboosi
profilaktika osas konsulteerida
spetsialistide? voi oma arstiga.

*Kui markate toote kandmise ajal
negatiivseid muutusi voi suurenevad
kaebused, siis katkestage selle edasine
kasutamine ja poorduge viivitamatult oma
arsti poole.

«Lisaks sellele olge aarmiselt ettevaatlik,
kuna Teie kdndimis- ja seismisvoime
(labaké&e- ja kasivarretoodete puhul
haaramisvdime) on samuti oluliselt
hairitud.

«Liikumisaparaati mojutavate toodete puhul
kontrollige iga astumise, seismise voi
ravitava kehaosa muul viisil koormamise
korral konkreetse pinna omadusi
libisemiskindluse suhtes. Siledatel
pindadel on suur libisemise oht ja sellest
tulenev vigastuse oht!

«Toode ei tohi kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide voi
ihupiimadega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei

ole siiani taheldatud. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

kandmine naidustatud ainult parast arstiga
konsulteerimist.

» Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised
ilmingud, samuti naha pinnale tdusnud
haava armid, millega kaasneb paistetus,
punetus ja ulekuumenemine

« Veenilaiendid (varikoos)

» Neuroloogilistest muutustest pohjustatud
jala tundehaired

« Jala vereringehdired (nt diabeedi korral)

« Limfiringehaired ja pehmete kudede
miugarad

Kasutamisjuhised

Toote b:joynz ankle brace paigaldamine ja

eemaldamine

a = elastne rihm, b = ristiminev rihm,

c= paelkinnitus, d = pael,

e = kannaava, f = silmus

1.Pealepanemisel tuleb ringikujuline
elastne rihm, mélemad ristiminevad
rihmad ja molemad paelkinnitused
takjakinnituste avamisel lahti teha ja
avada ortoos nii palju, et seda oleks kerge
jalga panna.

2.Pange ortoos jalga nagu sukk. Paelad
on seejuures suunatud ette ja kand on
kannaavas. Veenduge, et silmuses ei
esineks kortse. @

3.Tommake molemad paelkinnitused
kannale vastassuunas korraga tle poia ja
fikseerige takjakinnitustega. @

4.Valimise sidekoe vigastuse korral asetage
esmalt valine kitsas ristiminev rihm
risti sissepoole lle poia ja tommake jala

alt tagasi valise pahkluu juurde. Rihma
kergelt tommates voetakse sidemetelt
koormus. Kinnitage pahkluu kohal
olev rihm takjakinnitusega. @ Seejarel
korrake protsessi sisemise rihmaga. @
Sisemise sidekoe vigastuse korral toimige
vastupidises jarjekorras.

5.Paigutage elastne rihm kergelt tommates
ringjalt Umber alasaare ja kinnitage
takjakinnitustega.

6.0rtoosi eemaldamiseks avage rihmad
ja paelkinnitus taielikult vastupidises
jarjekorras, et aravotmisel saasta
hippeliigest.

Puhastusjuhised

Palun peske toodet kasitsi temperatuuril 30
°C ja kasutage ornatoimelist pesuvahendit.
Arge mitte kunagi asetage oma toodet
otsese kuumuse voikilma katte. Palun
jargige ka kasutusjuhendis olevaid
pesuslimboleid. Regulaarne hooldus tagab
optimaalse moju.

Uldised néuanded spetsialistidele?
Juhendage patsienti ortoosi 6ige
paigaldamise osas. Kiilgmised
stabiliseerimisvardad on eemaldatavad.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus

toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist

on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote
mudja poole. Toode tuleb enne garantiile tle
andmist puhastada. Kui b:joynz ankle bracei
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud
juhiseid, voib see garantiid kahjulikult
mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

» Kasutamine ei vasta naidustustele

« Spetsialistide? nduandeid ei ole jargitud

« Toodet on omavoliliselt muudetud

ET

Vastutust puudutav teave

Toode b:joynz ankle brace on
meditsiiniseade. Arge diagnoosige voi
ravige end ise, kui Te ei ole spetsialist’. Enne
meie toote esmakordset kasutamist kisige
tingimata aktiivselt nou spetsialistidelt?,
sest ainult nii saab hinnata meie toote
moju Teie kehale ja vajaduse korral Teie
isiklikust tervisest tulenevaid kasutamise
riske. Jargige spetsialistide? napunaiteid,
samuti koiki selles brosidris voi nende
veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid,
pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab
spetsialistidega? konsulteerimisel kahtlusi,
votke Uhendust oma arsti, edasimuija voi
otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus viivitamatult
teavitada nii tootjat kui ka padevat
ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosiiri
tagakuljelt.

Jaitmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise
l6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Poliester (PES); nailon; Polipropileen (PP)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

1 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks
2 Spetsialist on isik, kes omab vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele digust kohandada ja

juhendada sidemete ja ortooside kasutamist.

YBaXKHO NpoUMTaiiTe BUMOTU L€l IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA 1 yKa3iBKM KBanipikoBaHOrO GaxisLa’ Ta JOTPUMYATECH iX.
AKLO Y BAC BUHUKNN NTaHHA, 3BEPHITLCA A0 BaLIOro Nikapa abo cnewianizoBaHoro marasviHy.

Mpun3HaueHHA

b;joynz ankle brace € Bupotom

MefMUYHOro NpK3HayeHHs. Lie opTes ana
rOMINKOBOCTOMHOrO Cyrnoba' ana ctabinisauii 3
obmMexeHHAM NpoHaLlii Ta cyniHauii.

MNMokasaHHA

« KoHcepBsaTugHa Tepania po3TArHeHHA
rOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba

« XpoHiyHa HecTabinbHICTb 38'A30K

- MicnaonepalliiHe nikysaHHA

+ BropuHHa npodinakTika nicna Tpasm 38'A30K
rOMINKOBOCTOMHOrO Cyrnoba

« [inepnabinbHICTb 38'A3KOBOrO anapary

Pu13unKun npn KopnctyBaHHi BUupo6om

« AKLLO BU KOPUCTYyETECA CBOIM BUPOOOM
b:;joynz 3a npusHaueHHam nikapsa abo yepes
rOCTPi CUMNTOMM Y1 TPaBMU, HeranHo
3BEPHITLCA 3a NPOdECiHO0 MeanYHO
KOHCynbTalli€io? Ta LOTpUMyTeCA 1i, nepL
HiX yneplue BrKkopucTaTi Bupi6. MoxyTb
icHyBaTW iHAMBIAYanbHi OOMEXEHHA, MPO AKi
Bac noiHpopmye KBanidikoBaHwmin paxiseLp’ Ta
[IOAATKOBO LA IHCTPYKLA 3 BUKOPUCTaHHA.

« AKLO BM XOueTe KepyBaTh aBToMobinem
Y1 IHLWKMM TPAHCMOPTHMM 3acoboM abo
npaLoBaTV 3 MaLLMHOK Mif Yac BUKOPU-
CTaHHA OIHOrO 3 HalWMX B1POOIB, 3a3daneriib
nepeBipTe, UM 4a€ Hal BMPI6 Bam 3Mory
pobuTH Lie 6e3 0bMexeHb. AKLIO BU OOMeXeHi
B NepecyBaHHi Yv MaeTe CYMHIBM LLOAO LbOro,
YTPVMaNTECA Bifl TaKMX 3aX0AiB, oo He
HapakaTu cebe I iHWWX Ha Hebe3neky!

« Y pa3si OAHO4aCHOIO BUKOPUCTAHHA 3 IHWUMM
BMPOGaMM BaM HeOOXIAHO 3a3ganerifb
3BEPHYTUCA 40 KBanidikoBaHoro daxisLa?
abo cBoro nikapA. He BapTo camosinbHO
MOoAMIKyBaTV BMPIO, OCKINbKM B TaKOMY pasi
BiH He JONOMOXe BaM TaK, AK O4iKyBanocs,
Y1 MOXe 3aBfaTu WKoAM 30POB'0. [apaHTia
Ta BIANOBIAANBHICTL Y TakMX BUMNaAKax
BUKNIOYAIOTHCA.

- MpwvnawTyiTe CBOK NOBEAIHKY AO CBOET

KOHKpeTHOT XBopobu / cuTyalii, Wwo notpebye

NiKyBaHHS, Ta, HaNPUKNag, CynyTHiX ObMexeHb

Y PyCi Ta, AKLLO MOXVBO, YHUKalTe BCbOTO,

LLO MOXe 3aTPMMaTN OflyxaHHA. byabte BKpai

obepexHi.

AKLIO BaLLi KOTHITUBHI 30iOHOCTI 0OMEXeHi,

BV NpUIiMaETe 3He60MOBaNbHI NpenapaTt

Yn MeaVKaMeHTU ANa PO3PIAKEHHA KPOBI,

YU CTpakAaEeTe Ha AeMeHLito, Hali BUpobu

MOXHa HOCUTI IMLLE 33 NPU3HAYEHHAM

nikapa Ta nig NOCTIMHUM HarnA[oM

KBanihikoBaHOro GaxisLs’.

- YCi fONOMIXHI 3aCO0U, AKi HAATO LWiNbHO
330BHI NpUAAratoTb A0 TiNa, MOXyTb
CNPUYMHUTI MICLIEBI NepefaBioBaHHA Ui,

B OKPEMUX CUTYaLiAX, CTUCKaHHA MPOXiIAHNX
KPOBOHOCHWX CyAnH abo HepBiB. Tomy,

AKLLO B BiAUYBaETE HEMNPUEMHUI TUCK,
nepesipTe NpUAraHHA AONOMIXXHOTO 3acoby
Ta CnuTanTe Npo Le, a Takox NPo 3aranbHi
MUTaHHA LLOAO NOBOAXEHHS 3 BUPOOOM Y
KBanihikoBaHoOro GaxisLs’.
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« YBara: OcnabneHHs pemeHis i cuctem
HaTAKHMX NacKiB | 3aMKiB abo 3HIMaHHS
BUPOOY UM perynioBaHHsA BCTaHOBNEHUX
obmexyBauiB pyxy Mpr13BOAUTL A0
HeAOCTaTHbOTO NiKyBaHHA / HEAOCTaTHLOO
3aXUCTy YaCTWHK Tina, Aka noTpebye
nikyBaHHA. Ocobn1BO B LibOMY pasi yHUKaiTe
Oyab-AKNX HaBaHTaXeHb Ha LIo YacTWHy Tina.

« [Nepen 3acTocyBaHHAM BUPOBY HEOOXiAHO
BM3HAUMTMCA 3 KBanidikoBaH1M dpaxiBLem’ abo
NiKapeMm WOoAO0 HEOOXIAHOCTI NPOdGINAKTUKM
TPOMO03y.

+ AKWO nif Yac BYKOPUCTaHHA BUPOOY BN
NOMITUTE HEraTMBHI 3MiHW YK NOTIPLWEHHA
CYMMMNTOMIB, MPUMMHITL NoAasbLue
BMKOPUCTAHHA Ta HeramHo 3BepHITbCA O
nikapsa.

+ [Jo Toro x GyAbTe BKpal 0bepexHi, OCKinbKm
3[aTHICTb XOAWTYV Ta CTOATM (3AaTHICTb A0
XanaHHA Nifj Yac BUKOPUCTaHHA BUPOGIB AnA
PYK | KUCTEN) TeX MOXe CUAbHO NOTipLUMTUCA.

« Iif, yac BUKOPUCTaHHA BUPOOIB, Lo
BM/IMBAIOTb Ha ONOPHO-PYXOBUIA anapar,
nepesipATe BNACTUBICTb KOHKPETHOI
nignory Ha CTiNKICTb O KOB3aHHA WOpPasy,
KONW XOAWTe, CTOITE UM B iHWWIA CNoci6
HaBaHTaxyeTe YaCTVHY TiNa, AKa 3a3Hae
NiKyBaHHA. Ha cnvsbki nignosi icHye roctpa
Hebe3neka NOCKOB3HYTUCA 1 OTPUMATH
Tpasmy!

+ 33 XO[IHWX YMOB He [JoMnyCKalTe KOHTaKTy
B1POOY 3 PEUOBUHAMM, LLIO MICTATB KMP i
KMCNOTK, 3 Ma3AMM UM TOCbINOHAMM.

MpoTunokKasaHHa
KniHiuHO 3Haummi NobiuHi Al Hegigomi. 3a
HaABHOCTI CUMMTOMIB, LLIO BKa3aHi HVXYe,
BVKOPUCTaHHA BUPOOY MOXNVBE NKLLe Nicna
KOHCYyNbTaLi 3 nikapem:
+ 3aXBOPIOBAHHA / MOWKOAKEHHS LWKIpK
Ha BIANOBIAHIM AINAHUI Tina, 0co6MBO
NPY NPOABI O3HAK 3ananeHHs, a TakoX 3a
HaABHOCTI Py6LiB, LLO BUCTYNAlOTb Haf,
NoBEPXHEIO WK, HAOPAKIB, MOYEPBOHIHb
abo Npu NpoABI 03HaK xapy
Po3wwpeHi BeHn (BaprKo3)
« MopyLeHHA YyTIMBOCTI HOMV BHaCNIAOK
HEeBPOOTIYHMX 3MiH
« MNopyweHHA KPOBOTOKY HOMM
(Hanpwvknag, y pasi LykpoBsoro aiabety)
+ MNopyweHHs BiATOKY NiMdKM Ta HABPAKM M'AKNX
TKaHWH HEBIAOMOI eTionoril

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HaparaHHA Ta 3HiMaHHA bjoynz ankle brace

a = eNnacTMYyHWUIN peMiHb, b = nepexpecHuit

peMmiHb, C = 3aCTibKa Ha LUHypKax,

d = WHypiBKa, e = oTBip N'ATKY, f = A3MYOK

1.Mip yac HagAraHHA ocnabTe Kpyrui
€NacTUYHMI peMmiHb, ABa NepexpecHi pemeHi
Ta [1Bi 3aCTIOKM Ha WHYpPKax, PO3CTeOHyBLN
NMNYYKK, Ta WMPOKO PO3KPUIATE OpTe3, Wob
3a6e3neunTi nerke NpocyBaHHA.
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a=AEMHE b=a2A AEY,

c=22Y TAX,d=2,
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2.HaparHiTb opTes Ak naHuoxy. LHypiska
BOZIHOYAC CNpAMOBaHa Briepes, a N'aTka
3HaxoAWTbCA B OTBOPI M'ATKK. CTexTe 3a
npunaraHHam A3nyka 6e3 cknanox. @

3.ToTArHiTb 0OMABI 3aCTIOKM Ha LWHYpPKax
OfJHOYACHO Ha MiAKOM HOTV B HANPAMKY
NPOTUNEXHOI M'ATKYM Ta 3aKpiniTb X Tam
nvnyukamn. @

4.Y pasi yWKOAMKEHHA 30BHILUHBOrO
3B'A3KOBOrO anapary crovaTky Haknaaitb
30BHILLHIN BY3bKWI NEpexpecHnin pemiHb
ronepek Yepes TUAbHUI bik CTomu
BCEpeAVHy Ta NPOTArHITb MOro nig CTonoo
110 30BHILWHBOI KICTOYKM. Jlerke NoTAryBaHHA
3a pemiHb 3HIMa€e HaBaHTaXeHHA 3i 38'A30K.
3aKpiniTb PeMiHb 3aCTIOKOW Ha NMNYyYLli Hag
KicToukoto. € MoTiM NoBTOPITL NPOLIEAYPY 3i
BHyTPiWHiIM pemeHem. @ Y pasi ylwkogkeHHs
BHYTPILUHbOrO 3B'A3KOBOrO anaparty
BUKOHaWTe il y 38B0POTHOMY MOPALKY.

5.Haknagitb enactvyHmin pemiHb Kpyrosmmm
PyXamu HaBKOJIO FTOMISIKM Ta 3aKpiniTb, TPOXK
NOTArHyBLWM 3a Hboro. @

6.1Mip yac 3HIMaHHA WYPOKO PO3CTEOHITH
pemeHi Ta 3aCTIOKM Ha LWHYpPKax y
3BOPOTHOMY MOPALKY, OO 3aX1CTUTK
rOMINIKOBOCTOMHWIA Cyrnob nig vac
BUIMAHHA.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om
PekomeHAayemo npatu BMpi6 ypyuHy 3a
Temnepatypu 30 °C i BUKOPUCTOBYBATN M'AKUI
3aci6 anA npaHHs.

He ninnagaiiTe cBill BUPI6 NpAaMomy BNMBY
Tenna uv xonogy. Takox 3BepHiTb yBary

Ha CUMBOJIN WOAO NPaHHA B IHCTPYKLIT

3 BUKOPUCTaHHA. PerynapHui gornag
3abe3neuye onTUManbHy Aio.

3aranbHi BKasiBKu ans kBanigpikoBaHnx
daxiBuis?

[POIHCTPYKTYIMTE NaLieHTIB NPO NpaBuibHe
HagAraHHa opTesa. bokosi cTabinisyioui
NNacTVHY B pasi NoTpebu 3HIMAITbCA.

BkasiBKu L4040 NOBTOPHOI0 BUKOPU-
CTaHHA

Bupib npr3HavueHnin ana iHAMBIAYyanbHOro niky-
BaHHA OAHOrO NauliexHTa.

2024-05
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FapaHTia

LitoTb 3aKOHOAABYI MONOKEHHA KpaTHW, B AKil

BMPIb OyB NpuabdaHmit. AKLIO B NpUNYyCcKaeTe

HacTaHHA rapaHTIMHOTO BUMNaAKY, CNiA CNoYaTKy

3BEPHYTUCA Be3nocepeHbOo O 0Cobu, B AKOT

BV Npuabany Bupio. Mepep nosigomneHHAM

NPO HaCTaHHA raPaHTINHOIO BUNAAKY

HeobXiAHO NOUNCTUTI BMPIO. AKLLO BKa3iBOK

LLOAO NOBOAXEHHA Ta gornAay b;joynz ankle

brace He foTpymMyBaTCA, rapaHTilo Moxe OyTn

obmMexeHo abo BUKNIOYEHO.

[apaHTiA BYKMIOYAETHCA 33 HACTYMHIX YMOB:

« BUKOPUCTaHHA He BiANOBIAHO 1O NOKa3aHb

+ HeBMKOHaHHSA BKa3iBOK KBanidikosaHOro
baxisua’

« CamoBifibHe BHECEHHS 3MiH 10 BUPOOY

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

bjoynz ankle brace € Bupobom

Mean4HOro Npu3HadeHHa. He 3aimanteca
CaMogiarHOCTVKOI YW CaMOsiKyBaHHAM, AKLLO
BI He € KBanidikoBaHUM daxisuem?. MNepen
NepLVM BUKOPUCTaHHAM HaLIOro BUPOOY
060B'A3KOBO 3BEPHITHCA 33 KOHCY/bTALliEI0
[10 Takoro KeanidikoBaHoro daxisus?,
OCKINbKM TiNIbKN Tak MOXHa OL[IHUTV BMANUB
HaLloro BKpoby Ha Balue Tino Ta 3a noTpedm
BU3HAUWTV PY3MKM Mif YaC KOPUCTYBAHHA
HUM Yepes iHaMBIgyanbHy KOHCTUTYLO Tina.
[loTprmyiiTeca pekomeHzaLlilt kBanidikoBaHoro
baxiBLA?, a TaKOX YCix BKa3iBOK L€l OpoLlypu
4u il OHNaNH-BePCil, BKIMOYHO 3 YaCTKOBMMM
ny6nikaliami (3okpema, Tekctn, poTorpadi,
306paxkeHHsA ToLwo).

AKLWO nicna KoHCyNbTaLii 3 KBanidikoBaHNM
daxisLem’ y BaC 3aNMLWAIOTLCA CYMHIBY,
3BEPHITLCA A0 CBOrO NikapA, NPoAaBLA Y
6e3nocepeaHbO 40 Hac.

060B’'A30K NOBiAOMNEHHA

3rifiHO 3 NpUNMCcaMu perioHanbHOroO 3aKoHO-
[1aBCTBA, NPO KOXHWIA CEPNO3HNI IHUMAEHT, WO
CTaBCA NP BUKOPUCTaHHI LbOro MeavyHoro
BMPOGY, Cifl HEralHo CMoBilaTh AK BUPOBHMKa,
Tak | KOMNETeHTHUI OpraH. Hali KOHTaKTHI AaHi
3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL BpoLLypH.

Y1unizauia

YTunisayia BMpoGy Nicna 3akiH4YeHHs 1oro
BUKOPWICTAHHA 3AINCHIOETBCA 3riAHO 3
MicLeBMMM NPUNCamMM.

Cknap martepiany
lMoniectep (PES); Heitnon; MoninponineH (PP)

— Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)
- Knacudikatop matpuui aaHux Ak UDI

TOpTe3s = opToneAnyHIIA AONOMIXHWIA 3aci6 Ana cTabinizaLii- SMEHLEHHA HaBaHTaKeHHs: iIMMObini3aLi-

perynioBaHHA abo BMNPAaBNEHHA KIHLIBOK abo Tyﬂyﬁa

2 KsanidikoBaHuii haxisellb — Lie 0coba, yNOBHOBAXEHa 3riAHO 3 YMHHVIMI AePXaBHIMI NPaB1namm1

Ha BMKOHaHHA NpunacysaHHA n \vHCTDyKTa?K\/ nif 4ac BYKOPUCTaHHA 68Hﬂa>K\B n opresis
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Cienijama kliente, godatais klient!

l0dzu, izlasiet un ieverojiet $aja lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus un kvalificéta personala? noradijumus.
Sudzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

b:joynz ankle brace ir medicinas produkts.
Ta ir potites locitavas ortoze', kas
paredzéta stabilizacijai ar pronacijas un
supinacijas ierobezojumu.

Indikacijas

« Konservativa potites sastiepumu terapija
« Hroniska saisu nestabilitate

« Pécoperacijas aprupe

« Potites saiSu traumu sekundara aprupe
« Saisu hiperlaksitate

Risks izstradajuma lieto$anas laika A

«Ja b:joynz izstradajumu lietojat saskana
ar arsta noradijumiem vai akdtu sudzibu
vai traumu gadijuma, pirms pirmas
lietosanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju?
un ieverojiet sniegtos noradijumus.
lespéjami individuali ierobezojumi,
par kuriem jus informeés kvalificets
specialists? un papildus ari $aja
lietosanas pamaciba sniegta informacija.

«Ja vélaties vadit automasinu vai
citu transportlidzekli, vai apkalpot
masinas, izmantojot kadu no musu
izstradajumiem, ieprieks parliecinieties,
ka musu izstradajums lauj to darit bez
ierobezojumiem. Ja jusu kustibas ir
ierobezotas, vai jums par to ir Saubas,
lUdzu atturieties no ieprieks minétajam
darbibam, lai neapdraudeétu sevi un citus!

«Ja vienlaikus vélaties lietot citus
izstradajumus, vispirms konsultéjieties
par to ar kvalificétu specialistu? vai savu
arstu. Pasrocigi neveiciet izstradajumam
nekadas izmainas, jo pretéja gadijuma
tas var nesniegt paredzéto palidzibu
vai radit veselibas traucejumus. éajos
gadijumos garantija un atbildiba nav
speka.

«Pielagojiet savu ricibu gutas traumas
veidam / ar konkréto slimibu saistitajai
situacijai, pieméram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavét atveselosanos.
Esiet ipasi uzmanigi.

«Ja jusu uztveres spejas ir ierobezotas,
jus lietojat pretsapju lidzeklus vai asins
gkidinosus medikamentus, vai jus sirgstat
ar demenci, musu izstradajumus drikst
lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem
un pastaviga kvalificéta personala®
uzraudziba.

«Visi kermenim no arpuses uzlikti
paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak ciesi,
var izraisit lokalus spiediena simptomus
vai retos gadijumos asinsvadu vai
nervu sasaurinasanos. Tadel, ja jutat
nepatikamu spiedienu, parbaudiet uzlikta
paliglidzekla poziciju un konsultéjieties
par to, ka ari par visparejiem ar lietosanu
saistitiem jautajumiem ar kvalificétu
personalu?.

«Uzmanibu: Padarot siksnu, ka ar1
nospriegosanas un aizvérsanas sistémas
valigakas vai novelkot izstradajumu,
vai reguléjot piemerotos kustibu
ierobezojumus, arstéjamajai kermena
dalai netiek nodrosinata pietiekama
apripe vai aizsardziba. $ada gadijuma
novérsiet jebkadu iespéjamo Sis kermena
dalas noslogosanu.

«Pirms izstradajuma lietosanas
konsultéjieties ar kvalificétu specialistu?
vai savu arstu par trombozes profilakses
pasakumu nepieciesamibu.

»Ja saistiba ar izstradajuma lietosanu
konstatejat jebkadas nelabveligas
izmainas vai pieaugosas sudzibas,
partrauciet turpmaku izstradajuma
lietosanu un péc iespéjas atrak
sazinieties ar savu arstu.

«Esiet ipasi uzmanigi, jo var blt ierobezo-
tas arT jusu staigasanas un stavesanas
spéjas (plaukstas un rokas izstradajumu
gadijuma - satver$anas iespéjas).

« Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavésanas vai citadas
traumetas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma
nav slidena. Uz lidzenam virsmam
iespéjams nopietns paslidésanas un
savainojumu gusanas risks.

«lzstradajums nedrikst nonakt saskare
ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedem vai losjoniem.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas

blaknes. $adu stavoklu gadijuma

produkta lietoSana ieteicama tikai péc

konsultésanas ar arstu:

« Adas slimibas/traumas taja kermena
dala, kura tiek nésats izstradajums,
joipasi, ja ir iekaisuma pazimes;
piepaceltas retas ar uztukumu,
apsartumu un parkarsanas pazimem

* Varikozas vénas (varikoze)

« Kajas jutiguma traucéjumu gadijumos, ko
rada neirologiskas izmainas

« Kajas asins cirkulacijas traucéjumi
(piem., cukura diabéta (diabetes mellitus)
gadijuma)

« Limfas atteces traucejumi un neskaidri
miksto dalu pietdkumi

Izmanto$anas noradijumi

b:joynz ankle brace nonemsana un
uzliksana

a = elastiga siksna, b = krusteniska siksna,
¢ = auklu aizdare, d = auklas,

e = papéza atvérums, f = mélite
.Uzliksanas laika atbrivojiet cirkularo
elastigo siksnu, abas krusteniskas
siksnas un abas auklu aizdares, atverot
stiprinajumus, un atveriet ortozi
maksimali plati, lai atvieglotu kajas
ievietosanu.
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2.Uzvelciet ortozi ka zeki. Auklam
jaatrodas priekSpusé, un papedim
jaatrodas paredzetaja atveruma.
levérojiet, lai mélite atrastos taisni. @

3.Abas auklas aizdares vienlaicigi velciet
pari pédas pacélumam pretéja puse

es0$a papéza virziena un nostipriniet tas

pie papéza ar stiprinajumiem. @

4.Jair savainotas arejas balsta saites,
vispirms izvelciet Sauro krustenisko
siksnu uz iekSpusi Skérsam pari pédas
pacélumam un zem pédas atpakal uz
arejo potiti. Viegli pavelkot siksnu, balsta
saitém tiek radita atslodze. Piestipriniet
siksnu virs potites ar liplenti. @ Péc tam

atkartojiet Sis darbibas ar iekséjo siksnu.

O Jair savainota iek$éja balsta sistéma,
veiciet darbibas pretéja kartiba.

5.Viegli pavelkot, uzlieciet elastigo siksnu
aplveida ap apaksstilbu, un aiztaisiet. @

6.Nonemsanas laika siksnas un auklas
aizdares atveriet maksimali plati, veicot
darbibas pretéja kariba, lai iznemsanas
laika saudzetu pedas locitavu.

Tirisanas noradijumi

Mazgajiet izstradajumu tikai ar rokam
30 °C temperatdra un izmantojiet
mazgasanas lidzekli smalkai velai.
Nepaklaujiet izstradajumu tiesai
karstuma/aukstuma iedarbibai. Nemiet
véra ari lietoSanas instrukcija noraditos
mazgasanas simbolus. Regulara kop$ana
nodrosina optimalu iedarbibu.
Visparigi noradijumi kvalificetam
personalam?

Instruejiet pacientu par pareizu ortozes

uzliksanu. NepiecieSamibas gadijuma sanu

stabilizacijas stiprinajumus var iznemt.

Noradijumi par atkartotu izmantoSanu
Izstradajums ir paredzets individualai
lietoSanai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja Jusuprat
runa ir par garantijas gadijumu,
vispirms sazinieties ar uznémumu, no
kura Jus iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu. Neieverojot
b:joynz ankle brace lietoSanas un
kop$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

LV

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados
gadijumos:
« |zstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Kvalificéta personala? instrukciju
neievérosana
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
b:joynz ankle brace ir medicinas
produkts. Neveiciet pasdiagnozi vai
pasarstésanos, ja vien nepiederat pie
kvalificeta personala® Pirms musu
izstradajuma lietosanas uzsaksanas
aktivi konsultéjieties ar So kvalificéto
personalu?, jo tas ir vienigais veids, ka
novertet musu izstradajuma iedarbibu uz
jusu kermeni un, ja nepieciesams, noteikt
riskus izstradajuma lietosanas laika, kas
saistiti ar jusu kermena uzbuvi. leverojiet
kvalificéta personala? ieteikumus, ka ari
visus $aja brosdra vai tas tieSsaistes
versija (arf fragmentos) sniegtos
noradijumus, tostarp tekstus, attelus,
diagrammas utt.
Ja péc konsultésanas ar kvalificetu
personalu? rodas $aubas, sazinieties ar
savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu
noteiktajam prasibam, jums ir nekavejoties
jazino razotajam, ka ari vietéjai veselibas
apripes iestadei par visiem sis medicinas
ierices lietoSanas laika notikusajiem
incidentiem. MUsu kontaktdatus atradisiet
Sis brosuras aizmuguré.

Utilizeésana

Péc lietoSanas laika beigam, ludzu,
likvidéjiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Poliesteris (PES); neilons; Polipropiléns (PP)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

' Ortoze = ortopedisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai, atslogosanai,

turésanai miera stavokli, korekcijai

2 Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti spéka esoso
likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu un ortozu pielago$anu, ka ari sniegt norades

par to lietosanu.
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Mielas pirkéjau,

atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcijg ir tiksliai laikykités joje pateikty nuostaty ir kvalifikuoty specialisty? nurodymy.
Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

b:joynz ankle brace yra medicininis
produktas. Tai ¢iurnos sanario ortezas,’
skirtas stabilizuoti, ribojant proinacija ir
supinacija.

Indikacijos

« Konservatyvus ciurnos raisciy patempimo
gydymas

« Létinis raisc¢iy nestabilumas

« Pooperaciné priezitra

= Antriné ciurnos raisciy traumy prevencija

« Raisciy aparato hiperlaksiskumas

Naudojimo rizika

« Jei b:joynz gaminj naudojate gydytojo
nurodymu ar dél dmiy nesiskun-
dimy / suzalojimy, pries pradédami naudoti
gaminj pasikonsultuokite su medicinos
specialistu ir laikykités jo nurodymy?. Gali
buti individualiy ribojimuy, apie kuriuos jus
informuos specialistai? bei i naudojimo
instrukcija.

« Jeigu noresite vairuoti automobilj ar kita
transporto priemone arba valdyti masing
naudodami viena i$ musy produkty, is
anksto patikrinkite, ar musy produktas
leidZia tai daryti be apribojimuy. Jei jusy
judesiai yra riboti arba jei dél to abejojate,
kol kas susilaikykite nuo Sios veiklos, kad
nekeltumeéte pavojaus sau ir kitiems!

« Jei tuo pat metu naudojate kitus gaminius,
pasitarkite su specialistais? arba savo
gydytoju. Neatlikite savavalisky gaminio
pakeitimy, nes tuomet jis gali tinkamai
nepadéti ar padaryti zalos sveikatai.
Tokiais atvejais nesuteikiame garantijos ir
neprisiimame atsakomybeés.

«Elkités atsizvelgdami j savo turima
negalavima/ gydyting bukleg ir su tuo
galimai susijusius judéjimo ribojimus bei
stenkités nedaryti nieko, kas gali sulétinti
sveikima. BUkite ypac atsargus.

« Jei jusy suvokimo galimybeés yra ribotos,
vartojate skausma malsinancius ar
kraujg skystinancius vaistus arba sergate
demencija, musq gaminius galite neéioti tik
kvalifikuotam specialistui?.

«Dél visy ant kiino uzdety priemoniy, jei jos
yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio
spaudimo simptomuy, o kartais ir susiaureti
toje vietoje esancios kraujagyslés arba
nervai. Todél, jei jauciate nemalony
spaudima, patikrinkite, ar pagalbiné
priemoneé uzdéta tinkamai arba, kaip
ir visais kitais klausimais, kreipkités j
kvalifikuotus specialistus?.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir
jtempimo bei susegimo sistemas ar
nusiemus gaminj arba isreguliavus
sureguliuotus judéjimo limitatorius,
gydoma kuno dalis néra pakankamai
aprupinama/apsaugoma. Tokiu atveju
saugokite Sig kino dalj nuo bet kokios
apkrovos.

BERENL.
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«Prie$ naudojant gaminj, specialistai’ arba
jusy gydytojas turi jvertinti, ar reikia taikyti
trombozés profilaktika.

« Jei naudodami gaminj pajutote
pablogéjima ar didéjantj diskomfortg,
nustokite naudoti gaminj ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

«Be to, bukite ypac atsarguls, nes gali bati
stipriai apribota galimybeé eiti ir stovéti
(arba imti daiktus, jei naudojami rankoms
skirti gaminiai).

« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparata, kiekvieng kartg pries eidami,
stovedami ar atlikdami kitg veiksma,
apkraunantj gydoma kuno dalj, patikrinkite,
ar pagrindas néra slidus. Ant slidziy grindy
kyla didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

«Gaminys negali liestis su rugstiniais
ir Sarminiais preparatais, tepalais ar
losjonais.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmes salutiniy poveikiy

nepastebéta. Naudokite gaminj tik

pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau
iSvardyty simptomuy:

« Odos ligos arba suzalojimai toje kino
dalyje, ypac jei yra uzdegimo pozymiy;
taip pat turint iskelty randy su tinimo,
paraudimo, perkaitimo pozymiais

« I$siplétusios kojy venos (varikoze)

« Kojos jutimo sutrikimai dél neurologiniy
pakitimy

« Kojos kraujotakos sutrikimai
(pvz., sergant cukriniu diabetu)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai ir neaiskds
minkstyjy audiniy patinimai

Nurodymai naudotojui

b:joynz ankle brace uzdéjimas ir nuémimas

a = elastinis dirzelis, b = kryzminis dirZelis,

c = raisteliai, d = uzrisimas,

e = anga kulnui, f = antdéklas

1.Uzsidédami atlaisvinkite apskrita elastinj
dirzelj, du kryZzminius dirzelius, atsege
lipukus taip pat atsekite abu lipnius
uzsegimus bei placiai atverkite orteza, kad
buty lengva j jj jdéti péda.

2.0rteza uzsujeklte kaip kojine. Uzrisimas
yra nukreiptas j priekj, o kulnas jsistato
i kulnui skirta anga. Atkreipkite démesj |
teisinga antdéklo padétj. @

3.Abu raistelius vienu metu traukite per
pada link priesingos kulno pusés ir
pritvirtinkite juos lipukais. @

4. Jei suzaloti iSoriniai raisciai, pirmiausia
iSorinj siaurg kryzminj dirzelj per pédos
virsy jkiskite j vidy ir patraukite atgal
po peda iki iSorinés kulksnies. Lengvas
dirzelio traukimas sumazina raisciy
jtampa. Pritvirtinkite dirzelj virs kulksnies
lipniu uzsegimu. € Tada pakartokite
procediirg su vidiniu dirzeliu. @ Jei
suzalotas vidinis raistis, elkités atvirkstine
tvarka.
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5.Elastinj dirZelj apjuoskite aplink blauzdg,
Svelniai patraukite ir uzsekite.
6.Nuimdami placiai atsekite dirzelius
ir raistelius atvirkstine tvarka, kad
iStraukdami peda apsaugotumete kulksnj.

Valymo nurodymai

Gaminj skalbkite rankomis 30 °C
temperaturoje ir naudokite Svelny ploviklj. .
Saugokite gaminj nuo tiesioginio

karscio/ salcio. Taip pat atkreipkite démesj |
skalbimo simbolius naudojimo instrukcijoje.
Reguliari prieziGra garantuoja optimaly
poveikj.

Bendrieji nurodymai kvalifikuotiems
specialistams?

Pamokykite pacienta, kaip teisingai uzsideti
orteza. Prireikus Sonines stabilizavimo
juostas galima nuimti.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno
paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui

konkreciu atveju galéty bati taikoma

garantija, pirmiausiai kreipkités j tg asmen;,

i$ kurio gaminj jsigijote. Prie$ pateikiant

reikalavima dél garantijos, gaminj reikia

iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy dél

b:joynz ankle brace naudojimo ir prieziuros,

garantija gali bati paZeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Kvalifikuoty specialisty? instrukcijy
nesilaikymas

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

LT

Nurodymai dél atsakomybés

b:joynz ankle bracera medicininis
produktas. Jei nepriklausote kvalifikuotiems
specialistams?, neuzsiimkite savidiagnostika
ir savigyda. Pries pirma kartg naudodami
musy gaminj, aktyviai bendraukite su
kvalifikuotais specialistais?, nes tik taip
galésite jvertinti musy gaminio poveikj savo
organizmui ir nustatyti bet kokig naudojimo
rizika, kuri gali kilti dél asmens kino
sudéjimo. Laikykités kvalifikuoty specialisty?
patarimuy ir visy Sioje brosiuroje ar jos
dalyje bei internete (taip pat tekstuose,
paveiksléliuose, grafikuose ir t.t.) pateikty
nurodymuy.

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais
specialistais? vis dar turite abejoniy,
kreipkités j savo gydytoja, pardavéja arba
tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
jpareigoti nedelsiant informuoti gamintoja ir
atsakingg institucijg apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant §j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teises aktus.

Medziagos sudétis
Poliesteris (PES); nailonas; Polipropilenas (PP)
[M0] - Medical Device (Medicininis prietaisas)

ol - Duomeny matricos identifikatorius
kaip UDI

" Ortezas — pagalbiné ortopediné priemoné galunéms arba liemeniui stabilizuoti, apkrovai
mazinti, ramybés bisenai nustatyti, taip pat nukreipti ir koreguoti.
2Specialistas — bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy Salyje galiojancias taisykles yra suteikta

teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.
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