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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

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 stirrup ist ein Medizinprodukt. Sie
ist eine Sprunggelenkorthese' zur Stabilisierung in
frontaler Ebene.

Indikationen

« postoperative Protektion nach Bandnaht/
-rekonstruktion

« Pronations- und/ oder Supinationstrauma

« konservative Therapie von Sprunggelenk-
Distorsionen (alle Schweregrade)

« funktionelle Therapie von Bandrupturen

« Weber A Fraktur

« chronische Bandinstabilitaten

Anwendungsrisiken A
« Wenn Sie |hr b:joynz-Produkt aufgrund arztlicher
Verordnung oder akuter Beschwerden /Verlet-
zungen nutzen, holen Sie vor der ersten Verwen-
dung dringend professionellen medizinischen
Rat? ein und beachten diesen. Es kénnen indivi-
duelle Einschrankungen vorliegen, Uber die das
Fachpersonal? und erganzend diese Gebrauchs-
anweisung aufklaren. Wenn Sie wahrend der
Benutzung eines unserer Produkte ein Fahrzeug
oder anderes Fortbewegungsmittel steuern oder
eine Maschine bedienen mochten, prifen Sie
vorher, ob unser Produkt dies uneingeschrankt
zuldsst. Sind Sie in Ihren Bewegungen einge-
schrankt, oder bleiben hieran Zweifel,verzichten
Sie einstweilen auf dieseTatigkeiten, 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 eigenmachtig keine Verande-
rungen 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 behandlungsbediirftige Situation
und sich bspw. ergebende Bewegungseinschran-
kungen ein und vermeiden Sie moglichst alles,
was eine Gesundung verzogern kann. Seien Sie
besonders vorsichtig.
Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt,
nehmen Sie Schmerzmittel oder blutverdiin-
nende Medikamente ein oder leiden Sie an
Demenz, dirfen unsere Produkte nur nach arzt-
licher Verordnung und unter standiger Aufsicht
des Fachpersonals?2 getragen werden.
Alle von auflen an den Korper angelegten Hilfs-
mittel konnen—wenn sie zu fest anliegen-zu
lokalen Druckerscheinungen fihren oder in
seltenen Fallen durchlaufende Blutgefaf3e oder
Nerven einengen. Priifen Sie deshalb den Sitz des
Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen Druck ver-
spiren und befragen hierzu, wie auch zu allge-
meinen Handhabungsfragen das Fachpersonal®
« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und
Verschlusssysteme bzw. Ablegen des Produktes
oder Verstellen eingestellter Bewegungslimitie-

.
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rungen besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des behandlungsbe-
durftigen Korperteils. Vermeiden Sie insbeson-
dere in diesem Fall jegliche Belastung dieses
Korperteils.
Stellen Sie im Zusammenhang mit dem Pro-
dukteinsatz negative Veranderungen oder zuneh-
mende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die
weitere Nutzung und wenden Sie sich umgehend
an einen Arzt.
« Seien Sie dariber hinaus auBlerst vorsichtig, da
auch Ihr Geh- und Stehvermagen (bei Hand- und
Armprodukten das Greifvermadgen) ebenfalls
stark beeintrachtigt sein kann.
Bei Produkten, die auf den Bewegungsapparat
einwirken, Uberprifen Sie die konkrete Boden-
beschaffenheit bei jedem Gehen, Stehen oder
anderweitigem Belasten des behandelten Kérper-
teils auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden be-
steht 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 Riickspra-
che mit Ihrem Arzt angezeigt:

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

« Krampfadern (Varikosis)

« Empfindungsstorungen des Beins aufgrund neu-
rologischer Veranderungen

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

» Lymphabflussstorungen und unklare Weichteil-
schwellungen

Anwendungshinweise

An- und Ablegen des b:joynz ankle stirrup

a = Air-Gel-Polster, b = Fersenriemen, ¢ = Schale,

d = Gurt

1.Tragen Sie immer einen Strumpf, der die Air-Gel-
Polster komplett abdeckt, wenn Sie die b:joynz
ankle stirrup verwenden.

2.Beim Anlegen FuB3 auf den Fersenriemen setzen
und die zwei Schalen so positionieren, dass die
Air-Gel-Polster die Knochel beriihren und die
Knochelauswolbungen Uber dem Sprunggelenk
sitzen. Die vorderen Kanten der Schalen sollten
parallel zur Schienbeinkante verlaufen. (Bild 2)

3.Die Gurte gegenlaufig fest um die Orthese und
das Bein ziehen. Beginnen Sie mit dem unteren
Gurt und fiihren Sie diesen nach vorne um das
Sprunggelenk herum. (Bild 3)

4.Die Gurte mit den Klettverschlissen auf der
Orthese fixieren.

5.Beim Ablegen die beiden Gurte 6ffnen.



TIPP: Kihlen Sie die Orthese im Kihlschrank (nicht
im Eisfach) vor.

Reinigungshinweise

Um Schaden am Produkt zu vermeiden, sollte

die b;joynz ankle stirrup ausschlieBlich per
Handwasche (bei 30 °C) und einem milden Wasch-
mittel/ Seife gepflegt werden. Vor dem Waschen
schlieBen Sie bitte beide Klettverschlisse, damit
die spatere Klettfahigkeit nicht beeintrachtigt wird.
Setzen Sie |hr Produkt nie direkter Hitze / Kalte
aus. Beachten Sie auch die Waschsymbole auf der
Gebrauchsanweisung. Regelmafige Pflege ge-
wahrleistet eine optimale Wirkung.

Allg ine Hi ise fiir Fachpersonal

Weisen Sie den Patienten in das korrekte Anlegen

der Orthese ein.

1.Die Air-Gel-Polster passen sich der individuellen
Beinform und dem Schwellungszustand an. Die-
se mussen nicht zusatzlich eingestellt werden.

2.Die Fersenbreite kann mit dem einstellbaren Fer-
sengurt Uber Klettverbindungen an den Schalen
individuell angepasst werden. Bei Bedarf kann
der Fersengurt gekurzt werden.

Hinweise fiir den Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines
Patienten oder einer Patientin vorgesehen.

Gewdbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wenden
Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von
dem Sie das Produkt erworben haben. Das Pro-
dukt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.
Wurden die Hinweise zum Umgang und zur Pflege
der bzjoynz ankle stirrup nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlos-
sen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals?
« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Die b:joynz ankle stirrup ist ein Medizinprodukt.
Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbst-
medikation vor, es sei denn Sie gehdren zum
Fachpersonal? Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Produktes dringend aktiv den Rat dieses
Fachpersonals? da nur so die Wirkung unseres
Produkts auf Ihren Korper bewertet und ggf. durch
personliche Konstitutionen entstehende Anwen-
dungsrisiken ermittelt werden kénnen. Befolgen
Sie den Rat des Fachpersonals? sowie samtliche
Hinweise dieser Broschire oder deren—auch aus-
zugsweise - Online-Darstellung (auch Texte, Bilder,
Graphiken etc).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachper-
sonal’ Zweifel, nehmen Sie bitte mit ihrem Arzt,
Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften

sind Sie verpflichtet, jedes schwerwiegende Vor-
kommnis bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen
Behorde fur Medizinprodukte (in DE: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich

zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsen-
de entsprechend der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammenstellung
Polypropylen (PP), Gel, PVC, Nylon, Metal (rivet)

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

" Orthese = orthopéadisches Hilfsmittel zur Stabili-
sierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung oder
Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir
sie geltenden staatlichen oder institutionellen
Regelungen und weiteren Vorgaben zur Anpas-
sung und Einweisung in den Gebrauch von ortho-
padischen Hilfsmitteln befugt ist. Als Hersteller
empfehlen wir dringend, dass eine solche Person
Uber eine orthopadietechnische Ausbildung oder
vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie
eine orthopddietechnische Infrastruktur verfigt.
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All instructions for use:
http://www.bjoynz.com/downloads
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