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 Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Der b:joynz night splint ist ein Medizinpro-
dukt. Er ist eine Unterschenkel-FuBorthese’
zur Immobilisierung in vorgegebener
Position.

Indikationen

« Achillessehnenentziindung

« postoperative Ruhigstellung

« Dekubitusbehandlung und -prophylaxe

« SpitzfuBstellungen und FuBgelenks-
kontrakturen

AnwendungsrisikenA

«Wenn Sie |hr bzjoynz-Produkt aufgrund
arztlicher Verordnung oder akuter
Beschwerden /Verletzungen nutzen,
holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen
Rat? ein und beachten diesen. Es kénnen
individuelle Einschrankungen vorliegen,
Uber 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 maochten,
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 moglichst alles, was eine
Gesundung verzogern kann. Seien Sie
besonders vorsichtig.

«Ist lhre Wahrnehmungsfahigkeit
eingeschrankt, nehmen Sie Schmerzmittel
oder blutverdiinnende 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 Kdrper angelegten
Hilfsmittel konnen — wenn sie zu fest
anliegen — zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen. Priifen Sie deshalb den Sitz des
Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen
Druck versplren und befragen hierzu, wie
auch zu allgemeinen Handhabungsfragen
das Fachpersonal®.

Geachte klant,

«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
behandlungsbeddrftigen 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 dufBerst
vorsichtig, da auch |hr Geh- und
Stehvermadgen (bei Hand- und
Armprodukten das Greifvermégen)
ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

«Bei Produkten, die auf den
Bewegungsapparat einwirken, tberprifen
Sie die konkrete Bodenbeschaffenheit bei
jedem Gehen, Stehen oder anderweitigem
Belasten des behandelten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden
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 entziindlichen Erscheinungen, ebenso
aufgeworfene Narben mit Anschwellung,
Rétung und Uberwarmung

« Krampfadern (Varikosis)

« Empfindungsstorungen des Beins auf-
grund neurologischer Veranderungen

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

* Lymphabflussstorungen und unklare
Weichteilschwellungen

Anwendungshinweise

An- und Ablegen des b:joynz night splint

a = Schnellverschlisse, b = seitliche Korrek-

turgurte, ¢ = knochelnaher Gurt, d = FuBBgurt,

e = Schienbeingurt, f = Gurtpolster,

g = VorfuBkeil , h = Polster

1.Beim Anlegen alle drei Schnellverschliisse
o6ffnen. Die seitlichen Korrekturgurte
geschlossen halten. @

2.Das unbelastete und leicht gebeugte Bein
im Sitzen in die Orthese legen und die Ferse
so weit wie mdglich nach hinten schieben.

Die Zehen sollten nicht tber die Orthese
hinausragen.

3.Zuerst den knéchelnahen Gurt @, dann
den FuBgurt und anschlieBend den Gurt am
Schienbein mithilfe der Schnellverschlisse
schlieBen. @

4.Je nach Absprache mit dem Therapeuten,
die seitlichen Korrekturgurte zur Winkelein-
stellung unter Spannung bringen. @

5.Fir mehr Komfort das Knie leicht unterla-
gern (z.B. mit einem Kissen).

6.Beim Ablegen alle drei Schnellverschlisse
6ffnen und die Orthese vom FuB entfernen.

Achtung: Den Fuf3 beim Tragen der Orthese

nicht belasten und nicht laufen - Rutsch-

gefahr.

Reinigungshinweise

Losen Sie das Innenpolster der Orthese
heraus um es zu waschen. Bitte verwen-
den Sie Feinwaschmittel und waschen Sie
das Produkt bei 30 °C mit der Hand. Zum
Saubern der Kunststoffteile nutzen Sie ein
feuchtes Tuch.

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

Allgemeine Hinweise fiir das Fachpersonal?
Weisen Sie den Patienten in das korrekte
Anlegen und die Einstellung der Orthese
mittels der seitlichen Korrekturgurte ein.
1.Stellen Sie die Gurtlangen ein und
positionieren Sie die Gurtpolster mittig. @
2.Der beigelegte VorfuBkeil kann zur
Erhohung des Korrekturdrucks unter das
Polster eingeteat)und mithilfe des Kletts
fixiert werden.
3.Bei Bedarf kann die Dehnung der
Achillessehne erhoht werden, indem
die seitlichen Korrekturgurte enger
eingestellt werden. Um die Achillessehne
zu entspannen, lockern Sie die seitlichen
Korrekturgurte. @

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
direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.

DE

Wurden die Hinweise zum Umgang und zur

Pflege der b:joynz night splint 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 night splint 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, jedes schwerwie-
gende Vorkommnis bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller
als auch der zustandigen Behorde fir
Medizinprodukte (in DE: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte) unver-
zlglich zu melden.

Entsorgung

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

Materialzusammenstellung
Ethylenvinylacetat (EVA), HDPE Plastik,
Polyester, PU-Schaum, Nylon, Metall

Barrierefreie Version
http://www.bjoynz.com/downloads

- Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

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

Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

?Fachpersonal ist jede Person, die nach den fur sie geltenden staatlichen oder institu-
tionellen Regelungen und weiteren Vorgaben zur Anpassung und Einweisung in den
Gebrauch von orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist. Als Hersteller empfehlen wir
dringend, dass eine solche Person Uber eine orthopddietechnische Ausbildung oder
vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie eine orthopadietechnische Infrastruktur

verflgt.

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van de specialist? heel nauwkeurig te lezen en op te volgen.
Als u vragen heeft, neemt u dan contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd doeleind

De b:joynz night splint is een medisch
hulpmiddel. Het is een orthese' ter
immobilisatie van het onderbeen en de voet
in een bepaalde positie.

Indicaties

« Ontsteking van de achillespees

« Postoperatieve immobilisatie

« Behandelen en voorkomen van
doorligwonden

- Spitsvoeten en contracturen van het
enkelgewricht

Toepassingsrisico's A

«Als u uw b:joynz-product gebruikt op
doktersvoorschrift of wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het
eerste gebruik absoluut een specialist
te raadplegen? en diens advies op te
volgen. Er kan sprake zijn van individuele
beperkingen. Meer uitleg hierover krijgt
u van de specialist? 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 de
specialist? 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 verminderd
is, als u pijnstillers of bloedverdunnende
medicijnen gebruikt of als u aan dementie
lijdt, mogen onze producten alleen worden
gedragen op doktersvoorschrift en onder
voortdurend toezicht van een specialist?.

«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, de
specialist? om advies.

«Opgelet: Als 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.
Vermijd met name in dat geval elke vorm
van belasting van dit lichaamsdeel.

«Voordat u het product begint te gebruiken
moet de specialist? 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, aan-
gezien ook uw loop- en stavermogen (bij
hand- en armproducten het grijpvermo-
gen) 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
daarmee 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 product eerst te overleggen
met uw arts:

« Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen. Tevens bij verdikte littekens
die gezwollen zijn, er rood uitzien en warm
aanvoelen

« Spataderen (varicosis)

« Gevoelsstoornissen van het been door
neurologische veranderingen

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

« Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke
zwellingen van de weke delen

Gebruiksinstructies

b:joynz night splint aanleggen en uitdoen

a = snelsluitingen, b = zijdelingse

corrigerende banden, ¢ = band bij de enkel,

d = voetband, e = scheenbeenband,

f = kussentjes voor de banden, g = wig voor de

voorvoet, h = voering

1.Bij het aandoen moet u alle drie de
snelsluitingen losmaken. Hou de zijdelingse
corrigerende banden gesloten. @

2.Ga zitten, zorg ervoor dat uw been niet
belast is en plooi het lichtjes. Leg het in de
orthese en schuif uw hiel zo ver mogelijk
naar achteren. Uw tenen mogen niet over
de rand van de orthese komen.

3.Sluit eerst de band bij de enkel €, dan
de voetband en vervolgens de band
aan het scheenbeen met behulp van de
snelsluitingen. @

4.Span de zijdelingse corrigerende banden
aan om de hoek in te stellen volgens de
instructies van uw therapeut.

5.Voor meer comfort kunt u iets onder uw
knie leggen (bv. een kussen).

6.Bij het uitdoen opent u alle drie de
snelsluitingen en haalt u de orthese van uw
voet.

Let op: Belast uw voet niet terwijl u deze

orthese draagt en loop er niet mee rond —

risico op uitglijden.

Wasvoorschriften

Haal de binnenvoering uit de orthese om
deze te wassen. Gebruik een fijnwasmiddel
en was het product met de hand op 30

°C. Gebruik een vochtige doek om de
onderdelen van kunststof te reinigen.

Stel uw product nooit rechtstreeks bloot
aan hitte of kou. Houd ook rekening met de
wassymbolen op de gebruiksaanwijzing.
Regelmatig onderhoud garandeert een
optimale werking.

Algemene instructies voor specialisten?

Leer de patiént hoe hij of zij de orthese

correct aandoet en deze afstelt met de

zijdelingse corrigerende banden.

1.Stel de lengtes van de banden af en plaats
de kussentjes voor de banden in het
midden. @

2.De meegeleverde wig voor de voorvoet
kan onder de voering in de orthese worden
gelegd voor meer corrigerende druk en
gefixeerd worden met de klittenband. (11)

3.Indien nodig kan de achillespees meer
gestretcht worden door de zijdelingse
corrigerende banden extra aan te spannen.
Om de achillespees te ontspannen, maakt
u de zijdelingse corrigerende banden
losser. @

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

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 instructies voor het gebruik en het

onderhoud van de b:joynz night splint niet
worden 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

de specialist?
» Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

De b:joynz night splint is een medisch
hulpmiddel.

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie,
tenzij u een specialist? bent. Vraag zeker
zelf om het advies van de specialist? 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

de specialist? 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 overleg met de specialist? nog
twijfels hebt, 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 het bevoegde
overheidsorgaan. Onze contactgegevens
vindt u op de achterkant van deze brochure.

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

Materiaalsamenstelling
Ethyleenvinylacetaat (EVA), HDPE plastic,
polyester, PU-schuim, nylon, metaal

[M0] - Medical Device (Medisch hulpmiddel)
[0o] - |dentificatiecode van de DataMatrix
als UDI

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

geleiding of correctie van ledematen of van de romp.

?Een specialist is elke persoon die volgens de voor hem geldende overheids- of institutio-
nele regelingen en andere voorschriften bevoegd is om orthopedische hulpmiddelen aan
te passen en patiénten uitleg te geven over het gebruik ervan. Als fabrikant raden we ten
zeerste aan dat een dergelijke persoon een opleiding orthopedische technologie of ver-
gelijkbare verworven vaardigheden heeft en over een infrastructuur voor orthopedische

technologie beschikt.

2025-07

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.

Calle Albacete, 23, Entresuelo C
46007 Valencia

P +3496 385-6633

F+3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

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

Intended purpose

The b:joynz night splint is a medical
device. It is an orthosis for the lower leg
and foot' to provide immobilization in a
specified position.

Indications

« Achilles tendon inflammation

« Post-operative immobilization

» Treatment and prevention of pressure
ulcers

« Equinus foot deformity and ankle
contractures

Risks of using this product A

«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 professional
before first using the product. Individual
restrictions may exist which the
professional? 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 professional? 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.

«If 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 professional®

+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 aid if you feel unpleasant pressure
and consult the professional? in this
regard or for general questions about
handling.

«Caution: When loosening the straps or
tensioning and fastening systems, or
when doffing the product or adjusting
configured limitations of movement,

Gentile cliente,

Si prega di leggere e attenersi scupolosamente alle indicazioni delle presenti istruzioni per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato?.

there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring
treatment. In this case, particularly avoid
placing any strain on this body part.

*Before using the product, the
professional? 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

No clinically significant adverse reactions

have been reported to date. If you have any

of the following conditions, the product
should only be used after consultation
with your physician:

« Skin disorders/injuries to the relevant
part of the body, particularly if
inflammation is present. Likewise, any
raised scars 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

Donning and doffing of the b:joynz night

splint

a = quick-release fastenings, b = lateral

corrective straps, ¢ = ankle-adjacent strap,

d = foot strap, e = shin bone strap,

f = strap cushions, g = forefoot wedge,

h = pad

1.To don the orthosis, open all three quick-
release fastenings. Keep the lateral
corrective straps closed. @

2.Slightly bend your leg and insert it into
the orthosis while sitting with no weight
on the leg. Push the heel as far back as
possible. Your toes should not go beyond
the orthosis. @

3.Guide the ankle-adjacent strap € through
the loop and close it using the quick-
release fastenings. Repeat with the foot
strap and finally, the shin bone strap. @

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

Destinazione d'uso

b:joynz night splint e un dispositivo
medico. E un‘ortesi per il piede e per la
parte inferiore della gamba' ed & pensata
per l'immobilizzazione in una posizione
predefinita.

Indicazioni

« Inflammazione del tendine d'Achille

« Immobilizzazione post-operatoria

« Trattamento e profilassi del decubito

« Posizioni “in punta di piedi” e contratture
dell'articolazione del piede

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 l'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 altril

«In caso di utilizzo concomitante con altri
prodotti, rivolgersi al personale specializ-
zato? 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 l'esclusione di qualun-
que responsabilita e garanzia.

«Adattare il proprio comportamento in
funzione della propria effettiva disabilita
o della situazione che ha determinato il
trattamento nonché delle eventuali limi-
tazioni di movimento derivanti, ed evitare
il pit possibile qualunque condotta che
possa ritardare la guarigione. Prestare
particolare prudenza.

«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 gli ausili 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
dell'ausilio e consultare il personale
specializzato?, cosi come in caso di
domande generali sul suo utilizzo.

« Attenzione: 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 Suo 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 lisci!

«Fare attenzione a non fare entrare il pro-
dotto in contatto con sostanze, pomate o
lozioni contenenti acidi e grassi.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. In presenza dei seguenti

quadri clinici, l'impiego di questo prodotto

e consentito solo previo consulto con il

proprio medico:

» Dermatitio lesioni cutanee della zona
trattata, in particolare nei casi di
manifestazioni inflammatorie, nonché
in caso di cicatrici sporgenti gonfie,
surriscaldate e arrossate

« Vene varicose

« 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

Avvertenze d'impiego

Come indossare e togliere b:joynz night

splint

a = chiusure rapide, b = cinghie di

regolazione laterali, c = cinghia aderente

alla caviglia, d = cinghia per il piede, e =

cinghia tibiale, f = imbottitura delle cinghie,

g = cuneo per avampiede, h = imbottitura

1.Per indossarlo aprire tutte e tre le
chiusure rapide. Tenere chiuse le cinghie
di correzione laterali. @

4.Tighten the lateral corrective straps to
adjust the angle in accordance with the
therapist's instructions.

5.You may cushion your knee a little from
below for enhanced comfort (e.g. using a
pillow).

6.To doff the orthosis, open all three quick-
release fasteners and remove the orthosis
from the foot.

Please note: Do not put weight on the foot

when wearing the orthosis and do not walk —

risk of slipping.

Cleaning instructions

Remove the inner cushion from the
orthosis before washing it. Use mild
detergent and wash the product by hand
at 30 °C. To clean the plastic parts, use a
moist cloth.

Never expose your product to direct heat/
cold. Also observe the washing symbols
in the instructions for use. Regular care
guarantees the ideal effectiveness of the
product.

General information for professionals?

Instruct the patient in donning the orthosis

correctly and in fitting it using the lateral

corrective straps.

1.Adjust the strap lengths and center the
strap cushions. @)

2.The forefoot wedge enclosed may be
attached below the pad using Velcro to
increase the corrective pressure.

3.1f required, the extension of the Achilles
tendon can be increased by tightening
the lateral corrective straps. To relieve
the Achilles tendon, loosen the lateral
corrective straps. (5]

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. The warranty
may be limited or excluded if the
instructions on how to handle and care
for the bzjoynz night splint have not been
observed.

CONTACTS

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

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

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.0. Box 505116
Dubai

P+9714 4335-684

F+9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

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

EN

Warranty is excluded if:

* The product was not used according to
the indication

« The instructions given by the
professional? were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

The b:joynz night splint is a medical device.

Do not diagnose yourself or decide on
which medication to take unless you are
a professional®. Before first using our
product, please seek the advice of this
professional?, 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
professional? 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 professional?, please
contact your physician or distributor, or
contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
obliged 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
Ethylene vinyl acetate (EVA), HDPE plastic,
polyester, PU foam, nylon, metal

[M0] - Medical device
— DataMatrix Unique Device Identifier
(ln]

" Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize,

control, or correct the limbs or the torso.

2 A professional is any person who is authorized according to the state or institutional
regulations as well as other provisions relevant to them for fitting and instruction in the
use of orthopedic aids. As the manufacturer, we strongly recommend that this person be
trained in orthopedics or possess comparable acquired competencies as well as dispose

of orthopedic infrastructure.

2.In posizione seduta, inserire la gamba non
caricata e leggermente piegata nell'ortesi
e spingere il tallone quanto piu possibile
indietro. Le dita non dovrebbero sporgere
dall'ortesi. @

3.Mediante le chiusure rapide, chiudere
prima la cinghia aderente alla caviglia @,
quindi la cinghia per il piede e infine quella
tibiale. @

4.Tensionare le cinghie di correzione laterali
per impostare l'angolo secondo quanto
concordato con il terapeuta. @

5.Per un maggiore comfort & possibile
sostenere leggermente il ginocchio (ad es.
€on un cuscino).

6.Per toglierlo, aprire tutte e tre le chiusure
rapide e rimuovere l'ortesi dal piede.

Attenzione: mentre si indossa l'ortesi, non

caricare il piede e non correre: & possibile

scivolare.

Avvertenze per la pulizia

Rimuovere l'imbottitura interna dell'ortesi
prima del lavaggio. Si prega di lavare il
prodotto a mano a 30 °C con un detersivo
per capi delicati. Per pulire le parti in
plastica utilizzare un panno umido.

Non esporre mai il prodotto a calore/
freddo 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 e come regolarla

mediante le cinghie di regolazione laterali.

1.Regolare la lunghezza delle cinghie e
posizionare le imbottiture al centro. @)

2.1l cuneo per avampiede fornito puo essere
inserito sotto l'imbottitura e fissato con
la chiusura a strappo&er aumentare la
pressione correttiva.

3.Se necessario, & possibile aumentare
l'allungamento del tendine d'Achille
stringendo di piu le cinghie di correzione
laterali. Per rilassare il tendine d'Achille,
allentare la cinghie di correzione laterali. (5)

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il
trattamento individuale di un/a solo/a
paziente.

Garanzia
Siapplicano le disposizioni di legge
vigenti nel Paese in cui il prodotto & stato
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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 night splint,
cio potrebbe comportare una limitazione o
un‘esclusione della garanzia. La garanzia
¢ esclusa in caso di:
« Utilizzo non conforme alle indicazioni
» Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato?
» Modifica arbitraria del prodotto
Esclusi di resp bilita
b:joynz night splint e 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
opuscoloo nella sua riproduzione online,
anche di eventuali estratti (ivi compresi:
testi, immagini, grafici, ecc.).
In caso Le restassero dei dubbi dopo aver
consultato il personale specializzato?,
contatti il Suo medico, il distributore o la
nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in
vigore a livello locale, qualsiasi incidente
grave verificatosi durante 'uso del
presente dispositivo medico deve

essere immediatamente notificato sia al
fabbricante sia 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
Etilen vinil acetato (EVA), plastica HDPE,
poliestere, schiuma PU, nylon, metallo

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

' Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico, l'immobilizzazione,

la guida o la correzione degli arti o del tronco.

?Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base ai regolamenti
nazionali o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia autorizzata all'adattamento di ausili
ortopedici e all'istruzione sul loro utilizzo. In qualita di fabbricanti, raccomandiamo
vivamente che tale persona abbia una formazione tecnologica ortopedica o competenze

comparabili, e disponga di un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.
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Shoe Size
Size EU US Men US Women
XS <35 <4 <5%
S 35-38 45 -7 6-7"%
M 39-41 729 8-9%
42-45 9% -11% 10-127%2 “—J
XL >45 >11% >12Y
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b:joynz®

night splint

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso

Veuillez lire et suivre méticuleusement les indications de la présente notice d'utilisation ainsi que les remarques du spécialiste?.

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

Destination

b:joynz night splint est un dispositif
meédical. Il s'agit d'une orthese pied-mollet’
d'immobilisation dans une position donnée.

Indications

« Inflammation du tendon d'Achille

« Immobilisation post-opératoire

« Traitement et prophylaxie des escarres

« Equinisme et contractures articulaires du pied

Risques d'utilisationA

«Si vous utilisez votre produit b:joynz sur
la base d'une prescription médicale ou
dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement avant
la premiére utilisation un avis? médical
professionnel et respectez-le. Il peut
y avoir des restrictions spécifiques a
votre cas, ce qui vous sera expliqué par
le spécialiste? 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 spécialiste? ou votre médecin. N'effec-
tuez 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 respon-
sabilité seraient exclues.

«Adaptez votre comportement a votre han-
dicap concret/ a votre besoin de 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
meédicaments 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 spécialiste?.

«Toutes les aides thérapeutiques position-
nées sur les différentes parties du corps
peuvent conduire a des pressions locales
excessives (si elles sont portées trop
serrées) et, plus rarement, a un rétrécis-
sement du calibre des vaisseaux sanguins
ou des nerfs. Vérifiez donc l'ajustement de
l'aide thérapeutique si vous ressentez une
pression désagréable et demandez conseil
a ce sujet au spécialiste?. Faites-en de
meéme pour les questions générales liées a
son maniement.

Estimado/a cliente/a,

« Attention : en cas de relachement des
sangles ainsi que des systemes de fer-
meture 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 nécessi-
tant 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 spécialiste? ou par votre médecin.

«Si vous constatez un quelconque
changement négatif lié a l'utilisation du
produit ou une augmentation des troubles,
interrompez son utilisation et adressez-
vous immédiatement 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 question. 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 caractéere

pathologique n'est connu. En présence

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

» Dermatoses/lésions cutanées dans la
zone en contact avec l'appareillage,
notamment en cas d'inflammations, de
cicatrices avec boursouflure, rougeur et
sensation de chaleur

« Varices (varicosités)

« Troubles de la sensibilité au niveau
de la jambe en raison d'altérations
neurologiques

* 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 night

splint

a = dispositifs de fermeture rapides,

b = sangles de correction latérales, c = sangle

proximale de la malléole, d = sangle de pied,

e = sangle de tibia, f = coussinet pour sangle,

g = cale pour avant-pied, h = coussinet

1.Lors de la mise en place, ouvrez les trois
dispositifs de fermeture rapides. Laissez fer-
meées les sangles de correction latérales. o

2.En position assise, jambe relachée et
légérement fléchie, placez l'orthése et
poussez le talon le plus possible vers
l'arriere. Les orteils ne doivent pas
dépasser de l'orthése. @

3.Fermez tout d'abord la sangle proximale
de la malléole @, ensuite la sangle de pied
pour finir par la sangle de tibia a l'aide des
dispositifs de fermeture rapides.

4. Aprés consultation avec le thérapeute,
tendez les sangles de correction latérales
pour pouvoir régler l'angle. @

5.Pour plus de confort, calez légerement le
genou (par exemple, en plagant un coussin
en dessous).

6.Pour le retrait, ouvrez les trois dispositifs
de fermeture rapides et retirez 'orthése du
pied.

Attention : lors du port de l'orthése, ayez le

pied constamment relaché et ne courez pas :

risque de glissade.

Conseils de nettoyage

Retirez le rembourrage intérieur de l'orthese
pour pouvoir le laver. Veuillez utiliser une
lessive pour linge délicat et laver le produit
a la main a 30 °C. Utilisez un chiffon humide
pour nettoyer les parties en plastique.

Ne jamais exposer directement votre
produit a une source 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 produit.

Remarques générales a l'attention du

spécialiste?

Expliquez et montrez au patient comment

mettre en place et régler correctement

l'orthése a l'aide des sangles de correction

latérales.

1.Réglez la longueur des sangles et
positionnez le coussinet pour sangle au
milieu. @

2.En vue d'augmenter la pression corrective,
la cale pour avant-pied fournie peut étre
insérée sous le coussinet et étre fixée a
l'aide d'une bande auto-agrippante.

3.Sinécessaire, il est possible d'étirer encore
plus le tendon d'Achille en resserrant les
sangles de correction latérales. En vue de
décontracter le tendon d'Achille, desserrez
les sangles de correction latérales. 6

Conseils pour une réutilisation

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

Garantie

La législation en vigueur est celle du
pays ou le produit a été acheté. Si un cas
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de garantie est présumé, veuillez vous
adresser premierement 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 'entretien
de l'orthése b:joynz night splint, la garantie
peut étre compromise, voire devenir nulle et
non avenue. La garantie est caduque dans
les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du spécialiste?
« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

L'orthese b:joynz night splint est un
dispositif médical.

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, a moins

que vous ne soyez un spécialiste’. Avant
d'utiliser notre produit pour la premiere
fois, demandez expressément conseil a ce
spécialiste?, 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 particuliere. Suivez les conseils du
spécialiste? 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 aprés la
consultation avec le spécialiste?, 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
['utilisation de ce dispositif médical. Vous
pourrez trouver nos coordonnées au verso
de cette brochure.

Mise au rebut

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

Composition
Ethyléne-acétate de vinyle (EVA), plastique
HDPE, polyester, mousse PU, nylon, métal

- Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données
comme UDI

"Orthese = aide orthopédigue pour stabiliser, soulager, immobiliser,

guider ou corriger un membre ou le tronc.

20n entend par spécialiste toute personne habilitée a adapter des aides orthopédiques et
a fournir des instructions en la matiére, selon la réglementation nationale ou institution-
nelle et les autres dispositions en vigueur. En tant que fabricant, nous recommandons
vivement qu'une telle personne dispose d'une formation au métier d'orthopédiste ou de

compétences comparables ainsi que d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.

Por favor, lea y siga atentamente las especificaciones de estas instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal especializado?®
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su comercio especializado.

Finalidad prevista

b:joynz night splint es un producto sanitario.
Se trata de una ortesis de pierna inferior-
pie' para la inmovilizacion en una posicion
determinada.

Indicaciones

« Inflamacion del tenddn de Aquiles

« Inmovilizacion postoperatoria

» Tratamiento y profilaxis del decubito

« Contracturas del tobillo y posicionamiento
de pie equino

Riesgos de uso

«Si utiliza su producto b:joynz por receta
médica o debido a dolencias/lesiones agu-
das, solicite y siga obligatoriamente el con-
sejo? médico profesional antes de utilizarlo
por primera vez. Puede haber restriccio-
nes individuales sobre las que el personal
especializado? 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, abstén-
gase de realizar estas actividades por el
momento para evitar ponerse en peligro a
simismoy a los demas!

«En caso de utilizarse simultaneamente
con otros productos, consulte previamente
al personal especializado? 0 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 o
responsabilidad.

«Adapte su comportamiento a su discapa-
cidad/ 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 sélo pueden llevarse
tras la prescripcion de un médico y bajo
la supervision constante de personal
especializado?®.

«Todos los productos médicos aplicados
externamente al cuerpo pueden generar,
si estan demasiado ajustados, presion
local o rara vez, constriccion en los vasos
sanguineos o nervios subyacentes. Por lo
tanto, compruebe el ajuste del producto
meédico cuando sienta una presion
desagradable y consulte para ello, asi
como para cuestiones generales de
manipulacion al personal especializado?.

«Precaucion: Si las cintas o los sistemas
de tension y cierre se aflojan o si se retira
el producto o se regulan 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 especializado?
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 péngase 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 o
cargue peso sobre la parte del cuerpo
tratada. Existe un gran riesgo de resbalar
y lesionarse en suelos resbaladizos.

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

Contraindicaciones
Hasta la fecha no se conocen efectos
secundarios que afecten a todo el
organismo. En el caso de presentarse
alguno de los cuadros clinicos que se
indican a continuacion, debera consultar a
su médico antes de utilizar el producto:
« Afecciones/lesiones cutaneas en
la zona correspondiente del cuerpo,
especialmente inflamaciones, asi como
cicatrices abultadas con hinchazén,
enrojecimiento e hipertermia
« Varices (varicosis)
«» Trastornos sensoriales de la pierna debido
a trastornos neuroldgicos
« Trastornos circulatorios de la pierna
(p. e]. 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

night splint

a = cierres rapidos, b = cintas correctoras

laterales, ¢ = cinta cerca del tobillo,

d = cinta de pie, e = cinta para la tibia,

f = acolchado para las cintas, g = cuna para el

antepié, h = acolchado

1.Para la colocacion abra los tres cierres
rapidos. Mantenga cerradas las cintas
correctoras laterales. @

2.Coloque la pierna descargada y ligeramente
flexionada en la ortesis en posicion sentada
y empuje el taldon lo mas atras posible. Los
dedos del pie no deben sobresalir de la
ortesis.

3.Primero abroche la cinta cerca del tobillo
©, luego la cinta del pie y después la cinta
para la tibia utilizando los cierres rapidos.

4.Segun lo consultado con el terapeuta, tense
las cintas correctoras laterales para ajustar
el angulo.

5.Para mayor comodidad, descanse la rodilla
ligeramente sobre una superficie (p. ej. un
cojin).

6.Para la retirada, abra los tres cierres
rapidos y aparte la ortesis del pie.

Atencion: No cargue el pie mientras lleva la

ortesis, y no camine, ya que podria resbalar.

Indicaciones para la limpieza

Retire el acolchado interior de la ortesis
para lavarlo. Por favor, lave el producto
a30°C amano y con detergente para
prendas delicadas. Utilice un pafio humedo
para limpiar las piezas de plastico.

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 6ptimo del producto.

Indicaciones generales para personal

especializado?

Instruya al paciente sobre la correcta

colocacion y el ajuste de la ortesis utilizando

las cintas correctoras laterales.

1.Ajuste la longitud de la cinta y coloque el
acolchado para las cintas en el centro. @

2.La cuna que se incluye para el antepié
puede insertarse bajo el acolchado para
aumentar la presion correctiva y fijarse con
el velcro.

3.Si es necesario, se puede aumentar
el estiramiento del tenddn de Aquiles
ajustando mas las cintas correctoras
laterales. Para relajar el tendon de Aquiles,
afloje las cintas correctoras laterales. @

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

Garantia

Seran aplicables las disposiciones
legales del pais en el que se haya
adquirido el producto. Por favor, en caso
de reclamaciones de garantia, dirijase
directamente al punto de venta donde

2025-07

£S

haya adquirido el producto. El producto

debe limpiarse antes de entregarse para

la prestacion de los servicios en garantia.

No respetar las indicaciones sobre el uso

y el cuidado de b:joynz night splint puede

afectar o excluir la garantia. Queda excluida

la garantia en caso de:

» Uso no conforme al indicado

« Inobservancia de las indicaciones del
personal especializado?

* Realizar cambios arbitrarios en el
producto

Avisos de exclusion de resp bilidad
b:joynz night splint es un producto sanitario.
No se autodiagnostique ni se automedique a
menos que usted sea lo que se define como
personal especializado® Antes de usar
nuestro producto por primera vez, busque
activamente el consejo de este personal
especializado?, 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 especializado?, asi como

todas las instrucciones de este folletoo

su presentacion online, ya sea de manera
parcial o completa (incluyendo textos,
imagenes, graficos, etc.).

Sitiene alguna duda después de consultar
al personal especializado?, péngase en
contacto con su médico, con el distribuidor
o0 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 sanitario
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 util, deseche el producto
conforme a las normativas locales al
respecto.

Combinacién de materiales
Acetato de vinilo etileno (EVA), plasticos
PAD, poliéster, espuma de PU, nylon, metal

- Medical Device (Producto sanitario)
- Distintivo de la matriz de datos como
ublI

" Ortesis = producto médico ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar,

guiar o corregir las extremidades o el tronco.

2Se considera personal especializado a toda aquella persona que, conforme a la
normativa estatal o institucional aplicable y a otros requisitos, esté autorizada para
la adaptacién de productos médicos ortopédicos y la instruccion sobre su uso. Como
fabricante, recomendamos encarecidamente que esa persona tenga formacion en
tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos similares, asi como que disponga de

una infraestructura adecuada para la tecnologia ortopédica.
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Estimado(a) cliente,

Leia e observe cuidadosamente as especificacées destas instrucoes de utilizacdo e as indicagdes do pessoal especializado®.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade prevista

0 b:joynz night splint € um dispositivo
médico. E uma ortétese para a parte inferior
da perna e pé' paraimobilizagdo numa
determinada posi¢ao.

Indicagoes

« Inflamacao do tendao calcaneo

= Imobilizagao pds-operatoria

« Tratamento e profilaxia de feridas de
pressao

« Pé equino e contraturas do tornozelo

Riscos inerentes a utilizagao A

«Se utilizar o seu produto b:joynz devido
a prescricao médica ou dores/ lesbes
agudas, procure imperiosamente
aconselhamento? médico profissional,
antes da primeira utilizacao, e leve este
em consideracao. Podem existir restricoes
individuais, sobre as quais o pessoal
especializado? e, complementarmente,
estas instrucoes de utilizacao o irao
informar. Se quiser conduzir um veiculo ou
outro meio de transporte ou operar uma
maquina, durante a utilizagdo de um dos
nossos produtos, verifiqgue previamente se
0 nosso produto o permite sem restrigoes.
Se 0s seus movimentos forem restringidos
ou se tiver duvidas, abstenha-se
temporariamente da realizacao destas
atividades para nao colocar terceiros em
perigo!

«Em caso de utilizagdo juntamente com

outros produtos, consulte primeiro o

pessoal especializado? ou 0 seu médico.

Nao efetue modificacoes nao autorizadas

ao produto, caso contrario, este podera

nao produzir os efeitos desejados ou
causar problemas de satde. Nestes casos,
exclui-se a garantia e a responsabilidade.

Ajuste o seu comportamento a situagao

associada a sua deficiéncia/doenca

especifica e as restricoes de
movimentagcao concomitantes, e evite tudo
que possa atrasar uma recuperagao. Seja
particularmente cauteloso.

«Se a sua capacidade cognitiva estiver
restringida, se estiver a tomar analgésicos
ou medicamentos anticoagulantes ou se
sofrer de deméncia, 0s nossos produtos so
podem ser usados apds prescricdo médica
e sob supervisao constante do pessoal
especializado?®.

*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
especializado? sobre esta questao e outras
questoes gerais de manuseamento.

«Cuidado: Se as correias e 0s sistemas
de tensdo e fecho forem desapertados,

Arvoisa asiakas

o produto for removido ou as limitagoes
de movimento ajustadas sofrerem um
desajuste, a parte do corpo que necessita
de tratamento ndo é adequadamente
tratada/ protegida. Especialmente neste
caso, evite qualquer carga nesta parte do
corpo.

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

«Se notar alteragdes negativas ou
desconforto crescente em relagéo a
utilizagao do produto, descontinuar a sua
utilizagdo e consultar imediatamente um
meédico.

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

«No caso do uso de produtos 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 produto nao deve entrar em contacto
com substancias, pomadas ou logoes
gordurosas ou acidiferas.

Contraindicagdes

Nao sao conhecidos efeitos secundarios de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicagdo do produto so6

¢é indicada apos consulta com o seu médico:

« Doencas/ lesoes de pele na parte do corpo
que estd a ser tratada, especialmente
se existirem sintomas inflamatérios,
cicatrizes hipertréficas com inflamacgéo,
vermelhidao e sensacao de calor

« Varizes (veias varicosas)

« Alteracoes da sensibilidade na perna
devido a alteragdes neuroldgicas

« Problemas circulatorios na perna
(p. ex., em caso de diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem linfatica e
inchagos no tecido mole

Indicagdes de utilizagao

Colocagao e remogao da b:joynz night splint

a = fechos de aperto rapido, b = correias de

correcao lateral, ¢ = correia do tornozelo,

d = correia do pé, e = correia da tibia,

f = acolchoamento da correia, g = cunha do

antepé, h = acolchoamento

1.Para colocar, desaperte os trés fechos de
aperto rapido. Mantenha as correias de
corregao laterais apertadas.

2.Coloque a perna sem carga e ligeiramente
fletida na ortotese e mova o calcanhar
para tras, o maximo possivel. Os dedos dos
pés ndo devem sobressair para além da
ortotese. @

Lue ja noudata tarkasti kdyttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiléston? antamia ohjeita..
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

b:joynz night splint on ladkinnallinen laite.
Se on saariortoosi', joka on tarkoitettu
saaren immobilisointiin tiettyyn asentoon.

Kayttoaiheet

« Akillesjanteen tulehdus

« Postoperatiivinen immobilisaatio

« Painehaavojen hoito ja ennaltaehkaisy
« Karkijalat ja nilkan supistumat

Kayttoon liittyvat riskit A

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi
b:joynz-tuotetta ladkarin maarayksesta
tai akuuttien vaivojen tai vammojen
vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen
ensimmaista kayttokertaa ja noudata
saamiasi neuvoja’. Kayttdaiheissa 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 liikkumistasi
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 talloin ole
voimassa.

«Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai
hoidettava vaivasi ja esimerkiksi siihen
liittyvat lilkkkumisrajoitukset 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 maarayksesta
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
kayttdohjeista ammattihenkilostolta?.

*Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetaan tai
tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa
ei tueta eika suojata riittavasti. valta
erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

«Selvita tromboosiprofylaksian tarve
ammattihenkildston? tai hoitavan laakarisi
avulla ennen tuotteen kayttoa.

Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

«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
kdytettavien tuotteiden yhteydessa myos
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:

« Ihosairaudet/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 verenkiertohairiot
(esim. diabeteksen yhteydessa)

« Imunestekierron hairiot ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus

Kayttoohjeita

b:joynz night splint -ortoosin pukeminen ja

riisuminen

a = pikasoljet, b = sivusaatohihnat,

¢ = nilkkahihna, d = jalkahihna, e = saarihihna,

f = hihnapehmusteet, g = jalkaterakiila,

h = pehmuste

1.Pukemista varten avaa kaikki kolme
pikasolkea. Pida sivusaatohihnat suljettuina.

2.Istu siten, etta jalka on hieman taivutettuna
ja kuormittamatta. Aseta jalka ortoosiin
ja tyonna kantapaa niin taakse kuin
mahdollista. Varpaiden pitaisi jaada
kokonaan ortoosin sisaan.

3.Kiinnita ensin nilkkahihna €, sitten
jalkahihna ja lopuksi saarihihna sulkemalla
niiden pikasoljet.

4.Kirista sivusaatohihnat siten, etta jalkaan
muodostuu hoitohenkilon ohjeiden
mukainen kulma.

5.Jos haluat lisaa mukavuutta, voit asettaa
polven alle tuen (esim. tyynyn).

6.Riisumista varten avaa kaikki kolme
pikasolkea ja veda jalka pois ortoosista.

Huomio: Ald kuormita jalkaa tai kivele

ortoosia kdyttaessasi, silla se aiheuttaa

liukastumisvaaran.

3.Primeiro passe a correia do tornozelo @
, depois a correia do pé e finalmente a
correia da tibia com a ajuda dos fechos de
aperto rapido. @

4.Mediante autorizacao do terapeuta, aplicar
tensao nas correias laterais para ajustar o
angulo.

5.Para maior conforto, o joelho pode ser
apoiado ligeiramente (por ex., sobre uma
almofada).

6.Para remover, abra os trés fechos de
aperto rapido e retire a ortétese do pé.

Atengao: Nao cologue peso no pé quando

usar a ortotese e ndo ande, existe o perigo de

escorregar.

Indicagoes de limpeza

Desaperte o amortecedor interior da
ortétese para lavagem. Lave o produto a
mao a 30 °C e utilize detergente para roupa
delicada. Utilize um pano humido para
limpar as partes de plastico.

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 o pessoal

especializado?

Indique ao paciente a colocagao correta da

ortétese e o ajuste da ortotese através das

correias de correcao laterais.

1.Ajuste o comprimento das correias e
cologue o acolchoamento das correias ao
centro. @

2.Para aumentar a pressao corretiva, a cunha
para antepé fornecida pode ser inserida sob
o acolchoamento e fixada com o velcro.

3.Se necessario, 0 alongamento do tendao
calcaneo pode ser aumentado, ajustando
as correias de correcao laterais com maior
firmeza. Para relaxar o tendao calcaneo,
desaperte as correias de correcao laterais.

Indicagoes sobre a reutilizagao
O 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 reclamagcao de garantia,
dirija-se diretamente a pessoa junto da
qual adquiriu o produto. O produto deve
ser limpo antes de uma reclamagao ao

PT

abrigo da garantia. Se as indicagoes para

o manuseamento e cuidados do b:joynz

night splint ndo forem tidas em atenc¢ao, a

garantia pode ficar comprometida ou ser

excluida. Exclui-se a garantia nos seguintes

casos:

« Utilizacao nao conforme com a indicacao

+ Nao observancia das instrucoes do
pessoal especializado?

« Alteragoes nao autorizadas ao produto

Indicagdes de responsabilidade

0 b:joynz night splint € um dispositivo
médico.

Nao se autodiagnostique nem se
automedique a ndo ser que seja pessoal
especializado®. Antes da primeira utilizagao
do nosso produto procure ativamente o
conselho deste pessoal especializado?,
pois apenas assim pode ser avaliado o
efeito do nosso produto no seu corpo e,
eventualmente, determinados os riscos
inerentes a utilizacao decorrentes de
constituicdes pessoais. Siga o conselho
do pessoal especializado?, bem como
todas as indicacgoes deste folhetoou da
sua apresentacao online, mesmo que
por excertos (incluindo textos, imagens,
graficos, etc.).

Se tiver alguma duvida apds consultar
o pessoal especializado?, entre em
contacto com o seu médico, distribuidor ou
diretamente connosco.

Dever de notificagdo

Devido a normas legais regionais, é
obrigado(a) a comunicar de imediato,
tanto ao fabricante como as autoridades
competentes, qualquer incidente grave
durante a utilizagao deste dispositivo
médico. Encontra os nossos dados de
contacto no verso deste folheto.

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com as
especificagoes locais apds o fim da
utilizagao.

Composig¢ao do material
Acetato-vinilo de etileno (EVA), plastico
HDPE, poliéster, espuma PU, nylon, metal

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

"Ortotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizagao, alivio, imobilizagao,

orientag¢ao ou corre¢do de membros ou do tronco.

?Por pessoal especializado entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os regula-
mentos oficiais ou institucionais ou outras disposicées que lhes sejam aplicaveis, esteja
autorizada a efetuar o ajuste e o fornecimento de instrucdes relativamente a utilizacao
de meios auxiliares ortopédicos. Como fabricante, recomendamos vivamente que essa
pessoa tenha formacao ortopédica ou outras competéncias comparaveis adquiridas e

que disponha de uma infraestrutura ortopédica.

Puhdistusohjeet

Poista ortoosin sisapehmuste pesua varten.
Kayta hienopesuainetta ja pese ortoosi
kasin 30 °C:ssa. Muoviosat voit puhdistaa
kostealla liinalla.

Al3 altista tuotetta suoralle kuumuudelle
tai kylmyydelle. Noudata kdyttoohjeen
pesumerkintoja. Sdannéllinen hoito takaa
tuotteen optimaalisen vaikutuksen.

Yleisi3 ohjeita ammattihenkiléstolle?

Opasta potilasta ortoosin pukemisessa oikein

seka saatamisessa sivusaatohihnojen avulla.

1.5dada hihnojen pituus sopivaksi ja aseta
hihnapehmusteet keskelle. @

2.Toimitukseen sisaltyvalla jalkaterakiilalla
voidaan lisata korjaavaa painetta
asettamalla se pehmusteen alte&
kiinnittamalla se tarranauhalla.

3.Tarvittaessa akillesjanteen venytysta
voidaan lisata kiristamalla sivusaatohihnoja.
Akillesjanteen venytyksen vahentamiseksi
|6ysaa sivusaatohihnoja. @

Tuotteen uudelleenkayttd
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsaadantoa. Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin yhteytta

tuotteen myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen esittamista.

Jos b:joynz night splint -ortoosin 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 night splint on laakinnallinen laite.
Al4 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet
kuulu ammattihenkilostoon?. Ennen kuin
kaytat tuotettamme ensimmaista kertaa,
kysy neuvoa ammattihenkilostolta?, silla

se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa
ruumiinrakenteestasi johtuvat kayttoon
liittyvat riskit. Noudata ammattihenkiléston?
neuvoja ja kaikkia taman esitteen tai siita
verkossa julkaistun version tai lyhennelman
ohjeita (mukaan lukien tekstit, kuvat,
grafiikat jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston? konsultoinnin jalkeen,
ota yhteytta laakariisi, jakelijaasi tai
suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman laakinnallisen laitteen 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
Etyleenivinyyliasetaatti (EVA), HDPE-muovi,
polyesteri, PU-vaahto, nailon, metalli

] - Medical Device (Lagkinnallinen laite)
[Uo] - Datamatriisin tunniste UDI:na

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

2 Ammattihenkilstoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten tai institu-
tionaalisten maaraysten ja muiden saantdjen mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan
ortopedisia apuvalineita ja opastamaan niiden kayttdon. Valmistajana ehdoton suosi-
tuksemme on, etta tallaisella henkilolld on teknisen ortopedian koulutus tai vastaava

osaaminen seka kaytettdvissadn teknisen ortopedian varustus.

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

Uréeny ucel

b:joynz night splint je zdravotnicky
prostredek. Jedna se o ortézu' bérce a
chodidla k imobilizaci v uré¢ené poloze.

Indikace

« Zanét Achillovy slachy

« Pooperacni imobilizace

« Lécba a profylaxe dekubitd

« Deformity nohou (pes equinus) a
kontraktury kotnikd

Rizika pouzivani

«Pokud chcete pouzivat vyrobek b:joynz
na zakladé lékarského predpisu nebo
akutnich potizi/ zranéni, pred prvnim
pouzitim bezodkladné vyhledejte odbornou
lékarskou pomoc? a dbejte prislusnych
pokynt. Mohou existovat individualni
omezeni, o kterych vam poskytne dalsi
informace odborny personal’ a tento
navod k pouziti. Pokud chcete pri pouzivani
nékterého z nasich vyrobkd ridit motorové
vozidlo nebo jiny dopravni prostredek
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!

«Pri sou¢asném pouzivani jinych vyrobki se
nejdrive poradte s odbornym personalem?
nebo se svym lékarem. Na vyrobku
neprovadeéjte svévolné zadné zmeny,
protoze by jinak nemusel pomahat podle
ocekavani, nebo by mohl zplsobit Gjmu na
zdravi. V takovych pripadech jsou veskeré
zaruky a ruceni vylouceny.

«Prizpisobte své chovani vasemu kon-
krétnimu handicapu/ situaci souvisejici s
vasim onemocnénim a napriklad s ome-
zenim pohybu, které ho provazi, a pokud
mozno se vyhnéte vsemu, 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,
muUzete 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 zplsobené
tlakem nebo v ojedinélych pripadech
zUzit prichozi 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 paskd a
utahovacich a uzaviracich systéma, popr. k
odlozZeni vyrobku nebo Upravé nastavenych
omezeni pohybu, nedochazi k dostatecné
péci/ochrané casti téla, ktera 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 trombozy.

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

«Kromé toho budte maximalné opatrni,
protoze mUze byt negativné ovlivnéna i
vaée schopnost chize a stani (u vyrobka
urcenych pro ruce a paze i schopnost
Uchopu).

«U vyrobkU, které plsobi na pohybovy
aparat, zkontrolujte konkrétni vlastnosti
podlahy, zda neni kluzka, kdykoli budete
chodit, stat nebo jinak zatézovat postize-
nou cast 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 Gc¢inky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Prfi dale uvedenych pfizna-

cich onemocnéni je pouziti vyrobku indiko-
vano pouze po domluvé s vasim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kize v dotcené
casti téla, zvlaste pri zanétlivych
projevech, stejné jako vystupujici jizvy
s otoky, zarudnuti a prehrati

« Kiecové zily (varikdzni onemocnéni zil)

« Poruchy citlivosti nohy z dGvodu
neurologickych zmén

« Poruchy prokrveni dolni koncetiny
(napriklad pfi diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené
otoky mékkych tkani

Pokyny k pouzZivani

Prikladani a odlozeni ortézy b:joynz night

splint

a = rychla zapinani, b = bo¢ni korekéni pasky,

¢ = kotnikovy pasek, d = pasek na chodidlo,

e = pasek na holen, f = polstarek s pasky,

g = klinek pod predni ¢ast chodidla,

h = polstarek

1.Pri prikladani otevrete vSechna tfi rychla
zapinani. Bo¢ni korekcni pasky nechte
zaviené.

2.Umistéte nezatizenou a mirné pokréenou
nohu vsedé do ortézy a zatlacte patu co
nejvice dozadu. Prsty by nemély vycnivat
mimo ortézu.

3.Pomoci rychlého zapinani uzavrete nejprve
kotnikovy pasek €, poté pasek na chodidlo
a nakonec pasek na holen.

4.Po domluveé s terapeutem nastavte Ghel
napnutim bocnich korekénich pasku.

5.Pro vétsi pohodli si koleno lehce podlozte
(napf. polstarem).

6.Pri odlozeni otevrete vsechna tfi rychla
zapinani a sejméte ortézu z nohy.

Pozor: Béhem noseni ortézy chodidlo

nezatézujte a nechodte — hrozi riziko

uklouznuti.

Pokyny k ¢isténi

Vyjmeéte vnitrni polstarek z ortézy a vyperte

jej. Pouzivejte jemny praci prostredek a

vyrobek perte v ruce pri teploté 30 °C. K

cisténi plastovych dilG pouzijte vihky hadrik.

Vyrobek nikdy nevystavujte pfimému

pusobeni tepla/chladu. Dbejte také pracich

symboll v navodu k pouziti. Pravidelna péce
zarucuje optimalni ucinek.

Obecné informace pro odborny personal?

Poucte pacienta o spravném prikladani a

nastaveni ortézy pomoci bocnich korekcnich

paskd.

1.Nastavte délku paskd a umistéte polstarek s
pasky do stredu. @

2.Pro zvyseni korekcniho tlaku ze prilozeny
klinek pod predni ¢ast chodidla vlozit pod
polstarek a upevnit jej na misté pomoci
suchého zipu.

3.V pripadé potreby lze natazeni Achillovy
Slachy zvysit pevnéjsim nastavenim bocnich
korekénich paskl. Pro uvolnéni Achillovy
&lachy povolte boéni korekéni pasky. @

Pokyny k opakovanému pouZivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zdkonna ustanoveni zemé, ve které byl

vyrobek zakoupen. Jestlize predpokladate,

Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste vyrobek

zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky

vyrobek vycistéte. PFi nerespektovani

pokynl k zachazeni s vyrobkem b:joynz

night splint a k péci o néj mize byt zaruka

omezena nebo vylou¢ena. Plnéni ze zaruky

je vylouceno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného
personalu?

« Svévolné pozménovani vyrobku
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Pokyny k poskytovani odpovédnosti
b:joynz night splint je zdravotnicky
prostredek.

Pokud nejste odborny personal?,
neprovadéjte samodiagnostiku ani
samolécbu. Pred prvnim pouzitim naseho
vyrobku se aktivné poradte s odbornym
persondlem?, protoze je to jediny zpGsob,
jak posoudit Uc¢inek naseho vyrobku na
vase télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplikaéni rizika vyplyvajici z vasi osobni
konstituce. Ridte se radami odborného
personalu? a véemi informacemi v této
brozure/nebo jeji online prezentaci — vcetné
Uryvkd (véetné textu, obrazk(, grafiky atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym
persondalem? jakékoli pochybnosti, obratte
se na svého lékare, distributora nebo
kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpisu jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pri pouziti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci,

tak i prislusnému mistnimu Uradu. Nase
kontaktni Udaje najdete na zadni strané této
brozury.

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

SloZeni materialu
Ethylenvinylacetat (EVA), plast HDPE,
polyester, PU péna, nylon, kov

[M] - Medical Device (Zdravotnicky
prostredek)

- Identifikator maticového 2D kodu jako
uDI

"Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odleh&eni, znehybnén,

vedeni ¢i korekci koncetin nebo trupu.

20dborny personal je kazda osoba, kterd je opravnéna dle platnych statnich nebo
Urednich nafizeni a dalsich predpisl provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani
ortopedickych pomucek. Jako vyrobce dlrazné doporucujeme, aby takova osoba méla
vzdélani v oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné ziskané dovednosti, jakoZ i v

oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.
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Basta kund!

Las och folj noga anvisningarna i denna bruksanvisning och instruktionerna fran specialistpersonal®.
Kontakta din lakare eller fackhandeln om du har fragor.

Avsett andamal

b:joynz night splint ar en medicinteknisk
produkt. Det ar en underbens-/fotortos'
for immobilisering i foreskriven position.

Indikationer

« Halseneinflammation

« Postoperativ fixering

« Dekubitusbehandling och -profylax

« Spetsfotstallningar och
fotledskontrakturer

Anvandningsrisker

«0Om du vill anvanda din b:joynz-produkt
enligt lakares foreskrift eller pa grund
av akuta besvar/ skador ska du alltid
radgéra med specialistpersonal och
folja deras rekommendationer?. Det
kan finnas individuella begransningar
som specialistpersonalen? kan
informera om och som aven forklaras
i denna bruksanvisning. Om du vill
kora 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 rérelseférmaga
ar begransad eller om du ar osaker ska
du tills vidare avsta fran att gora detta, sa
att du inte utsatter dig sjalv och andra for
faral

+Om du dven anvander andra
produkter ska du forst radgora med
specialistpersonal® eller din ldkare. 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
majligaste man allt som kan fordréja
tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

*0m 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
specialistpersonal®.

«Alla hjalpmedel som anvands pa kroppen
kan — om de sitter at for hart - orsaka
tryck lokalt eller i sallsynta fall aven
begransa blodkarl eller nerver som
passerar genom. Kontrollera darfor att
hjalpmedlet sitter korrekt om du upplever
ett obehagligt tryck och radfraga
specialistpersonal® Det galler dven om du
har allmanna fragor om hanteringen.

+Observera: Om remmarna eller
atdragnings- och stangningssystemen
lossas, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras, ar

Kaere kunde

inte behandlingen tillrdcklig / far inte
kroppsdelen som behdver behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

«Innan produkten anvands ska
specialistpersonal? eller lakare
avgora om det finns behov av en
trombosprofylax.

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

*Var mycket forsiktig eftersom aven din
forméaga att g& och st (vid hand- och
armprodukter férmagan att greppa) kan
vara kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar
rorelseapparaten ska du kontrollera att
underlaget inte &r halt varje gang du
ska g4, sta eller pa annat satt belasta
den behandlade kroppsdelen. Hala golv
innebar akut halkrisk och darmed risk for
personskada!

«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 lymfavflédet och oklara
mjukdelssvullnader

Anvandningsinformation

Ta pa och av b:joynz night splint

a = snabblas, b = justeringsremmar pa

sidan, ¢ = rem nara fotleden,

d = fotrem, e = skenbensrem,

f = remvaddering, g = framfotskil,

h = vaddering

1.Patagning: Oppna alla tre snabblasen.
Justeringsremmarna pa sidorna ska vara
stangda. @

2.Sitt ned och placera det obelastade och
latt bojda benet i ortosen och skjut bak
halen sa langt som mojligt. Tarna ska inte
skjuta ut 6ver ortosen. @

3.Sting forst remmen néra fotleden ©,
darefter fotremmen och till sist remmen
pa skenbenet med snabblasen.

4.Spann justeringsremmarna pa sidorna for
att stélla in vinkeln, beroende pa vad du har
kommit 6verens om med terapeuten. @

5.For hogre komfort kan du t ex lagga en
kudde under knaet.

6.Ta av: Oppna alla tre snabblasen och ta
bort ortosen fran foten.

Obs! Belasta inte foten nar du anvander

ortosen och ga inte — halkrisk.

Rengdringsanvisningar

Ta loss ortosens invandiga stoppning
for att tvatta den. Tvatta produkten for
hand i 30 °C och anvand fintvattmedel.
Anvand en fuktig trasa for att rengéra
plastdelarna.

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

Allméanna anvisningar for

specialistpersonal?

Instruera patienten i hur ortosen tas pa och

stalls in korrekt med justeringsremmarna

pa sidorna.

1.Stall in remmarnas langd och positionera
vadderingen i mitten. @

2.Den medfdljande framfotskilen kan
laggas in under vadderingen for att
oka korrektionstrycket och fixeras med
kardborrebandet.

3.Vid behov kan halsenans strackning okas
genom att justeringsremmarna pa sidorna
spanns at. Lossa justeringsremmarna
pa sidorna for att minska halsenans
strackning.

Information for ateranvéndning
Produkten ar avsedd for individuell
anvandning 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 kdpte produkten av.
Produkten ska rengdras innan den visas
upp i garantiarenden. Om hanterings- och
skotselanvisningarna for b:joynz night
splint inte foljs kan garantin begransas
eller upphora att galla.

SV

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt
indikationen

« Anvisningarna fran specialistpersonal®
inte foljs

« Produkten andras pa eget bevag

Information om ansvar

b:joynz night splint ar en medicinteknisk
produkt.

Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du inte sjalv
ar specialistpersonal®. Innan du anvander
var produkt for forsta gangen ar det viktigt
att du radfragar specialistpersonal®. Det
ar en forutsattning for att kunna bedoma
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
specialistpersonalen? och all information i
denna broschyr eller dess internetversion,
dven 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 specialistpersonalen?.

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig
att utan drojsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvandning av
denna medicintekniska produkt till saval
tillverkaren som till ansvarig myndighet.
Du hittar vara kontaktuppgifter pa
baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansattning
Etylenvinylacetat (EVA), HDPE-plast,
polyester, PU-skum, nylon, metall

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

" Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,

styrning eller korrigering av extremiteter eller bal.

?Som specialistpersonal raknas personer som, i enlighet med gallande nationella eller
institutionella bestammelser och andra foreskrifter, ar behdriga att gora anpassningar
av och ge anvisningar om hur ortopediska hjalpmedel anvdnds. Som tillverkare rekom-
menderar vi starkt att en sadan person har ortopedteknisk utbildning eller jamférbar

kompetens samt en ortopedteknisk infrastruktur.

Vi beder dig laese og falge angivelserne i denne brugsanvisning og specialistens? oplysninger ngje.
Kontakt din leege eller din forhandler, hvis du har spgrgsmal.

Erklaeret formal

b:joynz night splint er medicinsk udstyr.
Det er en laeg-fodortose’ til immobilisering
i en pa forhand given stilling.

Indikationer

« Betaendelse i akillessenen

« Postoperativimmobilisering

« Behandling og forebyggelse af liggesar

« Klumpfodsstillinger og ankelkontrakturer

Bivirkninger
«Hvis du anvender dit b:;joynz-produkt
pa leegeordination eller pa grund af
akutte gener/skader, ber du under alle
omstaendigheder modtage professionel
medicinsk radgivning? fer ferste brug og
folge denne. Der kan veere individuelle
begransninger for brugen, som
specialisten? og denne brugsanvisning
forklarer mere om. Hvis du vil styre et
koretgj eller betjene en maskine, mens
du anvender et af vores produkter, skal
du forinden kontrollere, om dette kan
gores uden begreensninger. Hvis dine
bevagelser begraenses, 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!
«Sgg rad hos specialisten?, eller tal med
din laege, hvis du bruger andre produkter
samtidigt. Foretag ingen egenradige
a&ndringer pa produktet, ellers kan det
ikke hjaelpe som forventet eller medfgre
sundhedsskader. Garanti og ansvar er i
dette tilfeelde udelukket.
Tilpas din adfeerd til din konkrete
funktionsnedsaettelse / den
behandlingskraevende situation og f. eks.
til de bevaegelsesbegraensninger, 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 beeres efter laegeordination og skal
konstant kontrolleres af specialisten?.
Alle terapeutiske hjeelpemidler til
udvendig anvendelse pa kroppen
kan medfgre lokale tryksymptomer
eller i sjeldne tilfelde indsnaevre
blodkar eller nerver, hvis de sidder
for stramme. Kontroller derfor
hjeelpemidlets placering, hvis du foler et
ubehageligt tryk, og sperg specialisten?
om bade dette samt om generelle
handteringsspargsmal.
Forsigtig: Nar remmen og traek- og
lukkesystemet lgsnes - f.eks. ved
aftagning af produktet eller justering af
beveegelsesbegransninger - beskyttes
den legemsdel, der har behov for stette
eller pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
isaer i dette tilfaelde enhver belastning af

Vazena zadkaznicka, vazeny zakaznik,

kropsdelen.

«Fgr du bruger produktet skal en
specialist? eller din leege bestemme, om
du har brug for tromboseprofylaktisk
behandling.

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

«Derudover skal du vaere yderst forsigtig,
da din evne til at ga og sté (ved
handprodukter evnen til at gribe) ogsa
kan veere staerkt pavirket.

«Ved produkter, der pavirker
bevaegelsesapparatet, 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

sygdomsbilleder er brug af produktet kun

tilradeligt i samrad med leegen:

* Hudsygdomme/-laesioneri det
bergrte omrade af kroppen, navnlig
ved betaendelsestilstande eller ved
opsvulmede ar med haevelse, redme og
hypertermi

« Areknuder (varicosus)

« Folelsesforstyrrelser i benet pa grund af
neurologiske forandringer

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

« Lymfestase og uklare hezevelser af
blegddele

Brugsanvisning

Pa- og aftagning af b:joynz night splint

a = hurtiglukninger, b = justeringsremme i

siderne, ¢ = ankelrem, d = fodrem,

e = skinnebensrem, f = rempude,

g = forfodskile, h = pude

1.Ved patagning skal de tre hurtiglukninger
abnes. Justeringsremmene i siden skal
forblive lukkede. @

2.Laeg det ubelastede og let bgjede ben ind
i ortosen, mens du sidder ned, og skub
healen sa langt bagud som muligt. Teeerne
bor ikke raekke ud over ortosen.

3.Luk forst ankelremmen @, sa fodremmen
og til sidst remmen pa skinnebenet ved
hjeelp af hurtiglukningerne.

4.Alt efter aftale med terapeuten skal
justeringsremmene i siderne udsaettes for
spanding, sa vinklen kan indstilles. @

5.For at @ge komforten, kan knzeet stottes
let nedefra (f.eks. med en pude).

6.Ved aftagningen skal de tre
hurtiglukninger abnes og ortosen tages af
foden.

0BS: Du ber hverken belaste foden, nar du

har ortosen p3, eller lgbe - da der er risiko

for at glide.

Renggring

Tag ortosens indvendige pude ud for at
vaske den. Vask produktet i handen med
et finvaskemiddel ved 30 °C. Anvend en
fugtig klud til at rengere plastdelene.
Produktet ma aldrig udseettes for direkte
varme/kulde. Vaer ogsa opmeerksom pa
vaskesymbolerne pa brugsanvisningen.
Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt.

Generelle oplysninger til specialisten?

Instruér patienten i den korrekte patagning

og justering af ortosen ved hjzelp af

justeringsremmene i siderne.

1.Indstil remlaengden, og placér rempuderne
i midten.

2.Den medfglgende forfodskile kan
indsaettes under puden for at gge
korrektionstrykket og fiksere ved hjzelp af
burrebandet.

3.Efter behov kan akillessenens straek
oges ved, at justeringsremmene i siderne
strammes til. For at tage presset af
akillessenen skal justeringsremmene i
siderne losnes. @

Oplysninger til genanvendelse
Produktet er beregnet til individuel
behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor
produktet blev kebt, er geeldende.
Henvend dig i garantitilfzelde forst direkte
til den forhandler, hvor du har kebt
produktet. Produktet skal renses, inden
det indsendes i garantitilfeelde. Hvis
instruktionerne til handtering og pleje af
b:joynz night splint ikke overholdes, kan
garantien veere begranset eller bortfalde
helt.
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Garantien er udelukket:

» Ved forkert brug

« Hvis specialistens? instruktioner ikke
folges

« Egenhandige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

b:joynz night splint er medicinsk udstyr.
Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er en
uddannet specialist?. Far du bruger vores
produkt ferste gang, skal du aktivt sege
rad hos en specialist?. Kun en specialist
kan vurdere virkningen af vores produkt
pa din krop og bestemme eventuelle
bivirkninger, der kan opsta af individuelle
grunde. Folg radene fra specialisten? samt
alle instruktioner i denne brochure eller
dens — ogsa delvise — onlinepraesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik osv.).
Hvis du fortsat er i tvivl efter at have
konsulteret specialisten?, bedes du
kontakte din laege eller distributer eller
henvende dig 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
fabrikanten og til den lokale kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af
denne brochures bagside.

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

Material ning
Ztylenvinylacetat (EVA), HDPE-plast,
polyester, PU-skum, nylon, metal

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
[0o] - Markning af DataMatrix som UDI

" Ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,

styring eller korrektion af arme, ben eller torso.

2Specialister er personer, som iht. gaeldende lovgivning eller institutionelle retningslinjer
og andre bestemmelser er godkendte til at tilpasse og instruere i brugen af ortopaediske
hjeelpemidler. Som fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en sadan person har gennemfert en
ortopeaedistuddannelse eller har opnaet lignende kompetencer og rader over en ortopae-

disk infrastruktur.

Precitajte si a respektujte ¢o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode na pouZitie a pokyny odborného personalu?.
Pri otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajniu.

Uéel uréenia

b:joynz night splint je zdravotnicka
pomocka. Ide o dolnt ortézu chodidla’ na
znehybnenie vo vopred zadanej polohe.
Indikacie

« Tendinitida Achillovej Slachy

« Pooperacna imobilizacia

« Liecba a profylaxia dekubitov

« Pokles polohy noh a kontraktury ¢lenkov

Rizika pouzivania

«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?. Mézu 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
vyrobkami sa najprv opytajte odborného
personalu? alebo svojho lekara.
Nevykonavajte svojvolné zmeny na
vyrobku, pretoze v opacnom pripade
nedokazu poméoct tak, ako sa od
nich ocakava, alebo mozu sposobit
poskodenie zdravia. Zaruka a rucenie su
v tomto pripade vylucené.

«Prisposobte svoje spravanie svojmu

Specifickému hendikepu / situacii

vyzadujlcej lieCbu a napriklad z toho

vyplyvajuce pohybové obmedzenia a

vyhybajte sa véetkému, ¢o by mohlo

oddialit uzdravenie. Budte mimoriadne
opatrni.

Pokial je obmedzené vase vnimanie,

uzivate lieky proti bolesti alebo riedenie

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

Vetky pomdcky, ktoré sa prikladaju na

telo z vonkajsej strany, mozu, ak prilis

tesne doliehaju, sposobit lokalne priznaky
tlaku alebo tiez v zriedkavych pripadoch
zUzit prechadzajlice tepny alebo nervy.

Pokial pocitujete neprijemny tlak,

skontrolujte polohu pomocky a opytajte

sa na to, ako aj na véeobecné otazky
tykajuce sa manipulacie, odborného
personalu?.

«Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a uzatvaracich systémov
alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave

limitov pohybu dochadza k nedostatocnej
starostlivosti/ nedostatocnej ochrane
Casti tela, ktord potrebuje osetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne
akémukolvek zatazeniu tejto casti tela.

«Pred pouzitim vyrobku musi odborny
personal® alebo vas lekar urcit potrebu
profylaxie trombozy.

«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 ramena) méze byt tiez vazne
narusena.

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

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

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky ochorenia nie su zname.

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia

sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po

porade s lekarom:

» Ochorenia/oranenia koze v osetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie

« Kréové 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 odlozenie ortézy b:joynz night

splint

a =rychle zapinanie, b = bo¢né korekéné

popruhy, ¢ = popruh blizko ¢lenku,

d = popruh na chodidlo, e = popruh na holen,

f = podlozka pod popruh, g = klin na prednej

Casti chodidla, h = podlozka

1.Pri prilozeni otvorte vSetky tri
rychloupinacie uzavery. Bo¢né korekéné
popruhy nechajte zatvorené.

2.Umiestnite nezatazenu a mierne pokréenu
nohu do ortézy v sede a patu zatlacte ¢o
najviac dozadu. Prsty na nohach by nemali
vycnievat nad ortézu.

3.Najprv prevlecte popruh pri ¢lenku @
, potom popruh na chodidla a nakoniec
lytkovy popruh cez sponu a uzavrite ich. @

4.Podla dohody s terapeutom musite napnut
bocné popruhy na nastavenie uhla pod
napnutim.

5.Pre vacsie pohodlie si mozete koleno
jemne podlozit (napr. pomocou podusky).

6.Pri snimani otvorte vsetky tri
rychloupinacie uzavery a vyberte ortézu
z chodidla.

Pozor: Pri noseni ortézy nezatazujte nohu a

nechodte - nebezpecenstvo Smyku.

Pokyny pre Eistenie

Odpojte vnutorné calunenie ortézy, aby

ste ju mohli vyprat. PouZzivajte jemny

praci prostriedok a vyrobok perte ru¢ne

pri 30 °C. Na Cistenie plastovych dielov

pouzivajte vlhku handricku.

Nikdy nevystavujte vyrobok priamemu

teplu/chladu. ResSpektujte tiez symboly

prania v ndvode na pouzivanie.

Pravidelné oSetrovanie zarucuje

optimalne Ucinky.

VSeobecné pokyny pre odborny personal?

Poucte pacienta o spravnom nasadeni a

nastaveni ortézy a bo¢nych upevnovacich

popruhov.

1.Nastavte d{zku pasu a umiestnite
podlozky pasu do stredu. @

2.Prilozeny klin na prednej casti chodidla
mozno vlozit pod podlozku na zvysenie
korekéného tlaku a upevnit ho pomocou
suchého zipsu.

3.Podla potreby mozno natiahnutie
Achillovej slachy zvysit pevnejsim
nastavenim bo¢nych korekénych
popruhov. Pokial chcete uvolnit Achillovu
slachu, uvolnite bo¢né korekcné popruhy.

Pokyny pre opatovné pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
osSetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zdkonné ustanovenia krajiny,

kde bol vyrobok zakupeny. Ak vznikne
podozrenie na zarucny pripad,
kontaktujte najprv priamo tu osobu, od
ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa
musi pred podanim zarucnej reklamacie
vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k
manipuldcii a osetrovaniu b:joynz night
splint, moze byt negativne ovplyvnena
alebo vylucena zaruka.
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Zaruka je vylucena pri:

« PouZivani bez spravnej indikacie

« Nedodrzanie pokynov odborného
personalu?

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

b:joynz night splint je zdravotnicka
pomocka.

Nevykondavajte 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 spdsob, ako posudit U¢inok
nasho vyrobku na vase telo a prip. urcit
rizika pouzivania, ktoré vyplyvaju z
vasej osobnej konstitucie. ReSpektujte
rady odborného personalu? a véetky
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 zaklade regionalnych zakonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri
pouzivani tejto zdravotnickej pomdcky
vyrobcovi, ako aj kompetentnému uradu.
Nase kontaktné Gdaje najdete na zadnej
strane tejto brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni
pouzivania podla miestnych predpisov.
Zlozenie materialu

Etylénvinylacetat (EVA), HDPE plast,
polyester, PU pena, nylon, kov

- Medical Device (Zdravotnicke
pomacky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

" Ortéza = ortopedicka pomocka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie,

vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu.

20dborny personal su véetky osoby, ktoré su opravnené vybavovat ortopedické pomacky
a instruovat ich pouZzivanie v stlade s platnymi statnymi alebo institucionalnymi pred-
pismi a inymi poziadavkami. Ako vyrobca dérazne odporti¢ame, aby takato osoba mala
vzdelanie v oblasti ortopédie alebo porovnatelné ziskané zru¢nosti, ako aj ortopedicku

infrastrukturu.
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Kjeere kunde

Les og felg instruksene i denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonalet?.
Hvis du har spgrsmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

b:joynz night splint er et medisinsk utstyr.
Det er en legg-fotortose’ for immobilisering
i en definert posisjon.

Indikasjoner

« Akillessenebetennelse

« Postoperativ immobilisering

» Behandling av decubitus og profylakse
« Spissfotstillinger og ankelkontrakturer

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 fagpersonale for forstegangs bruk
og overholde disse radene? Det kan
foreligge individuelle begrensninger som
fagpersonale? og denne bruksanvisningen
vil kunne forklare. Hvis du gnsker & kjgre
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 ferst radfere deg med
fagpersonale? eller behandlende lege. 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.

+Vi ber 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 hayt
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 handteringsspersmal.

«Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn-
og lasesystemene lgsnes, produktet
fiernes eller bevegelsesbegrensninger
justeres, vil dette fore til utilstrekkelig
behandling/ beskyttelse av den berarte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere
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spesielt oppmerksom pa a 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.

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

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig & alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for
sklisikkerhet nar du skal g4, 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 fglgende

helsetilstander ber produktet kun brukes
etter at du har radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skader pa den
behandlede delen av kroppen, serlig ved
betennelse; samt 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
blatvevshevelser av usikker arsak

Anvisninger for bruk

Pafering og fjerning av b:joynz night splint

a = Hurtiglukkinger, b = Justeringsstropper pa

siden, ¢ = Ankelstropp, d = Fotstropp,

e = Leggstropp, f = Polstring for stropp,

g = Kile for forfoten, h = Polstring

1.Ved pafgring skal alle tre hurtiglukkingene
apnes. Hold justeringsstroppene pa siden
lukket. @

2.Plasser benet, uten belastning og med lett
boy, i ortosen i sittende stilling, og skyv
heelen sa langt som mulig bakover. Teerne
skal ikke stikke utover ortosen. @

3.Lukk forst ankelstroppen @), sa fotstroppen
og deretter leggstroppen ved hjelp av
hurtigfestene.

4.Avhengig av avtalen med terapeuten, stram
justeringstroppene pa siden for a justere
vinkelen.

5.Stett eventuellt opp kneet for bedre komfort
(f.eks. med en pute).

6.Ved fjerning skal alle tre hurtigfestene
apnes og ortosen fjernes fra foten.

0BS: Ikke legg vekt pa foten eller lgp nar du

har pa ortosen - sklifare.

Anvisninger for rengjering

Ta ut den innvendige polstringen fra
ortosen for & vaske den. Vi ber om at
produktet vaskes for hand ved 30 °C med
finvaskemiddel. Bruk en fuktig klut for &
rengjore plastdelene.

Ikke utsett produktet for direkte
varme/kulde. Var ogsa oppmerksom pa
vaskesymbolene pa bruksanvisningen.
Regelmessig pleie sikrer optimal virkning.

Generelle infor jon for fagper le?

Gi pasienten opplaering i riktig pafering

og innstilling av ortosen ved hjelp av

justeringsstroppene.

1.Juster stropplengdene og plasser stroppens
polstring i midten. (1)

2.Den medfglgende kilen for forfoten kan
legges inn under polstringen for a gke
korreksjonstrykket og festes ved hjelp av
borrelésen.ﬂ;

3.0m ngdvendig kan tgyningen av
akillessenen gkes ved a stramme
justeringsstroppene pa siden. For &
slappe av akillessenen, kan du lgsne
justeringsstroppene pa siden. @

Informasjon om gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell
behandling 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 for

handtering og stell av b:;joynz night splint

ikke overholdes, kan dette pavirke eller

utelukke garantien. Garantien utelukkes

ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

» Manglende overholdelse av instruksjoner
fra fagpersonale?

« Uautorisert endring av produktet

NO

Ansvarsfraskrivelse

b:joynz night splint 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 alle alvorlige
hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den
kompetente myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden
av denne brosjyren.

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

Materialsammenstilling
Etylenvinylacetat (EVA), HDPE-plast,
polyester, PU-skum, nylon, metall

— Medical Device (Medisinsk utstyr)
- |dentifikator av DataMatrix som UDI

" Ortose = ortopedisk hjelpemiddel som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere,

kontrollere eller korrigere lemmer eller overkroppen.

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og instruere om bruk
av ortopediske hjelpemidler i henhold til landets eller institusjonens bestemmelser og
andre gjeldene krav. Som produsent anbefaler vi pa det sterkeste at en slik person har
utdanning innen ortopediteknikk eller tilsvarende kompetanse samt tilgang til ortopedi-

teknisk infrastruktur.

Nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania oraz stosowac sie do zawartych w niej informacji oraz wskazowek specjalisty?.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego.

Przewidziane zastosowanie

b:joynz night splint to wyréb medyczny.
Jest to orteza' na stope i golen stuzaca do
unieruchomienia ich w danej pozycji.

Wskazania

« Zapalenie $ciegna Achillesa

« Unieruchomienie pooperacyjne

« Leczenie i profilaktyka odlezyn

« Konskostopie i przykurcze stawow
skokowych

Zagrozenia wynikajace z zastosowania A

« Jesli produkt b:joynz ma byc¢ uzywany
z powodu zalecenia lekarza lub
ostrych dolegliwosci/ urazéw, przed
pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnac profesjonalnej porady?
lekarza i zastosowac sie do jego zalecen.
Moga zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktérych informacji
moga udzieli¢ wytgcznie specjalisci?
oraz niniejsza instrukcja uzytkowania.
Jezeli pacjent zamierza prowadzic¢
pojazd lub inny $rodek transportu lub
obstugiwa¢ maszyne podczas korzystania
z jednego z naszych produktow, 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 niebezpieczenstwol!

» Jednoczesne stosowanie innych
produktow nalezy wczesniej skonsultowac
ze specjalista? lub lekarzem prowadzacym.
Nie dokonywa¢ 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.

«Dostosowac swoje zachowanie do
konkretnej niedyspozycji / sytuacji
wymagajacej leczenia i wynikajacych z
niej ograniczen ruchowych, a takze unikac
wszystkiego, co mogtoby opdzni¢ powrot
do zdrowia. Nalezy zachowac szczegolng
ostroznosc.

*W przypadku ograniczonej zdolnosci
percepcji, zazywania $rodkow
przeciwbodlowych, rozrzedzajacych krew
lub demencji nasze produkty mozna
stosowac wytgcznie 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 uciskow lub rzadziej do
zwezenia naczynh krwionosnych lub
nerwow. Dlatego nalezy sprawdzic¢
dopasowanie srodkéw pomocniczych
w przypadku odczucia nieprzyjemnego
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ucisku i zapytac o to specjaliste?, ktory
odpowie rowniez na inne pytania zwigzane
z obstugg produktu.

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

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

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

«Ponadto trzeba zachowac szczegoélng
ostroznosc¢, gdyz stosowanie moze miec
wptyw na zdolnos$¢ chodzenia i stania (w
przypadku produktow stosowanych na
dtoniach i rekach — na zdolnos$¢ 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 poslizgnigcia sie i urazu!

«Produkt nie moze mie¢ kontaktu ze
srodkami ttuszczowymi i kwasowymi,
masciami i balsamami.

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o

charakterze chorobowym. W przypadku

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

« Choroby skory, rany w miejscach
przykrytych, w szczegélnosci stany
zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Zylaki (varicosis)

« 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 b:joynz night

splint

a = zapiecia, b = boczne paski korygujace,

¢ = pasek na okolice kostki,

d = pasek na stope, e = pasek na golen,

f = wysciotka pod pasek, g = podktadka na

przodostopie, h = wyscidtka

1.Przy zaktadaniu rozpig¢ wszystkie trzy
zapigcia. Boczne paski korygujace powinny
by¢ zapiete. @

2.Nieobciazona i lekko zgieta noge nalezy
umiesci¢ w ortezie w pozycji siedzacej i
przesunac piete jak najdalej do tytu. Palce
stop nie powinny wystawac poza orteze. @

3.Najpierw za pomoca zapie¢ zapiac pasek na
okolice kostki @), nastepnie pasek na stope,
a potem pasek na golen. @

4.W zaleznosci od uzgodnien z terapeuta
wprowadzi¢ odpowiedni kat naprezenia
bocznych paskéw korygujacych. @

5.Dla wiekszego komfortu nalezy lekko
podeprze¢ kolano (np. poduszka).

6.Podczas zdejmowania otworzy¢ wszystkie
trzy zapiecia i zdjac orteze ze stopy.

Uwaga: Podczas noszenia ortezy nie

nalezy obcigzac¢ stopy ani chodzi¢ - ryzyko

poslizgniecia.

Czyszczenie

Zdja¢ wewnetrzng wysciotke ortezy w celu
jej umycia. Uzywac tagodnego detergentu
i pra¢ recznie w temperaturze 30°C. Do
czyszczenia czesci plastikowych uzywac
wilgotnej szmatki.

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

Informacje ogélne dla specjalistow?
Poinstruowac pacjenta, jak prawidtowo
zatozy¢ i wyregulowac orteze za pomoca
bocznych paskow korygujacych.
1.Wyregulowa¢ dtugos¢ paskow i
umiesci¢ wysciotki paskow centralnie w
wyznaczonych miejscach.

2.Dotaczong podktadke na przodostopie
mozna umiesci¢ pod wyscidtka w celu
zwiekszenia nacisku korekcyjnego i
zamocowac za pomoca rzepow.

3.W razie potrzeby zwiekszenia rozciaggniecia
$ciegna Achillesa mozna ciasniej ustawic
boczne paski korygujace. Aby rozluznic¢
$ciegno Achillesa, wystarczy poluzowac
boczne paski korygujace.

Wskazdowki dotyczace ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju,

w ktorym zakupiono wyréb. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi
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nalezy sie najpierw zwracic¢ bezposrednio
do sprzedawcy, u ktérego zakupiono
wyréb. Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczysci¢. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i
czyszczenia b:joynz night splint 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 night splint to wyréb medyczny.

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy
ani leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest
sie samemu specjalistg?. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu nalezy zasiegnag¢
porady specjalisty?, poniewaz tylko w ten
spos6éb mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia wynikajgce 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, zdjec, grafik itp.).

Jesli po konsultacji ze specjalistg?
pozostana jakiekolwiek watpliwosci,

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

Obowigzek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw
prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich
powaznych incydentéw 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

Octan etylenu winylu (EVA), tworzywo
sztuczne HDPE, poliester, pianka PU, nylon,
metal

— Medical Device (Wyréob medyczny)
— Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

" Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odciazenia,
unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia.

?Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania i instruowania w zakresie stoso-
wania srodkow ortopedycznych zgodnie z obowigzujacymi przepisami panstwowymi lub
instytucjonalnymi oraz innymi wymogami. Jako producent zdecydowanie zalecamy, aby
taka osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne lub poréwnywalne nabyte umiejetno-

$ci, a takze dysponowata odpowiednig infrastruktura ortopedyczna.

Kérjik, pontosan olvassa el és tartsa be a jelen hasznalati Gtmutato eléirasait és a szakember? utasitasait.

Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezeléorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A b:joynz night splint egy gyogyaszati
termék. Labszar-labfej ortézis' adott
helyzetben torténd immobilizalashoz.

Javallatok

« Az Achilles-in gyulladasa

« Operéacio utani nyugalomba helyezés

« Dekubitus kezelése és megel6zése

« Plantarflektalt talp és bokaizileti
kontrakturak

Hasznalati kockazatok A

+Ha az On b;joynz-termékét az orvos irta
fel Onnek vagy akut panaszok / sériilés
miatt hasznalja, az els6 hasznalat el6tt
slirgésen kérje és kovesse szakorvosa
tanacsat?. Eléfordulhatnak egyéni
korlatozasok, amelyekrél a szakember?
és ez a hasznalati Gtmutato nyujt tovabbi
tajékoztatast. Ha egyik termékiink
hasznalata soran jarmuavet vagy mas
kozlekedési eszkozt szeretne hasznalni,
vagy gépet szeretne kezelni, el6zéleg
ellendrizze, hogy termékink ezt nem
akadalyozza-e. Ha a mozgasa korlatozotta
valik, vagy ezzel kapcsolatban kétségei
lennének, akkor ideiglenesen figgessze fel
ezeket a tevékenységeket, hogy magat és
masokat ne veszélyeztesse!

«Kérje ki szakember? vagy kezel6orvosa
véleményét, mielétt mas termékkel
egyidejlileg hasznalna a terméket. Ne
hajtson végre dnhatalmulag semmilyen
valtoztatast a terméken, mert kilonben
nem Ugy segit, mint ahogy az elvarhato
lenne, vagy akar az egészségre karossa
is valhat. Ezekben az esetekben nem all
modunkban sem garanciat, sem pedig
felelésséget vallalnunk.

«Kérjiik, hogy az On konkrét

hatranyos/ kezelésre szorulo

helyzetének megfeleléen és az ezzel jaro

mozgaskorlatozasoknak megfeleléen
viselkedjen, és lehet6ség szerint keriljon
mindent, ami késleltetheti a gyogyulast.

Legyen kiilondsen évatos.

Amennyiben az On érzékelési képessége

korlatozott, ha fajdalomcsillapitot vagy

veérhigitot szed, vagy ha demenciaban
szenved, termékeinket csak orvosi
rendelvényre és szakember? folyamatos
felligyelete mellett szabad viselni.

«Valamennyi kiilséleg alkalmazott
segédeszkoz — tul szoros felhelyezés
esetén — nyomas okozta tlineteket
eredményezhet, vagy ritka esetekben akar
le is sz(kitheti az alatta athaladd vérereket
vagy az idegeket. Ezért ellenérizze a
segédeszkoz illeszkedését, ha kellemetlen
nyomast érez, és kérdezze meg errél,
valamint a kezeléssel kapcsolatos
altalanos kérdésekrél a szakembert?.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszit6-
és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a terméket leveszik, illetve ha a

mozgaskorlatozas-beallitdsokat elallitjak, a
kezelést igénylé testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfeleld mértéki. Kiléndsen
ebben az esetben kerlilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

+ A termék hasznalata elétt a
szakembernek? vagy az On orvosanak
kell megallapitania a trombozisprofilaxis
szlikségességét.

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

«Ezenkivil legyen rendkivil 6vatos, mivel
az On jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermékek esetében a fogoképesség) is
nagymeértékben korlatozddhat.

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

A termék nem érintkezhet zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kendcsokkel és
krémekkel.

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges mellékhatasok nem

ismeretesek. A kovetkezd diagnozisok ese-

tén a termék haszndlata csak az orvossal
folytatott megbeszélés utan javallott:

- Bérbetegségek, a bor sérilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kilondsen gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint duzzadt, kipirult és
meleg, kidorzsolt hegek esetén

« Visszér (visszértagulat)

- Neuroldgiai elvaltozasok miatti
érzészavarok a lab teriiletén

+ A lab keringési zavara esetén
(pl. cukorbetegségnél)

« Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredetl lagyszoveti duzzanatok esetén

Hasznalati utmutaté

A bzjoynz night splint fel- és levétele

a = gyorszarak, b = oldalsé korrekcids pantok,

¢ = a bokahoz kozelebbi pant, d = labpant,

e = sipcsontpant, f = pantparna, g = elllsé ék,

h = kiparnazas

1.Felhelyezéskor nyissa ki az 6sszes
gyorszarat. Az oldalso korrekcios pantot
tartsa zarva.

2.A nem terhelt és kissé behajlitott labat
Ul6 helyzetben helyezze az ortézisbe, és
a sarkat nyomja hatra, amennyire csak
lehetséges. A labujjak nem nyulhatnak tul
az ortézisen. @

3.El8s26r a bokahoz legkdzelebbi pantot €
, majd a labpantot, végil a sipcsontnal lévd

pantot zarja le a gyorszarak segitségeével. @

4.A kezelést végz6 szakszemélyzet
utasitasanak megfeleléen feszitse meg
az oldalso korrekcios pantokat a szog
beallitdsahoz. @

5.A nagyobb kényelem érdekében enyhén
tamassza ala a térdét (pl. egy parnaval).

6.Levételkor nyissa ki mindharom gyorszarat,
és vegye le az ortézist a labrol.

Figyelem: Az ortézis viselése kozben

ne terhelje a labat, és ne sétaljon -

csuszasveszély.

Tisztitasi utasitasok

A mosashoz tavolitsa el az ortézis belsd
parndjat. Kérjlik, hogy kimélé mososzert
hasznaljon, és a terméket 30 °C-on, kézzel
mossa. A mianyag részek tisztitasahoz
nedves kendét hasznaljon.

Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
hének / hidegnek. Kérjiik, vegye figyelembe
a hasznalati Utmutatdban olvashaté mosasi
szimbolumokat is. A rendszeres apolas
garantalja az optimalis hatast.

Altalanos utasitasok a szakember? szamara

Tajékoztassa a beteget az ortézis helyes

felhelyezésérél és az ortézisnak az oldalso

korrekcios pantokkal torténd beallitasarol.

1.Allitsa be a pantok hosszusagat, és igazitsa
kozépre a pantparnazatot.

2.A mellékelt elilsé éket a korrekciés nyomas
novelése érdekében be lehet helyezni a
kiparnazas ala, és tépézarral rogziteni
lehet.

3.Szlkség esetén az Achilles-in nyulasa
fokozhato ugy, hogy az oldalsd korrekcios
pantokat szorosabbra allitja. Az Achilles-in
tehermentesitéséhez lazitsa meg az oldalsd
korrekcios pantokat. @

Tajékoztatas az ujboli felh alassal
kapcsolatban
A termék egy paciens egyénre szabott

ellatdsara készilt.

Garancia

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

a garancialis probléma bejelentése

elétt mossa ki. Ha a b:joynz night splint
kezelésére és apolasara vonatkozd
utasitasokat nem tartottak be, a garancia
korlatozoédhat vagy megsziinhet.
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A garanciat kizaro feltételek:

« Nem a javallatoknak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakember?
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

A b:joynz night splint egy gyogyaszati
termék.

Ne végezzen dndiagndzist vagy
6ngyogyitast, hacsak nem szakember? A
termék elsé hasznalata elétt feltétlendl
kérje ki a szakember? tanacsat, mivel
csak igy lehet értékelni a termék hatasat
az On szervezetére, és sziikség esetén
megallapitani az egyéni adottsagokbol
adoédo hasznalati kockazatokat. Kdvesse a
szakember? tanacsait, valamint az ebben
a tajékoztatoban/vagy annak — akar csak
kivonatos — online megjelenitésében
(szévegek, képek, grafikak stb.) talalhatd
0sszes utasitast.

Ha a szakemberrel? folytatott konzultacio
utan kétségei maradnanak, vegye fel a
kapcsolatot az orvosaval, a kereskeddvel
vagy kozvetlenul vellnk.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan

On koteles a jelen gydgyaszati termék
hasznalata soran jelentkezd valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni
a gyarto, valamint az illetékes hatdsag
felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatod
hatoldalan talalja.

Artalmatlanitas

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket
a helyi eléirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele
Etilén-vinil-acetat (EVA), HDPE mUanyag,
poliészter, PU-hab, nylon, fém

- Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

' Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy a torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, rogzitésére, vezetésére vagy korrekciojara.

2 A szakember kifejezés azokat a személyeket jelenti, akik az On orszagaban érvényes
allami vagy intézményi szabdlyozasok értelmében az ortopédiai segédeszkozok egyedi
illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak. Gyartoként kifejezetten ajanljuk,
hogy az ilyen személy ortopédiai képesitéssel vagy hasonldan megszerzett készségek-

kel, valamint ortopédiai infrastrukturaval rendelkezzen.
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Postovani korisnici,

Molimo vas da pazljivo procitate i postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva struc¢nog osoblja?.
Ako imate pitanja, obratite se iskljuc¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

b:joynz night splint je medicinski proizvod.
Ortoza' za potkolenicu-stopalo za
imobilizaciju u definisanom poloZzaju.

Indikacije

« Zapaljenje ahilove tetive

« Predoperativno imobilizovanje

« Lecenje i profilaksa dekubitusa

« Spusteni polozaji stopala i kontrakture
skocnog zgloba

Rizici primene

«Ako Zelite da koristite svoj b:joynz proizvod
prema uputsvu lekara ili zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite strucni
medicinski savet? pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete. Mozda postoje
individualna ogranicenja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam struc¢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 ogranicenja.
Ako vam je kretanje ogranic¢eno ili jos 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 vrsiti 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
isklju¢eni 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 stru¢no
osoblje? o tome, kao i 0 opstim pitanjima
rukovanja.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja
i zaklju¢avanja olabave ili se proizvod
skine ili postoji potreba da se podese
granice kretanja, tada nema dovoljno
nege/dovoljno zastite dela tela kome je
potrebno lec¢enje. Posebno u ovom slucaju

AyamnTé merdtn,

izbegavajte bilo kakvo opterecenje na
ovom delu tela.

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

«Kada pri nosenju proizvoda primetite
negativne promene ili povec¢anu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah
se obratite svom lekaru.

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

«Za proizvode koji uti¢u 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 slu¢aju 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 night splint-a

a = brzi zatvaraci, b = bo¢na traka za

korekciju, ¢ = traka za glezanj,

d = traka za stopalo, e = traka goljeni¢ne kosti,

f = jastucic trake, g = klina za prednji deo

stopala, h = meki jastuci¢

1.Prilikom postavljanja otvorite sva tri brza
zatvaraca. Drzite bocne trake za korekciju
zatvorene.

2.Dok sedite, stavite neopterec¢enu i blago
savijenu nogu u ortozu i gurnite petu sto je
vise moguce unazad. Prsti ne bi trebalo da
strée izvan ortoze.

3.Prvo zatvorite traku blizu gleznja @
, zatim traku za stopalo, a zatim traku na
goljeni¢noj kosti pomocu brzog zatvaraca.

4.U zavisnosti od dogovora sa terapeutom,
zategnite bocne trake za korekciju da biste
podesili ugao.

5.Za vecu udobnost mozete lagano podupreti
koleno (npr. jastukom).

6.Kod skidanja otvorite sva tri brza zatvaraca
i skinite ortozu sa stopala.

Paznja: Nemojte opterecivati stopalo kada

nosite ortozu i ne hodajte - rizik od klizanja.

Uputstvo za odrZzavanje

Oslobodite unutrasnji jastuci¢ ortoze da
biste ga oprali. Molimo koristite blagi
deterdzent i perete proizvod ru¢no samo
na 30 °C. Koristite vlaznu krpu za c¢is¢enje
plasticnih delova.

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

Opste napomene za struéno osoblje?
Uputite pacijenta kako pravilno staviti i
podesiti ortozu koristeci bocne trake za
korekciju.
1.Podesite duzinu traka i postavite jastucice
trake po sredini.
2.Prilozeni klin za prednji deo stopala
moze se umetnuti ispod jastucica da bi
se povecao korektivn(iﬂ)ritisak i fiksirati
pomocu Cicak trake.
3.Ako je potrebno, istezanje Ahilove tetive
moze se povecati zatezanjem bocnih traka
za korekciju. Da biste opustili Ahilovu tetivu,
olabavite bocne trake za korekciju. (5)

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 night splint,
garancija moze biti umanjenaili iskljucena.
Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

» Nepostovanja uputstava struénog osoblja?
» Neovlascene modifikacije proizvoda

SR

Odricanje od odgovornosti

b:joynz night splint 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 strucnim
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 moZete pronaci na poledini ove
brosure.

Odlaganje

Molim da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odlozite u otpad prema lokalnim
zakonskim propisima.

Sastav materijala
Etilen-vinil acetat (EVA), HDPE plastika,
poliester, PU pena, najlon, metal

[M0] - Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

" Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje,

vodenije ili korekciju ekstremiteta ili trupa.

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlascena prema vazec¢im drzavnim ili
institucionalnim propisima i drugim zahtevima za prilagodavanje i upucivanje u primenu
ortopedskih pomagala. Kao proizvodac, toplo preporucujemo da takva osoba poseduje
ortopedsko-tehnicka znanja ili uporedivo stecene vestine, kao i ortopedsko-tehnicku

infrastrukturu.
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ZKomoupevn Xprion

To bjoynz night splint eivat éva 1atpikd
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« E&v xpnoluomnoleite To mpoidv bjoynz katomv
ouvtayoypagnong and 1atpd 1y os mepintwon
0&EwV eVoxAoEWV / TpaUUATIOHWY, (NTHOTE
OTIWOSHTIOTE EMAYYENUATIKN LATPIKN
OUHBOUAR? TPV amd TN XPrion yla mpwTn
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TIAPATNEOVVTAL EEATOUIKEUEVOL TIEPIOPIOHOL,
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OUMMANPWHATIKE, Ao TIG TapOVOEG 00nYieg
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OXETIKE, AMOPUYETE TTPOOWPIVA AUTEG TIG
SpaoTNEIOTNTES, WOTE va pnv BEoeTe Tov
€QUTO 0aG 1) GANOUG o€ Kivouvo!

« Mpwv amd v TauTtdxXPovN XEroN Ue AN
TIPOIOVTA, PWTHOTE TO EEEIBIKEVUEVO TTPO-
OWTIKG? 1] TOV laTPO 0ag. Mnv mpoaiveTte o
AUOQIPETEC TPOTTOTIOIOEIG TOU TIPOIOVTOG,
kaBuwe Sev Ba oag mapéxel TNV TPOBAEMOUEVN
BonBela ry evdéxetal va mpokAnBouv BAGREC
UYEIQG. € QUTEC TIG TTEPUTTWOELG, OKUPWVETAL N
€YYUOOOTIKF) KAAUYN Kal orroladrmoTe ubuvn.

« [1pOCaPUOOTE TN CUUTTEPIPOPE 0AG OTN
OULYKEKPIHEVN avarmpia/ KataoTtaon 1o
anartei Bepaneia kay, yia mapddeyua, 0Toug
TIEPLOPIOHOUG KivNONG TIOU T OUVOSEVOLY
Kal amo@eVyeTe OO0 TO SUVATOV TIEPIOOOTEPO
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avappwon. Na iote 181a{tepa mPOCEKTIKOL.

« Y€ TIEPIMTWON HEWPEVNC AVTIANTITIKAG
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> e mepimtwon unmePROAKA OQIXTHG

EQPAPHOYNG, omolodrmoTe Bornua mou
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VELPWV TTOU SIEPXOVTAL AMO T CUYKEKPIEVT
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Tiieon Kat ameuBUVOEiTe OXETIKE, KABWE Kal yia

YEVIKEC EPWTHOELG XEIPIOHOU, O€ EEIBIKEVUEVO

TIPOOWTTIKO,

« Mpoooyn: 2& mepimwon XaAAPWong TwV (A=
VIWV KAl TwV OUOTNHATWY ENENG Kal aoQAAL-
ong, AgaipecnE ToL MTPOIOVTOG 1) LETATOTIIONG
TwV PUBHIoPEVWY SLATAEEWV TTEPIOPIOHOU
Kivnong, ev mapéxetal EMapKnc epovtida/
TIPOOTAs(a TOU PHEAOUG TOU OWUATOG TTOU XPr-
Ce1 Beparneiac. Arogelyete 1I810iTEPA O QUTHV
TNV Mepimwon omoladnmoTe emPBapuvon Tou
OULYKEKPIUEVOU HEAOUG TOU OWUATOG,

« Mpwv amd ™ xprion Tou mpoidvTog, oulnTHoTE
™V avaykn mpo@UAAENG évavtt Bpoupwong pe
T0 £EEIBIKEUEVO TTPOOWTTIKG? 1) TOV 1aTPO 0aG.

« Y& mep(mtwon mou SIAMOTWOETE APVNTIKEG
OMaYEC 1} QUEAVOUEVEC EVOXAOELC, TTOU
oxeTiCovTal JE T XPrion Tou TpoidvTog,
SlakdPTe TN xprion Kat ameuBuvBeite dpeca
o€ évav 1aTPo.

- Emmiéov, va giote 101aitepa POOEKTIKO,
KaBWG eVOEXETAL VA EMTNPEAOTE( OE EYANO
Babuo kat n IkavOTNTA 0aC va TIEPTIATATE
Kal va otékeate 6pBiol (n Suvatdtnta
OUYKPATNONG O€ TTEPITTTWON XPriong
TTPOIOVTWV YIa Ta Avw GKPAQ).

« Y€ mpolovTa mmou emEPOUV OTO HUOOKEAETIKO
0VOTNUA, ENEYXETE TNV OAloBNPOTNTA TOU
ekdotote damédou K&Be popd mou mepra-
TATE, OTEKEOTE 1| AOKE(TE POPTIO OTO OUYKE-
KPIUEVO HENOG TOU OWHATOC. Y€ ONaBNPA
Saneda napatnpeital avEnuévog Kivouvog
oNoBNoNE Kal, CLUVETIWE, TPAUHATIOHOU!

« AmayopeleTal n €Magr| Tou TTPOIOVTOG e
UEOQ TIOU TTEPIEXOUV TN Kal O&EQ, E QNOIPEG
Kal AooLOv.

Avtevéeieig

Aev €xouv avaPePBEl TTAPEVEPYEIEC HE KAIVIKN

onpacia. 2TiG akOAOUBEC TIEPUTTWOEIG KAVIKWY

CUMMTTWHAETWY, N XPrion Tou mPoidvTog

OLVIOTATAl HOVO KATOTTIIV OUVEWONONG HE TOV

Bepamovta latpd 0ag

« Agppatikég mabnoelg/ TpaupaTiopol oTo
umoé Bepareia PEPOC Tou OWHATOG, 18iWG
€Qv TAPATNEOUVTAL PAIVOUEVA GAEYLOVAG
1) OUAEG pe 0idnua, epebiopol kat aioBnua
Kavoou

« Kipooi (phefitng)

« AloBNTNPLaKES OIATAPAYES TOU KATW GKPOU
AOYW VEUPOAOYIKWOV aAaywV

« AloTapayég atdaTwong Tou KATw GKpou
(.. o€ mepinTwon oakxapwdoug dlaPrtn)

« AlaTapay£g oTn Pory TG AEU@eOU Kal
anpoodloploTng attiohoyiag oldruata
HOAOKWY popiwv

08nyiec xprong

Epappoyn kat agaipeon Tou bzjoynz night

splint

a = Tayxuouvdeopol, b = Meupikol IudvTeg

S16pBwong, ¢ = luavtag Kovta otov acTpdyalo,

d = lpavrag modiov, e = luavtag KVrpng,

f = Enévduon pdvta, g = Zeriva dmpootivol

TpApatog Tou modiov, h = Emévduon

1.Katd tnv epappoyr, avoite OAouG Toug
TaxUVOEOHOUG. AlTNPHOTE TOUC TTAEUPIKOUG
IHAVTEG B10pBWONG KAEIGTOUC.

2. Eloayayete 10 eha@pwg Auylopévo modt (wpig
va Séxetal Tméoelg) otnv 6pbwon oe kabloTr

OTAoN KAl TIECTE TNV PTEPVA GOO TO SuvaTdv
o miow. Ta SaxTuha Twv oSV Sev TTPETEL
va mpoegéxouv anod Ty 6pwor. @

3. ApXIKG, KAEIOTE TOV IHAVTA KOVTA OTOV
aotpdyao €, 0T cuVExEla, TOV IHAvTa
moS100 Kal, TENOG, TOV (MAVTA KVANG HE TN
BonBeta Twv Tayuolvdeopwy. @

4. Avdhoya pe TIG 0dnyieg Tou Bepareutn,
TEVTIWOTE TOUC TIAEUPIKOUG IAvVTEG S1opOBwon,
yia puBpIon TNE ywviac, @

5. Ma vyniotepa enimeda aveong, otnpite
ENAPPWG TO YOVATO (T.X. UE éva HaENGPY).

6.11a TV agaipeon, avoifte TOUG TPEIG
TaxUOUVEECHOUG KAl apalpéote TNV dpBwon
arnd 1o médL.

Mpoooxn: Mnv aokeite poptia oto méd! evi

XPNOILOTIOLEITE TNV OPOWON KAl NV TPEXETE,

kabw¢ mapatnpeital kivduvog oNioBnong.

0d8nyigc kaBapiopov

I'a TV MAUON, APAIPEITE TNV ECWTEPIKT
emévduon NS 6pBwoNG. XpNOILOTIOIETE
amopPPUMAVTIKS yia euaiodnTa pouxa Kat
TIAEVETE TO TTPOTOV 0TO ¥épt oToug 30°C. Ta
ToV KABAPIoHO TWV MAACTIKWY e€0PTNHAETWY,
XPNOIOTIOIE(TE Eva VWO TTaVi.

Mnv aerjvete OTE TO TTPOIdV eKTEDEIUEVO OE
Apeon BeppdtnTa/ Youen. Aappdvete, eniong,
unown Ta cuPRoAa mMong mou Ba Bpeite
0TI 08nYiEC Xprong. Me Tnv TakTik gppovTida
SlaopahiCete Tn BérTIoTn Spdion.

levikég 08nyieg yia to e§e181kevpévo

TIPOCWMIKO?

Yrodeite atov aobevr) TN CwOTH EQAPHOYH Kal

™ PUBKION TNG 6PBWONG LUE TOUG TTAEUPIKOUG

1Havteg Slopbwone.

1. PuBioTe TO UNKog TwV IMAVTWY Kal
TOMoBeTAOTE TIG EMEVOUOEIC IHAVTWV KEVTPIKA.

2. Ma avénon tne mieong Sivpbwong, n
napadiSOHEVN OPrvVa UIMPOOTIVOU TUAHATOS
TOL TTOSI0U UMOPE( VA XPNOIHOTIOE(Tal KATW
and TNV eMéveuon Kal va OTEPEWVETAL HE TO
Koupmwa velcro.

. Epooov amarteital, n idtacn tou axiMelou
Tévovta pmopei va auénBel, pubuiCovtag mo
OPIKTA TOUG TIAEUPIKOUG IHAVTEG S1opBwong.
Ma va XaAapWOoeTe Tov ayiMelo TévovTa,
XAAAPWOTE TOUG TAEUPIKOUG IAVTEG
S16pbwonc. @

w

0dnyigg yia Tnv emavaypnaoipomnoinon
To mpoidv mpoop(leTal yia TNV e6ATOUIKEUHEVN
£QapUOYN O€ évav Kal pdvo acBevn.

Eyyunon

loXUOULV 01 VOUIKEG OIATAEEIS TNG XWPAG
oTnV omoia amokTABNKE To MPOIOV. &
TEPIMTWOnN Tou BewPEiTe OTL i TePImTwon
EUMITEL OTA TTAQIOLA £YYUOSOTIKIG KAANUPNG,
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anevBLVOE(TE apyIKA OTO OnuEio amd To

omo{o mpopnBeutrikate To Tpoidv. Kabapilete

TO TTPOIGV TPV amd omoladnmoTe agiwon

ota m\aiola TNG €yYUoSOTIKAS KAALYNG.

Y€ MEPITTWOoN JN THENONG TwWV 00NYIWV

OXETIKA JE TOV XEIPIOWS Kal T @povTida Tou

b;joynz night splint, ev&éxetal va meploploTel

1 va akupwBel n eyyuodoTikn KGAuyn.

H eyyuodoTikr KAALYN AKUPWVETAL OTIG

OKONOUBEC TIEPITTWOELC:

« Xprion ox1 avahoya e TiG evOE(Eelg

« Mn tpnon Twv odnyIwv Tou eEEISIKEUPEVOU
TIPOOWTTIKOU?

« AUBQiPETEC TPOTTOMOIATELG TOU TIPOIOVTOG

Amomnoinon guBuvng

To bjoynz night splint eivat éva 1atpikd mEoidv.
Mnv mpofaivete o€ autodiayvwon ry autode-
pareia, ektdq eav €l0Te PENOC ECEIBIKEUPEVOU
mpocwrTikoU?. Mplv armd Tn xprion Tou mpoi-
OVTOG UaG Yla TPWTN ®opd, CUUPBOUAEUTE(TE
OTIWOSHTIOTE TO EEEIOIKEVEVO TIPOOWTTIKG?,
KaBwe auTog eivat o pdvog TPOTIOG yia va aglo-
NOYNOETE TNV MiGpaON TOL MTPOIGVTOG HAG OTO
OWHa 0aG Kal va TPoodlopioeTe TUXOV KIvOU-
VOUG arod T XPron o UMoPE( va TPoKUYOULV.
AKONOUBEITE TIC CUMPBOUNEC TOU EEEISIKEUEVOL
TIPOOWTTIKOU?, KABWE Kal OAEG TIG 0ONYiEg

TIOU TIEPIEXOVTAL OTO TAPGV GUANGSIO 1) 0Ty,
aKOUN KAl amooTacpaTtikn, online mapouciaon
(emiong, Keipeva, EIKOVES, YOAPIKA KATL).

Edv e€akolouBeite va éxeTe ap@IRoAEG

HETA TNV EMKOVWVIA LE TO EEEIBIKEVPEVO
TIPOOWTTIKS?, EMKOWWVAOTE HE TOV 1aTPO 0ag,
évav éumopo 1 aneuBeiag pe ePAG.

Ymoxpéwaon SAwaong

ZUHPWVA HE TOUG VOUIKOUG KAVOVIOHOUG TTOU
LOXVOLV KATA TOTTOUG E[0TE UTTOXPEWUEVOL

va SnAWVeTe Apeoa omolodrimote coBapo
TIEPIOTATIKO QVTIMETWTT{OETE KATA TN XPrion
TOU TTAPOVTOG LATPIKOU TTPOIOVTOG TOOO

OTOV KATAOKELAOTH GO0 Kal 0TV appodia
urmpeoia. MNa ta oTolxela emkovwviag Tng
ETAIPEING PG, aVaTPECTE OTO OMOBOPUANO TOU
TapdvTog @uAadiou.

Améppipn
ATTOPPINTETE TO TMPOIOV PETA TN XPrioN OUK-
PWVA LE TIG KATA TOTIOUE I0XUOUOEC 0ONYieG.

TuvBeon

ABLAEVIKO OEIKO BivONIO (EVA), mhaoTikd HDPE,
TIOAVEOTEPQG, AQPAG TOAUOLPEDAVNG, VAINOV,
HETAMO

- Medical Device (latpikd mpoidv)
— AvayvwploTiko TnG pitpag Sedopévwy pe
™ popery UDI

1OpBwon = OpBomedikod PoriBnua yia otabeporoinon, amoeopTIon, aklvnTomoinon,
kaBodriynon 1y 16pBwaon Tou KoPHOU 1) HEAWY TOU OWHATOC.

2 MENN €EEIBIKEUEVOL TIPOCWTTIKOU BEWPOUVTAL T ATOHA TIOU GUHPWVA HE TIC IOXVOUOES
KPATIKEC 1] BEOUIKEC SIATALEIC KABWG KAl CUHPWVA HE TIEPAITEPW TTIPOSIAYPAPEC ival eE0U0I-
odotnpéva va TomoBeTolv opBomedikd BonBripata Kat va UTTOSEIKVUOUV TOV TPOTIO XPrONG
TouG. O¢ KATAOKEVAOTAG, CUVICTOUHE QVETTIIPUACKTA £Val TETOLO ATOHO VA EXEL EKMAIGEVDN OTNV

opBomedikn 1 avaroyeg SeIOTNTEC, KABWE Kat va SIaBETEL TOV OXETIKO eE0TTNOpO.
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Postovana klijentice, postovani klijentu,

Molimo procitajte i obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na upute struénog osoblja’.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Namjena

b:joynz night splint je medicinski proizvod.
To je ortoza' za nogu-potkoljenicu za
imobilizaciju u definiranom polozaju.

Indikacije

« Upala Ahilove tetive

« Postoperativna imobilizacija

« Lijecenje i profilaksa dekubitusa

- Viseca stopala i kontrakture zgloba
stopala

Rizici primjeneA

« Ako koristite svoj b:joynz proizvod
prema lijecnickoj 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 stru¢no 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 neograni¢enom opsegu. Ako su Vam
pokreti ograniceni 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 nec¢e 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 ogranicenjima kretanja
i izbjegavajte sve Sto moZze odgoditi
odnosno produziti oporavak. Budite
posebno oprezni.

«Ako vam je ogranic¢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¢nickoj uputi i pod stalnim nadzorom
strué¢nog osoblja’.

«Sva pomagala koja 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 o opéenitim pitanjima rukovanja.

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
skinut ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne zastite dijela

Spostovani kupec,

tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na
ovom dijelu tijela.

«Prije uporabe proizvoda potrebno je
stru¢no 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 lije¢niku.

«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 utje¢u na lokomotorni
sustav, 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 ozljedivanjal!

«Proizvod ne smije doci 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

lijecnikom:

« Kozne bolesti/ ozljede na lijecenom
dijelu tijela, posebice u slucaju upalnih
pojava kao i izbocenih oziljaka s otokom,
crvenilom i hipertermijom

« Prosirene vene (varikoza)

» Poremecaji osjeta nogu zbog neuroloskih
promjena

» Poremedaji cirkulacije u nogama
(npr. zbog dijabetesa)

« Poremecaji limfotoka i nejasne otekline
mekog tkiva

Upute za primjenu

Stavljanje i skidanje ortoze b:joynz night

splint

a = kopca za brzo zatvaranje, b = bo¢na

korektivne traka, c = traka blizu gleznja,

d = traka za stopalo, e = traka za cjevanicu,

f = jastucic trake, g = klin za prednji dio

stopala, h = jastuci¢

1.Kod postavljanja otvorite sve tri kopce za
brzo zatvaranje. Drzite bocne korektivne
trake zatvorene.

2.U sjede¢em polozaju umetnite
neopterecenu i lagano savinutu nogu u
ortozuu i gurajte petu Sto je moguce dalje
prema natrag. Nozni prsti ne smiju izlaziti
izvan ortoze. @

3.Prvo zatvorite traku blizu gleznja @,
zatim traku za stopalo i nakon toga
traku za cjevanicu pomocu kopci za brzo
zatvaranje.

4.0visno o dogovoru s terapeutom, zategnite
bocne korektivne trake za podesavanje
kuta.

5.Za vecu udobnost koljeno lagano podlozite
(npr. jastukom).

6.Kod skidanja otvorite sve tri kopce za brzo
zatvaranje i skinite ortozu sa stopala.

Pozor: Nemojte opteretiti stopalo tijekom

nosenja ortoze i nemojte tréati — opasnost

od poskliznuca.

Upute za ¢iscéenje

Oslobodite unutrasnji jastucic ortoze kako

biste ga oprali. Molimo koristite deterdzent

za osjetljivo rublje i perite proizvod samo

ruc¢no na 30 °C. Za ¢iscenje plasticnih

dijelova koristite vlaznu krpu.

Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj

toplini/ hladno¢i. 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 i

postavke ortoze pomocu bocne korektivne

trake.

1.Podesite duljinu traka i postavite jastucice
traka u sredinu.

2.Radi povecdanja korekcijskog pritiska,
ispod jastucica se moze umetnuti prilozeni
klin za prednji dio stopala i koji se pomocu
Cicak trake fiksira.

3.Ako je potrebno, istezanje Ahilove tetive
moze se povecati zatezanjem boc¢nih
korektivnih traka. Za opustanje Ahilove
tetive, otpustite boc¢ne korektivne trake. (5)

Upute 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 s ortozom
i odrzavanje ortoze b:joynz night splint,
jamstvo moze biti umanjeno ili iskljuceno.
Jamstvo je isklju¢eno u sljedec¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

» Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja?

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

HR

Iskljuéenje odgovornosti

b:joynz night splint je medicinski proizvod.
Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate
u stru¢no osoblje?. Prije prve primjene
naseg proizvoda svakako se aktivno
posavjetujte sa sportskim odnosno
strucnim 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 djelomic¢ne - 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 ozbiljniji dogadaj vezan
uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu, tako i
nadleznom tijelu. Nase podatke za kontakt
mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

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

Sastav
Etilen vinil acetat (EVA), HDPE plastika,
poliester, PU pjena, najlon, metal

— Medical Device (Medicinski proizvod)
— |dentifikator matrice podataka kao
ubl

"Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju,

vodenje ili korekciju udova ili trupa.

2Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijede¢im drzavnim ili institucionalnim
propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu ortopedskih pomagala i upucivanje
pacijenata u nacin njihove uporabe. Kao proizvodac, svakako preporucujemo da takva
osoba ima obrazovanje kojim je stekla znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive

stecene vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.

Natancno preberite in upostevajte smernice teh navodil za uporabo ter napotke strokovnega osebja’.

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

Predvideni namen

b:joynz night splint je medicinski
pripomocek. To je ortoza' za stopalo
in goleno za stabilizacijo v dolocenem
polozaju.

Indikacije

« Vnetje ahilove tetive

« Imobilizacija po operaciji

« Zdravljenje in profilaksa prelezanin

« Polozaj iztegnjenega stopala in
kontrakture gleznja

Tveganja pri uporabi

«Ce izdelek bzjoynz uporabljate na

zdravniski recept ali zaradi akutnih

tezav/poskodb, se pred prvo uporabo
posvetujte s strokovnim osebjem in
upostevajte njihove nasvete?. Obstajajo
lahko posamezne omejitve, o katerih
vam bo dodatne informacije posredovalo

strokovno osebje? ali pa jih najdete v

teh navodilih za uporabo. Ce Zelite med

uporabo nasega izdelka voziti vozilo oz.
drugo prevozno sredstvo ali upravljati
stroj, predhodno preverite, ali vam
izdelek to omogoc&a 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!

Ob socasni uporabi z drugimi izdelki se

posvetujte s strokovnim osebjem? ali

svojim zdravnikom. Izdelka ne smete
samovoljno spreminjati, saj v tem
primeru morda ne bo imel pricakovanega
ucinka oz. lahko $koduje 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
bolecinam ali za redcenje krvi ali ¢e
imate demenco, lahko nase izdelke
uporabljate le na podlagi zdravniskega
recepta in pod stalnim nadzorom
strokovnega 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 splodnih vprasanjih glede uporabe
povprasajte strokovno osebje?.

«Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo
ali ¢e izdelek odstranite ali prilagodite
nastavljene omejitve gibljivosti, del
telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj

Degerli musterimiz,

Lutfen bu kullanim talimatlarini ve uzmanin? talimatlarini dikkatlice okuyun ve bunlara uyun.

zasciten. V tem primeru se Se posebej
izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega
dela telesa.

«Pred uporabo izdelka se s strokovnim
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 se takoj obrnite na
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!

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

Kontraindikacije

Kliniéno 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 izbocenih
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 odstranjevanje ortoze

b:joynz night splint

a = hitre zapore, b = stranski korekcijski

trakovi, ¢ = trak za glezenj,

d = trak za stopalo, e = trak za golen,

f = blazinice za trakove, g = zati¢ za sprednji

del stopala, h = blazinica

1.Pri namescanju odprite vse tri hitre
zapore. Stranski korekcijski trakovi naj
bodo zapeti. @

2.V sedecem polozaju vstavite
neobremenjeno in rahlo pokréeno nogo
v ortozo in peto potisnite ¢im bolj nazaj.
Prsti na nogah ne smejo segati cez
ortozo.

3.Najprej s hitrimi zaporami pritrdite trak
za glezenj ©, nato trak za stopalo in na
koncu trak za golen.

4.Skladno z dogovorom s terapevtom
napnite stranske korekcijske trakove, da
prilagodite kot. @

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

Kullanim amaci

b:joynz night splint tibbi bir Grindur.
Tanimlanmis bir pozisyonda
immobilizasyon i¢in bir alt baldir-ayak
ortezidir'.

Endikasyonlar

« Asil tendonu iltihabi

« postoperatif immobilizasyon

« Basi yarasi tedavisi ve profilaksisi

« Sivri uclu ayak konumlari ve ayak eklemi
kontraktirleri

Kullanim riskleri
«b:joynz Urlinlnizu doktor talimati veya
akut sikayetler/yaralanmalar nedeniyle
kullaniyorsaniz, itk kez kullanmadan
once acilen profesyonel tibbi tavsiye?
alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin? bu
kullanim talimatina ek olarak agikladigi
bireysel kisitlamalar s6z konusu olabilir.
Uriinlerimizden birini kullanirken bir ara¢
veya baska bir ulasim araci kullanmak
veya bir makine ¢alistirmak istiyorsaniz,
Urinimuzln bunu kisitlama olmaksizin
yapmaniza izin verip vermedigini
onceden kontrol edin. Hareketleriniz
kisitliysa veya bu konuda herhangi bir
supheniz varsa, kendinizi ve baskalarini
tehlikeye atmamak icin simdilik bu
faaliyetlerden kaginin!
+Diger Urlnlerle es zamanli kullanim
durumunda, 6nceden uzmana’ veya
doktorunuza danisin. Uriin iizerinde
herhangi bir degisiklik yapmayin, aksi
halde sagliginiz i¢cin beklenen yarari
saglamayabilir veya sagliginiza zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve
sorumluluk gegersiz kalir.
«Davranislarinizi tedavi gerektiren ozel
engelinize /durumunuza ve 6rnegin 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, Urinlerimiz
yalnizca doktor recetesiyle ve uzmanin?
surekli gozetimi altinda kullanilabilir.
Distan vicuda giyilen yardimci geregler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya
¢ok 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: Bantlar, sikistirma ve kapak
sistemi gevsetilirse veya urln ¢ikarilirsa
veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse viicudun tedavi gerektiren
bolimine yeterli etki/ koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda,

viicudun bu boliminu zorlamaktan
kacinin.

«Uriinii kullanmadan énce, uzmaniniz?
veya doktorunuz tarafindan
tromboprofilaksi gerekliligi
belirlenmelidir.

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

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

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

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

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri hentz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik

durumlarda urin ancak doktorunuza
danisildiktan sonra kullanilabilir:

« Uriiniin kullanildigr bolgede cilt
hastaliklari/yaralar, ozellikle iltihapli
semptomlarin yani sira sislik, kizariklik
ve asiriisinma ile birlikte kabarik yara
izleri

« Varisler (Varikoz)

« Norolojik degisikliklerden dolayr bacakta
hassasiyet sorunlari

« Bacakta dolasim bozukluklari
(6r. seker hastaliginda)

« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz
yumusak doku sislikleri

Kullanim talimatlan

b:joynz night splint’i takma ve ¢ikarma

a = hizli kilitler, b = yan duzeltici bantlar,

¢ = ayak bilegi bandi, d = ayak bandi, e =

kaval kemigi bandi, f = bant tamponu, g =

ayak ucu destegi, h = ped

1.Takarken tim Ug hizli kilidi agin. Yan
diizeltici bantlari kapali tutun. @

2.YUksUz ve hafif bikilmis bacagi oturma
pozisyonunda ortezin igine yerlestirin
ve topugu mumkin oldugunca geriye
dogru itin. Ayak parmaklari ortezin disina
cikmamali. @

3.0nce ayak bilegi bandi €, ardindan ayak
bandini ve son olarak kaval kemigindeki
bandini hizli kilit yardimiyla kapatin. @

4.Terapiste danisarak agi ayari icin yan
diizeltici bantlari gerdirin. @

5.Daha fazla konfor icin dizi hafifce
destekleyin (6r. bir yastik ile).

5.Za vecje udobje koleno rahlo podlozite
(npr. z blazino).

6.Pri odstranjevanju odprite vse tri hitre
zapore in odstranite ortozo s stopala.

Pozor: Med noSenjem ortoze ne

obremenjujte stopala in ne hodite —

nevarnost zdrsa.

Navodila za ¢éiséenje

Odstranite notranjo blazino ortoze, ¢e jo

zelite oprati. Uporabljajte blago pralno

sredstvo in izdelek perite samo ro¢no pri

temperaturi vode 30 °C. Plasti¢ne dele

ocistite z vlazno krpo.

Izdelka ne izpostavljajte neposredni

vroc€ini/ mrazu. Upostevajte tudi simbole

pranja v navodilih za uporabo. Z redno

nego boste zagotovili optimalno delovanje.

Sploéni napotki za strokovno osebje?

Bolnika poucite, kako ortozo pravilno

namestiti in jo prilagoditi s stranskimi

korekcijskimi trakovi.

1.Prilagodite dolZine trakov in na sredino
pritrdite blazinice za trakove.

2.Prilozeni zati¢ za sprednji del stopala
lahko vstavite pod blazinico in ga pritrdite
$ jezka, da povecate korekcijski pritisk.

3.Po potrebi lahko raztezanje ahilove tetive
povecate, tako da stranske korekcijske
trakove Se bolj zategnete. Za sprostitev
Ahilove tetive sprostite stranske
korekcijske trakove.

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 o€istiti. Neupostevanje navodil
za ravnanje z ortozo b:joynz night splint in
za njeno nego lahko neugodno vpliva na
garancijo ali ta preneha veljati.
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Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami

» Ne upostevate navodil strokovnega
osebja’

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

b:joynz night splint je medicinski
pripomocek.

Ne poskusajte si sami postaviti diagnoze
ali se sami zdraviti, razen ¢e spadate med
strokovno osebje?. Pred prvo uporabo
nasega izdelka se posvetujte s strokovnim
osebjem?, saj lahko le tako ocenimo ucinek
nasega izdelka na vase telo in ugotovimo
morebitna tveganja pri uporabi zaradi
vase osebne konstitucije. UposStevajte
nasvet strokovnega osebja’ in vsa navodila
v tej brosuri ali njeni — tudi nepopolni -
spletni razli¢ici (vklju¢no z besedilom,
slikami, grafikami ipd.).

Ce ste po posvetu s strokovnim osebjem?
Se vedno v dvomih, se obrnite na svojega
zdravnika, distributerja ali neposredno

na nas.

Obveznost obves$éanja

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

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala
Etilen vinil acetat (EVA), plastika HDPE,
poliester, PU-pena, najlon, kovina

- Medical Device (Medicinski
pripomocek)

- Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

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

naravnanje ali korekcijo udov ali trupa.

2Strokovno osebje pomeni vsako osebo, ki je po veljavnih drzavnih ali institucionalnih
predpisih in drugih priporocilih pooblas¢ena za prilagajanje in usposabljanje za uporabo
ortopedskih pripomockov. Kot proizvajalec moc¢no priporo¢amo, da ima takéna oseba
ortopedsko tehni¢no izobrazbo ali primerljivo pridobljeno strokovno znanje ter ortoped-

sko tehnicno infrastrukturo.

6.Cikarirken tum ¢ hizli kilidi agin ve ortezi
ayaktan c¢ikarin.

Dikkat: Ortez takiliyken ayaginiza yiklenmeyin

ve yurimeyin - kayma riski.

Temizleme talimatlar

Yikamak icin ortezin i¢ pedini ¢ikarin. Litfen
hassas bir deterjan kullanin ve urinu
30°C'de elde yikayin. Plastik parcalari
temizlemek icin nemli bir bez kullanin.
Uriinlinlizii asla dogrudan sicaga/ soguga
maruz birakmayin. Ayrica kullanim
talimatindaki yikama sembollerine de dikkat
edin. Dizenli bakim en iyi etkiyi saglar.

Uzman? igin genel bilgiler

Hastayi yan duzeltici bantlari yardimiyla

ortezin dogru takilmasi ve ayarlanmasi

konusunda bilgilendirin.

1.Bant uzunlugunu ayarlayin ve bant
tamponunu ortalayarak konumlandirin. @

2.Birlikte verile ayak ucu destegi, dizeltme
basincini artirmak igin tamponun altina
yerlestirilebilir ve kenetleme yardimiyla
sabitlenebilir.

3.Gerekirse, yan duzeltici bantlari daha siki
ayarlanarak asil tendonunun gerilmesi
artirilabilir. Asil tendonunu gevsetmek igin
yan diizeltici bantlari gevsetin. @

Yeniden kullanim i¢in bilgiler
Urin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin
ongorulmustar.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Glkedeki yasal
hiklimler gegerlidir. Bir garanti talebi
halinde, lutfen once drind satin aldiginiz
yere basvurun. Uriin, garantiigin
gosterilmeden 6nce temizlenmelidir.
b:joynz night splint'in kullanimi ve bakimi
ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
kisitlanabilir veya gegcerliligini yitirebilir.
Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:
« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Uzmanin? tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan Urun degisikligi
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Sorumluluk kapsami

b:joynz night splint tibbi bir Grindur.
Uzman? degilseniz kendi kendinize

tani koymayin veya kendi kendinize

ilag kullanmayin. Uriintimuzi itk kez
kullanmadan once, Urdnimuzin vicudunuz
lzerindeki 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 gevrim i¢i sunumundaki
tim talimatlara (ayrica metinler, resimler,
grafikler vb.) da uyun.

Uzmanla? gorustikten sonra herhangi

bir siipheniz kalirsa, lutfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigii

Bolgesel yasal yonetmelikler nedeniyle,

bu tibbi Grinl kullanirken meydana gelen
her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brostirin arka sayfasinda
bulabilirsiniz.

Bertaraf

Ldtfen drind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi
Etilenvinilasetat (EVA), HDPE plastik,
polyester, PU Kopuk, naylon, metal

- Medical Device (Tibbi driin)
o] - UDI veri matrisi niteleyicisi

"Ortez = Organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi, immobilizasyonu,
kontrol edilmesi veya diizeltilmesi icin ortopedik yardimci gere¢.

2Uzman, ortopedik yardimci gereglerinin kullanimi alaninda uyarlama ve kullanim
talimatlarini sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler veya kurum yonetmelikler ve
diger gereklilikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir. Uretici olarak, boyle bir kisinin
ortopedi egitimi almis veya benzer becerilere sahip olmasinin yani sira ortopedik bir

altyapiya sahip olmasini siddetle tavsiye ediyoruz.
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Shoe Size
Size EU US Men US Women
XS <35 <4 <5%
S 35-38 45 -7 6-7"%
M 39-41 729 8-9%
L 42-45 9% -11% 10-127%2 “—J
XL >45 >11% >12Y
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V& rugam sa cititi si sa respectati cu strictete 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 night splint este un produs medical.
Aceasta este o orteza' pentru picior si
gambad, care asigura imobilizarea intr-o
pozitie predefinita.

Indicatii

« Inflamatia tendonului lui Ahile

« Imobilizare postoperatorie

« Profilaxia si tratamentul escarelor de
decubit

« Picior varus equin, contracturi ale
articulatiei gleznei

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 prezintd, de asemenea, aceste
instructiuni de folosire. Daca doriti sa con-
trolati un vehicul sau alt mijloc de transport
sau sa operati 0 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 factor care 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 dacd suferiti de dementd, 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
specialitate? in acest sens si pentru
instructiunile de manipulare a produsului.

YBaxKaemble KNUeHTbl!

« Atentie: In cazul slabirii curelelor, a
sistemelor de chingi sau de inchidere,
precum si daca se scoate produsul sau
se modifica pozitia anterior reglata a
dispozitivelor de limitare a mobilitatii,
nu este asigurata ingrijirea / protectia
corespunzatoare a partii 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 cazulin care, in timp ce utilizati produ-
sul, 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 alunecoasg, ori de cate ori
mergeti, stati in picioare sau solicitati in
alt mod partea tratata a corpului. Exista un
risc crescut de alunecare si de ranire pe
podelele alunecoase!

«Nu este permis ca produsul sa 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

night splint

a = inchizatori rapide, b = curele de corectie

laterald, ¢ = curea aproape de glezna,

d = curea pentru picior, e = curea pentru tibie,

f = captuseala pentru curea, g = suport pentru

partea din fata a piciorului, h = captuseala

1.La aplicare deschideti toate cele trei
inchizatori rapide. Tineti inchise curelele de
corectie laterale. @

2.Asezati piciorul fara sarcina si usor indoit in
orteza in pozitia sezand si impingeti calcaiul
cat mai mult in spate. Degetele nu trebuie
sa iasa in afara ortezei.

3.Fixati mai intai cureaua de langa glezna ©@
, apoi cureaua de la picior si apoi cureaua
de pe tibie folosind dispozitivele de fixare
rapida.

4.In functie de consultarea cu terapeutul,
aplicati tensiune la curelele de corectie
laterale pentru a regla unghiul. @

5.Pentru mai mult confort, sprijiniti usor
genunchiul (de exemplu, cu o perna).

6.La scoatere deschideti toate cele trei
inchizatori cu eliberare rapida si scoateti
orteza de pe picior.

Atentie: In timp ce purtati orteza, nu solicitati

piciorul si nu alergati — exista pericol de

alunecare.

Indicatii de curatare

Scoateti captuseala interioara a ortezei,
pentru a o spala. Va rugam sa spalati
produsul manual, la 30 °C, utilizand
detergent pentru rufe delicate. Pentru a
curata elementele din plastic, utilizati o
carpa umeda.

Nu expuneti produsul la actiunea directa a
caldurii/ frigului. De asemenea, respectati
simbolurile privind spalarea de pe
instructiunile de folosire. Ingrijirea periodica
asigura un efect optim.

Informatii generale pentru personalul de

specialitate?

Instruiti pacientul cum sa aplice si sa ajusteze

corect orteza cu ajutorul curelelor de corectie

laterala.

1.Reglati lungimile curelei si pozitionati
capitonajele curelei in centru. @

2.Suportul pentru partea din fata a piciorului
poate fi introdus sub placuta pentru a creste
presiunea de corectie si fixat in pozitie cu
ajutorul benzii Velcro.

3.Daca este necesar, intinderea tendonului
lui Ahile poate fi marita prin ajustarea mai
stransa a curelelor de corectie laterale.
Pentru a relaxa tendonul lui Ahile, slabiti
curelele de corectie laterale. @

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

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tara in 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
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de la care ati achizitionat produsul.

Produsul trebuie curatat inainte de

solicitarea garantiei. Daca indicatiile pentru

manipularea siingrijirea produsului b:joynz

night splint nu sunt respectate, 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 night splint 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 datd, 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 riscuriin utilizare
care decurg din constitutia dumneavoastra
personald. 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 neldamuriri 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.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile legale
regionale, sunteti obligat sa raportati
imediat, deopotriva producatorului si
autoritatilor competente, orice incident
serios aparut la utilizarea acestui produs
medical. 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
Etilend-acetat de vinil (EVA), plastic HDPE,
poliester, spuma poliuretanica, nailon, metal

[M0] - Medical Device (Produs medical)
- |dentificator MatriceDate sub forma
de UDI

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

dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului.

?Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt autorizate sa
monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea mijloacelor auxiliare ortopedice
in conformitate cu reglementarile de stat sau institutionale aplicabile si cu alte cerinte.
In calitate de producator, recomandam insistent ca aceste persoane s aiba pregatirea
corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice sau alte competente comparabile,

precum si sa dispund de o infrastructurd in domeniul tehnologiei ortopedice.

O3HaKOMbTECH 1 B TOYHOCTH Cﬂeﬂyl)\Te MHd)OpMaLU/IM B laHHON VHCTPYKLMK MO NCNONb30BaHUIO U YKa3aHMAM CﬂeLlMaﬂVICTOBz.
[pv BO3HMKHOBEHWI BONPOCOB OGpaTMTer K CBOEMY fevalleMmy spady nim s cneuvanm3npoBaHHbIN MarasmH.

HasHaueHue

bjoynz night splint AnaeTca meanUMHCKIAM
n3fenvem. 31o optes' Ha ronexb 418 UMMO6U-
NV3auMn B ONPeAeneHHOM MONOXKEHNN.

MNMokaszaHua

+ BocnaneHvie axunnosa Cyxoxunua

« [ocneonepalnoHHan MMobUn3aLma

« JleueHne n npodunaktrka gekybura

+ DKBVHYCHaA AehopMaLvA 1 roNeHOCTOMNHble
KOHTPaKTypbl

Puck npm nc 3 nsp A

« Ecnvt BbI XOTWTE MCnonb3oBaTh U3fenvie
b;joynz no meanLUmMHCKOMY Ha3HaueHwIo 13-3a
HanMumna ocTpow 6oNK/ NoNyYeHNA TPaBMbI,
nepep npumMeHeHem 13aenva 0ba3aTenbHo
0bpaTUTECh 33 NPOYECCHOHANBHOM Meau-
LIMHCKOW KOHCYy bTaLwei?. B 3aBMCMMOCTH OT
MOKa3aHuW MOryT MMeTbCA COOTBETCTBYIOLLME
orpaHnyeHwa, O KOTOPbIX BaC NPOUHGOP-
MUPYeT CreumanicT?, a Takxe aaHHas
VHCTPYKLWA MO MCMOMNb30BaHWI0. [1pn Heob-
XOAVMOCTY yNpaBnATb aBTOMOOWAEM UK
LPYTVIM TPAHCMOPTHBIM CPEACTBOM, @ TakKe
paboTaTb C MeXaH13Mamut BO Bpems HOLIEeHNA
OfJHOrO V3 HalWWX 13aenuii npeasapu-
TENbHO Y[OCTOBEPLTEC, YTO Hallle U3Aenve
MO3BOMAET BaM AenaTb 3T0 6e3 orpaHuye-
HWWA. [PV OrpaHUYEHHOCT ABVXKEHWVIA K
BO3HVKHOBEHIM COMHEHWII BO3AepXnTeCh
OT 3TOW [JeATeNbHOCTY, UTOObI He MOABePraTh
OnacHOCTY cebA 1 OKPY»KatoLLivIx!

« [pn 0gHOBPEMEHHOM UCMONb30BaHMM
C APYrIMM U3LEeNNAMYM CHavana
MPOKOHCYNBTUPYITECH CO CMeLnanmcTom?
1M Bpayom. He BHOCKTE CaMOCTOATENBHO
HUKaKMX V3MEHEHWI B U3AeNNe, TaK Kak B
MPOTUBHOM CITyYae OHO MOXET He OKas3aTb
OXWMaeMOro neuebHoro AencTBrA Un
flaxe HaHeCTV Bpef Ballemy 340poBbio. B
TaKMX Cly4anx rapaHTViA 1 OTBETCTBEHHOCTb
NPOV3BOAUTENA UCKMIOUAIOTCA.

- KoppekTvpyiite cBoe noseaeHue B 3aBrcu-
MOCTM OT KOHKPETHOrO HEAOMOTaHUA / CUTY-
auuu, TpebyoLLeit neyeHus, v, Hanpumep, ot
COMYTCTBYIOLVX OFPaHUYEHIUI B ABUXKEHNN, U
M0 BO3MOXKHOCTW 13berainTe Mobbix 4eNCTBIN,
KOTOpble MOTYT 3aMeANNTL BbI3A0POBEHME.
CobniofaiiTte 0Cobyio OCTOPOXHOCT.

« Ecnny Bac cHWKeHa cnocobHoCTb K
BOCMPUATUIO, €C/IN Bbl MPUHMMaETE
obesbonvsatoLLme Unu pasxiKatoLe
KpOBb Npenaparbl MW ecin Bbl CTpajaeTe
LeMeHLUMeN, HaLLU U3AENNA MOXKHO HOCUTb
TOMbKO Moc/e HazHayeHA Bpaya 1 nog
MOCTOSAHHbBIM HabMoAeHeM CreLvanicTa’,

- Bce HaneBaemble Ha Teno BCroOMOraTesbHble
CPeACTBa NPV CIIMLWKOM MIOTHOM Npunera-
HUM MOTYT OKa3blBaTb Upe3MepHOe fasneHne
Ha HekoTopble y4acTk Tena. B peakwix
CNyYanx OHW MOTYT NepexrmaTb KpOBEHOC-
Hble COCy/bl MW HepBbl. [1o3TomMy npoBsepbTe
NPaBUIbHOCTb NPUNEraHyA BCNOMOraTeNb-
HOro CPeACTBa, eC/IN UyBCTBYETE HEMPUATHOE
NlaBneHue, a Takxke obpaTuTech K cneumani-

CTy? C 3TUM 1 APYTMM OBLLMMU BONPOCaMM
obpallieHa C r3genvem.

+ BHUMaHMe: [pn ocnabnexnn pemHei 1
CUCTEM PACTAMMBAHWA 1 3aCTErVIBaHWA, CHA-
TV U3ENNA UKW PETYNIMPOBKE YCTaHOBNEH-
HbIX OrPaHNYeHNi ABKEHUA He obecne-
UMBaeTCA AOCTAaTOYHOE TepaneBTMyecKoe
BO3/eICTBIME Ha 30HY NOBPEeXAeHWA/ [OCTa-
TOYHaA 3aluTa NoCTpadasLuelt yacTv Tena. B
[NlaHHOM Crlyyae 0cobeHHO n3beraiiTe nobbix
Harpy3oK Ha 3Ty YacTb Tena.

- [epen vcnonb3oBaHWem 1U3nenua cneun-
AnuCT? UNW Bal BPaY IO/KEH ONpeaenuTs
HeobXxoAMMOCTb NPOGUNAKTHKM TPOMOO3a.

« EC/ npu HOLWEHWW M3Aenns Bbl MOYYBCTBY-
eTe HeraTMBHble M3MEHEHWA UNn ycuneHme
OMCKOMPOPTa B CBA3M C NPUMEHEHMEM M3ae-
NIVIA, NpeKpaTuTe NCNOb30BaHNE U3AeNUA 1
0bpaTnTech K Bpauy.

+ Kpome Toro, byabTe npeAenbHO OCTOPOXKHBI,
NOCKOSIbKY Balla CNOCOBHOCTb XOAUTb 1
CTOATb (NPV MCNONB30BaHWM U3AeNUIA ANA
PYK V1 KNCTEN — CMOCOBHOCTB K yAEPKaHWIO
npeamMeToB) MOXKET NMOABEPrHYTHCA CUIIbHOMY
OrpaHuyeHmio.

- [InA v3genni, BO3AENCTBYIOWMX Ha ONOPHO-
[BMraTesbHbIM annapat, nposepaiiTe
COCTOAHVIE KOHKPETHOW NOBEPXHOCTY
Nona Ha yCTOMYMBOCTb K CKOMBKEHMIO MpU
xofbbe, CTOAHUM WW MHOM Harpy3Ke Ha
BO3/ECTBYEMYIO YaCTb Tena. Ha CKonb3kom
nony CyWecTByeT NOBbILUEHHBIN PUCK
NOCKOSb3HYTBCA ¥ NOY4YNTb TPaBmy!

« VI3penue He OMKHO KOHTaKTVPOBATbL C
KUPO- N KNCNOTOCOAePKALLMMN CPEACTBaMM,
Ma3AMM YA NOCbOHAMM.

MpoTnBonokasaHnA

Co00bWEHNI O KIMHUYECKN 3HAUMMBIX

No6OYHbIX AENCTBUAX He NocTynano. Mpu

nepeynCieHHbIX HUKe KINMHUYECKMX KapTrHax

npYMeHeH1e 13aenna BO3MOXHO TONbKO
nocne KOHCyNbTaUmm C Nevallym Bpayom:

+ 3aboneBaHnA N NOBPEXAEHWA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOWLEM 0611acTV Tena, 0CObeHHO
NPy NOABNEHUW NPY3HAKOB BOCMANEHWA,

a TakKe NPy HanyMm oTeUHbIX PyOLOB,
BbICTYNAIOLMX Hafl NOBEPXHOCTBIO KOXM,
MOKPACHEHWI AU TUnepTepMnm

+ Bapviko3Hoe pacluvpeHyie BeH (Bapuko3)

+ HapywweHunsa 4yBCTBUTENBHOCTW HOMW 13-3a
HEeBPONOrMYECKMX M3MEHEHNI

+ HapyweHusa kpoBoobpatleHus B Hore
(HanpuMep, Npw caxapHom Anabete)

+ HapyweHua numdooTToKa 1 OTeKM MATKIX
TKaHeln HeACHOro reHesa

YKa3aHuA no Ncnonb3oBaHuio

HapeBaHue n cHaTue bijoynz night splint

a = ObICTPOCHEMHbIe 3acTexKy, b = 6okoBble

KOPPEKTUPYIOLIME PEMHY, C = PEMELLOK Ha

nopbhkKe, d = pemeLLIoK Ha CTOMe, € = PemeLloK

Ha roneHu, f= HaKnafka pemMellka, g = KNvH ana

ﬂepeﬂHe\;\ YacTy CTonbl, h= noayueyxka

1.Mpwn HapeBaHUM PACCTErHYTb BCe TPW ObICTPO-
CbeMHble 3acTexKn. bokosble KoppeKTMpyto-
LIV PEMHM AOMKHbI GbiTb 3aKPbITH. @

2.B cmaadem nNonoXxeHuw nomecTuTe
HeHarpy»KeHHyIo 1 cierka CorHyTyio B KoneHe
HOry B OpTE3 1N OTOABWHBTE MATKY Ha3aA Kak
MOXHO flanblue. ManbLbl HOMW He JOMKHbI
BbICTYNaTb 3a NpeAensl opTresa. (2]

3.CHauana 3acTerHuTe pemelok Ha nogbixke €,
3aTem pemelLoK Ha CTOMe 1 MOTOM PeMELLOK Ha
rofeHu.

4.T10 COrNacoBaHuio C BPauoMm 3aTaHuTe 6OKoBbIE
KOPPEeKTVPYIOLWME PEMHI, Perynpya yron
HaKnoHa.

5. [ina 6onbluero kompopTa NonoxuTe
HebonbLUYIO MOANOXKY MOf KONEHO
(HanpvivMep, NOAYyLIeUKY).

6.Tpu CHATUM OpTE3a OTKPOITE BCE TPU
6bICTPOCHEMHbIE 3aCTEXKM U CHUMUTE OpTe3
CO CTOMbI.

BHumaHwue: Bo BpemaA HoLeHVA opTe3a He

Harpy»kaTb CTOMy 1 He beratb — CylecTByeT

PUCK MOCKONBb3HYTbCA.

YKasaHuA no yxoay 3a uspennem

JInA ouncTKr opTesa CHATb BHYTPEHHIO
nNpoKnagky. Micnonb3syire markoe cpeacTso
[NA CTVPKK 1 CTUPaiiTe 13genvie BpyUHyio npw
Temnepatype 30 °C. [Ina O4nCTKM NNacTyKoBbIX
fieTane UCnonb3yiTe BRaxHYIO TKaHb.

He nopgepraiite n3genne npamomy
BO3/ENCTBUIO MCTOYHMKOB Tenmna/xonoga.
Y4uTbiBalTE TakxKe CUMBOSbI ANA CTUPKM
M3[eNNA, yKa3aHHble B HCTPYKLMM MO
1CNOoMb30BaHwi0. bnarofapa perynapHomy
yxofy obecneuviBaeTcs onTUManbHbli SGHEKT.

[o] [111 y anac TOB?
[pOVHCTPYKTUPYITe NaLyneHTa O NPaBuIbHOM
HafeBaHWV opTesa v ero perynnposke ¢
MOMOLLbIO KOPPEKTUPYIOLIVX PEMHEN.

1. OtperynupyiTe AIMHY PEMELKOB 1 Pacnosno-
KUTE HaKNaaKyU PEMELIKOB MO LEHTPY.

2. [InA yBenuueHva KoppeKTvpyIoLLIero AaBneHus
npmnaraew«bu?l KNWH ana ﬂepegHeM Yyactn
CTONMbl MOXHO BCTaBMTb MOZ NOAYLIEYKY 1
3aVIKCMPOBATb C MOMOLLBIO SIUMYYEK. é

3. Mpwt HEOOXOAMMOCTI PACTAXKEHVIE axNIoBa
CYXOXUTNA MOXKHO YBEIMYNTD, N1I0THEe
3aTAHYB GOKOBbIE KOPPEKTUPYIoLVie
pPEMHI. YTOObI yMEHbBLINTL PaCTAXeHVe
AXVNN0Ba CyXOXMMA, ocnabbTe GOKOBbIE
KoppexT/pyioLvie pemHi. @

YKasaHuAa 4ns noBTOPHOro
ncnonb3oBaHUsA

V3nenne npepfHasHayeHo AnA HABUAYanb-
HOrO 1CMOMb30BaHWA OAHUM MaLUMEHTOM.

FapanTua

[leicTBYIOT 3aKOHOAATESbHbIE NONOXKEHNA
CTpaHbl, B KOTOPOW NprobpeTeHo nsaenve.
Ecnu Bbl Npeanonaraete, YTo MMeeT MecTo
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rapaHTUHbBIN Cnyyai, obpallarTecs cpasy

K TOMY, Y KOro 6b1110 NprobpeTeHo faHHoe

nzpenve. Mpexae yem obpallatbca 3a

rapaHTUHbIM 0OCNYXMBaHWEM, U3aenve

ClefyeT OUnCTUTb. ECIIW yKa3aHua no

obpateHnio ¢ nsgenviem bjoynz night

splint 1 yxomy 3a HAM He Bbiny COBNOAEHI,

rapaHTUiiHble 06A3aTenbCTBa NPOU3BOANTENA

MOTYT ObiTb OTPaHMUYEHbI I UCKIIOYEHbI.

[apaHTVA NCKNIOYAEeTCA B Clyyae:

+ lcnonb3oBaHmnsA U3aenmna He No HazHaueHuio

+ HecobniopeHns pekomeHaaL it
CneuvanncTos’

+ CaMOCTOATENBbHOMO U3MEHEHWA 13aenuns

YKasaHuA 06 OTBETCTBEHHOCTN

bjoynz night splint ABnaeTcA MeanUMHCKIM
n3pennem.

He 3aHnmanTech camofmnarHOCTUKOM Unm
camoneyeHmem, eCiiv Bbl He ABNAETECH Crelm-
anucTom?. MNepen NepBbIM UCNOMb30BaHNEM
Halero v3genwva obAsaTenbHoO obpaTuTecs 3a
KOHCYnbTaLvel K CneLmanicTy?, NoCKosbKy
TOJNBKO OH MOXET OLIEHNTb BO3AENCTBYIE
Hallero M3nenva Ha Ball OpraHv3m v npu
HEOOXOAMMOCTY BBIABUTL PUCK NMPK UCNONb30-
BaHUW W3AenwA, 06YCIOBNEHHbIN UHANBMAY-
anbHoOW KOHCTUTYUMel. CnepyiTe pekoMeHa-
LMAM CNeumnanicTa?, a Takke BCem yKasaHvAmM
HacToALei GPOLLIOPbI UV ee OHMaH-BepCUL,
BK/IOUAA YacTUyUHble NyOnvKaumm (B T. U. Tek-
CThl, oTOrpadvv, M306paxeHnsa n T. 4.).

Ecnun nocne KoHcynbTalmy cneymanicra?

Yy BaC OCTa/IMCb COMHEHWA, CBAXMTECH CO
CBOVIM BPAUOM, ANCTPVOLIOTOPOM WK
HEMoCPeACTBEHHO C HAaMW.

0653aHHOCTb U3BeELLeHUA

B cooTtBeTCTBUM C NpeanvcaHmamm
PErMOHaNbHOIO 3aKOHOAATENbCTBA O KaXI0M
Cepbe3HOM VHUMAEHTE, MPOM30LWeALWEM NpK
1CNONb30BaHMM AaHHOTO MEAMLMHCKOTO
130eNs, CNeflyeT He3ameIMTENbHO M3BeLlaTh
Kak MPOU3BOANTENA, TaK 11 OTBETCTBEHHbIN
opraH. Halwwm KOHTaKTHbIe fJaHHble yKasaHbl Ha
06paTHOM CTOPOHE BPOLIOPSI.

YTunuzauua

YTUNM3aLmA 13[enva nocne OKOHYaHWA ero
MCNONb30BaHWA OCYLECTBAETCA COrNacHO
MECTHbIM NPeAnCaHNAM.

CocTaB MaTepuana
StuneHsuHunavetat (EVA), nnactuk HDPE,
NoNM3CTEp, NEHONONMYPETaH, HEMNOH, MeTan

- Medical Device (MegunumHckoe usaenue)
— Knaccudmkatop matpuubl faHHbIX Kak UDI

' OpTes = opToneanyeckoe BCNoMoratenbHoe CPeACTBO ANA CTabuamnsaumm, pasrpysku,
MMMOBMAN3aLMM,NOAAEPXKAHNA UM KOPPEKLIMU KOHEYHOCTEN MK TYNIOBNLA.

2 CﬂeLLI/IaﬂMCT — 3TO INLO, KOTOPOE B COOTBETCTBUMU C QEVICTB)/)OLLMMM rocynapcTBeHHbIMU U
BEAOMCTBEHHbBIMU HOPMamMu 1 ApYrimin TDSGOBaHMHMM nMeeT NPaeo NPOBOAUTL NOArOHKY
opTonefnyecKnx BCnomMoratesibHblX CpeCTs M faBaTb yKa3aHNA OTHOCUTE/TIbHO MX Haa/1exallero
NPUMEHEHWA. KOMI’IBHV\H-HDDMSBO,EMTGJ’II) cynTaet HeO6XOD,I/IMb\M, YTO6bI TAKOM cneunanucT umen
cnednanbHoe 06p33OBaHMe 8 061acTn opToneann nnn ConocTasnmble I‘IpOd)eCCMOHaﬂbeIE

HaBbIKM, a Takxke pacrionaran 0bopyAoBaHem Ana OpToneAnyecKmx npoLeayp.
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Lugupeetud klient!

Lugege ja jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis olevaid eeskirju ja spetsialisti? juhtnoore.
Kui Teil on klisimusi, siis pdorduge oma arsti voi spetsiaalse poe poole.

Otstarve

b:joynz night splint on meditsiinitoode. See
on saare-jalalaba ortoos' etteantud asendis
immobiliseerimiseks.

Naidustused

« Achilleuse kooluse péletik

« Operatsioonijargne immobiliseerimine

« Lamatise ravi ja profilaktika

« Kompjala asend ja hippeliigese
kontraktuurid

Ohud kasutamisel

«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. Esineda voib individuaalseid
piiranguid, mida selgitab Teile spetsialistl?
ja mille kohta leiate teavet sellest
kasutusjuhendist. Kui soovite mone meie
toote kasutamise ajal juhtida soidukit
voi muud lilkumisvahendit voi masinat,
kontrollige eelnevalt, kas meie tootega on
see piiramatult lubatud. Kui teie liilkumine
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
pohjustada tervisekahjustusi. Sellistel
puhkudel muutuvad garantii ja vastutus
kehtetuks.

«Kohandage oma kditumine oma
konkreetse puude/ravi vajava
olukorraga ja nt sellega kaasnevate
liilkumispiirangutega 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
sulgemissilisteemide l6dvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
lilkumispiirangute reguleerimisel ei ole
ravi vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav.
Sel juhul valtige eelkoige selle kehaosa
koormamist.

[LlaHOBHWI KNi€EHTE,

«Enne toote kasutamist tuleb tromboosi
profiilaktika osas konsulteerida
spetsialisti? v6i oma arstiga.

«Kui markate toote kandmise ajal
negatiivseid muutusi voi suurenevad
kaebused, siis katkestage selle edasine
kasutamine ja podrduge viivitamatult oma
arsti poole.

«Lisaks sellele olge aarmiselt ettevaatlik,
kuna Teie kondimis- ja seismisvoime
(labakéae- ja kasivarretoodete puhul
haaramisvoime) on samuti oluliselt
hairitud.

«Lilkumisaparaati méjutavate 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 toote

kandmine naidustatud ainult parast arstiga
konsulteerimist.

* Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised
ilmingud, samuti naha pinnale téusnud
haava armid, millega kaasneb paistetus,
punetus ja tlekuumenemine

« Veenilaiendid (varikoos)

» Neuroloogilistest muutustest pohjustatud
jala tundehaired

« Jala vereringehaired
(nt diabetes mellitus)

« Limfiringehaired ja pehmete kudede
migarad

Kasutamisjuhised

b:joynz night splinti paigaldamine ja

eemaldamine

a = kiirkinnised, b = kiilgmised

korrigeerimisrihmad, ¢ = pahkluurihm,

d = jalarhim, e = saareluurihm,

f = rihmapadi, g = poiakiil, h = padi

1.Paigaldamisel avage koik kolm kiirkinnist.
Hoidke kilgmised korrigeerimisrihmad
suletuna.

2.Asetage koormamata ja kergelt koverdatud
jalg istudes ortoosi ja likake kand
voimalikult kaugele taha. Varbad ei tohi ile
ortoosi ulatuda. @

3.Sulgege kiirkinniste abil esmalt
pahkluurihm @, seejarel jalarihm ja lGpuks
saarerihm.

4.Parast terapeudiga konsulteerimist
pingutage kilgmised korrigeerimisrihmad
nurga reguleerimiseks. @

5.Suurema mugavuse tagamiseks toetage
polve kergelt alt (nt padjaga).

6.Eemaldamisel avage kéik kolm kiirkinnist ja
eemaldage ortoos jalalt.

Tahelepanu! Ortoosi kandmise ajal arge jalga
koormake ega jookske - libisemise oht.

Puhastusjuhised

Ortoosi sisepolstri pesemiseks tommake
see valja. Palun kasutage ornatoimelist
pesuvahendit ja peske toodet kasitsi
temperatuuril 30 °C. Kasutage plastosade
puhastamiseks niisket lappi.

Arge mitte kunagi asetage oma toodet
otsese kuumuse / kiilma katte. Palun jargige
ka kasutusjuhendis olevaid pesusiimboleid.
Regulaarne hooldus tagab optimaalse
toime.

Uldised néuanded spetsialistidele?
Juhendage patsienti ortoosi kiilgmiste
korrigeerimisrihmade abil digesti
paigaldamise ja reguleerimise osas.
1.Reguleerige rihmapikkused ja paigutage
rihmapadjad keskele. @
2.Kaasasoleva poiakiilu saab
korrigeerimissurve tostmiseks paigutada
polstri alla ja takjakinnise abil fikseerida. (1]
3.Vajadusel saab Achilleuse kooluse
venitamist suurendada, reguleerides
kilgmised korrigeerimisrihmad kitsamaks.
Achilleuse koodluse lodvendamiseks
lodvendage kilgmised korrigeerimisrihmad.

Juhised taaskasutuseks
Toode on mdeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist
on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote
miija poole. Toode tuleb enne garantiile
Uleandmist puhastada. Kui toote b:joynz
night splint kasitsemis- ja hooldusjuhiseid
ei jargita, voib see mojutada garantiid

voi muuta selle kehtetuks. Garantii on
valistatud jargmistel juhtudel.

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Spetsialisti? suuniste eiramine

« Toote omavoliline muutmine

ET

Vastutust puudutav teave

b:joynz night splint on meditsiinitoode.
Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui

Te ei ole spetsialist’. Enne meie toote
esmakordset kasutamist kisige tingimata
aktiivselt néu spetsialistidelt?, sest ainult nii
saab hinnata meie toote moju Teie kehale
ja vajaduse korral Teie isiklikust tervisest
tulenevaid kasutamise riske. Jargige
spetsialistide? napunaiteid, samuti kéiki
selles brosuiris voi nende veebivaljaandes
olevaid juhiseid (sh tekstid, pildid, graafikud
ine).

Kui Teil jadb parast spetsialistiga? ndu
pidamist kahtlusi, votke palun Ghendust
oma arsti, edasimuija voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on teil kohustus viivitamatult
teavitada nii tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes tdsisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosuiri
tagakdljelt.

Jadtmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise
l6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Etlleenvinlilatsetaat (EVA), HDPE plast,
pollester, poluuretaanvaht, nailon, metall

- Medical Device (Meditsiinitoode)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

" Ortoos = ortopeediline abivahend jadsemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks.

2Spetsialist on isik, kellel on selles riigis voi asutuses kehtivate regulatsioonide ja muude
nouete jargi 6igus kohandada ortopeedilisi abivahendeid ja juhendada nende kasutamist.
Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel isikul oleks ortopeediaalane valjadpe voi vorrel-

davad omandatud padevused ning ortopeediaalane taristu.

Byab nacka, yBakHO npounTaiiTe Ta JOTPUMYNTECA L€ IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTaHHSA Ta BKa3iBOK Crewiani3oBaHoOro nepcoHany?.

AKLLO Y BaC BUHWKIIN 3aM1TaHHA, 3BEPHITLCA JO CBOTO fliKapA UM creLlianisoBaHoro canoH-marasmnHy.

Mpun3HavyeHHA

bjoynz night splint - ue meaunuHuin Brpi6. Lie
opTe3 AnA iMmobinisaLlii rominku Ta ctonu' y
B3HaUEHOMY MONOXKEHHI.

MNMokasaHHA

+ 3ananeHHa axinnoBoro Cyxoxunna

- Micnaonepadiita immobinizalia

« JlikyBaHHA Ta NpodinakT1Ka NpOnexHis

« ExkBiHycHi nedopmallii Ta KOHTPaKTypK
rOMINKOBOCTOMNHOrO cyrnoba

Pu3nKu npn KopncTyBaHHi BmpoﬁomA

« AKLLO BM KOPUCTYETECA CBOIM BUPOOOM
b:;joynz 3a npusHaueHHaM nikapsa abo yepes
roCcTpi CUMATOMM Y TPABMK, HEFANHO
3BEPHITBLCA 3a NPOdECiHO MefnyYHO
KOHCynbTaLli€l0? Ta AOTPUMYATECA T,
nepLU HiX yneplue BUKOPUCTATK BUPIO.
MoxyTb OyTV BCTaHOBNEH iHAVBIAYaNbHI
obmexeHHs, Npo AKi Bac NpoiHdopmye
CrewjianizoBaHui NepcoHan’ Ta LA iHCTPyKLis
3 BUKOPUCTaHHA. AKLLO BM XOueTe KepyBaTh
aBTOMOGINEM UM HWIMM TPAHCMOPTHMM
3acobom, abo npaulioBaTi 3 MalWMHOW Nif
Yac BUKOPWCTaHHA OAHOrO 3 HaluKx BUPOGIB,
3a3ganeriib NepesipTe, un Aa€ Haw BUPIO
BaM 3mMory pobuT Lie 6e3 obmexeHb. AKLLO
BI OOMexeHi B nepecyBaHHi Y1 MaeTe
CYMHIBU OO LibOro, yTpMManTeca Bif Taknx
3axo/iB, Wob He HapaxaTy cebe N iHWKX Ha
Hebe3neky!

« Y pa3i 0AHOYACHOrO BUKOPWCTaHHA 3 IHWWMM
BMPOGaMM BaM HeOoOXiAHO 3a3aaneriss
3BEPHYTWCA A0 CMeLianizoBaHOro NepcoHany?
ab0 10 cBOro nikaps. He BapTo camosinbHO
MOANGIKYBaTU BUPIO, OCKINbKM B TaKOMy pasi
BiH HE JONOMOXe BaM TaK, AK OUiKyBanocs,
Y1 MOXe 3aBaTV LUKOAW 3A0POB'10. FapaHTia
Ta BiANOBIfaNbHICTb Y TaKNX BUMaAKax
BUKITIIOYAIOTHCA.

- MpunalwTyiTe CBOK NOBEAIHKY O KOHKPETHOT
XBOPOOW/ cUTyaLii, Aka NoTpebye nikyBaHHA
i, HaNpPKKag, CynyTHiX obmMexeHb y pyci
i, AKLLO MOXNMBO, YHMKaITE BCbOTrO, WO
MOXe 3aTPUMaTH Oy KaHHA. byabTe BKpal
obepexHi.

« AKLLO BM Ma€eTe NOPYLUIEHHA KOTHITUBHIX
3ni6HOCTEN, NpUMaETe 3HeboNIoI0YI
npenapaty abo Nikn AnA PO3pimKeHHs KPOBI
YU CTPAKAAETe Ha AeMeHLUto, Hal BMPIO
MOMHa HOCUTW NNLLIE 33 MPU3HAYEHHAM
nikapa Ta nig NOCTIMHUM HarNAAOM
CrewjianizoBaHoro nepcoHany?.

- YCi 4OMOMIXHI 3aC061, IKi HAATO LiNIbHO
330BHI NPUAAraloTb A0 TiNa, MOXYyTb
CNPUYMHWTI MICLIeBI NepeaBnioBaHHA K,

B OKPEMMX CUTYaL|iAX, CTUCKaHHA NPOXIAHMX
KPOBOHOCHUX CyANH abo HepBiB. Tomy,
AKLLO BM BiAUYBa€ETE HEMPUEMHWI TUCK,
nepesipTe NPUNAraHHA 4ONMOMIXXHOrO
3acoby Ta CnuTanTe Npo Le, a TaKoX Npo
3aranbHi NUTaHHA NOBOMKEHHA 3 BUPOOOM Y
cneuianizoBaHOro NepcoHarny?.

- YBara: OcnabneHHs pemeHis i cuctem
HaTAXHMX NacKiB | 3amkie abo 3HIMaHHA
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BMPOBY UM peryioBaHHA BCTaHOBMEHNIX
0bMeXKyBaYiB Pyxy NPU3BOANTE A0
HeAOCTaTHbOrO NiKyBaHHA / HEOCTAaTHLOrO
3aX1CTy YaCTUHW TiNa, AKa NoTpedye
nikyBaHHA. Ocobn1BO B LibOMY pa3i yHUKaiTe
Oyb-AKMX HaBaHTAKEHDb Ha L0 YaCTVHY Tina.
lNepen 3acTocyBaHHAM B1PODY HEOOXIAHO
BM3HAYUTINCA 3i CneLiani3oBaHUM
nepcoHanom? abo BalMM Nikapem Woao
HeobXiAHOCTI NPOdINAKTHKM TPOMOO3Y.

+ AKWO Nify Yac BYKOPUCTaHHA BUPOOY B
NOMITUTE HeraTuBHI 3MiHW Y/ NOripLUEHHA
CYMMNTOMIB, NMPUNWHITL NOAaNbLIe
BUKOPWCTaHHA Ta HeramHo 3BepHiTbCA 0
nikaps.

« [lo Toro x, 6yabTe Bkpai obepexkHi, OCKinbKu
3[]aTHICTb XOAWTA Ta CTOATW (3A4aTHICTb 4O
XanaHHA Nif 4ac BUKOPUCTaHHA BUPO6IB AnA
PYK | KUCTEN) TEX MOXeE CUBbHO MOTIPLWKTUCA.

« [InA BMpOGIB, AKi BNMBAIOTL Ha ONOPHO-

PYXOBUII anapart, NepesipanTe CTaH NOBePXHI

niANorn Ha KOB3aHHA LOpPa3y, KoKW XOaunTe,

CTOITe Y/ IHWMM YMHOM HaBaHTaXyeTe

ypaxeHy 4acTuHy Tina. Ha cimsbkin nignosi

icHye rocTpa Hebe3rneka NOCKOB3HYTUCA 11

oTpUMaTH TpaBmy!

33 XOAHVIX YMOB He AOMNYCKalTe KOHTaKTy

BUPOOY 3 peYOBMHAMMU, LLO MICTATb XM |

KMCNOTK, 3 Ma3AMM Y1 NOCbAOHAMM.

MNMpoTunokasaHHa

KniniuHo 3Haummi nobiyHi Al Hesigomi. 3a

HaABHOCTI CMMMTOMIB, WO BKa3aHi HK4e,

BMKOPUWCTaHHA BUPOOY MOXMBE NuLe nicns

KOHCy/bTaLlii 3 nikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA / NOWKOAKEHHSA WKIPK B
0671aCTi 3aCTOCYBaHHA, 30Kpema, Npu NPoABI
03HaK 3ananeHHs, rinepTpodiuHnx pyouis Ha
noBepxHi WKipK, NOYePBOHIHHA, HAbPAKIB Ta
rineptepmi

+ Po3wwpeHi BeHw (BaprKo3)

[TopyLeHHA YyTAMBOCTI HOMV BHACNI[OK

HeBPOJOTIYHNX 3MiH

« MNopyLeHHA KPOBOTOKY HOTM
(Hanpwknag, y pasi LyKpoBoro aiabety)

« MNopyuweHHs NiMGOBIATOKY Ta HEACHOTO
NOXOIKEHHA HAOPAKM M'AKMX TKaHNH

i3 3acTocy

HaKnagaHHA Ta 3HiMaHHA b:joynz night splint

a = WBWAKO3HIMHI 3aCTibku, b = 60KoBI

KOpWryBanbHi pemeHi, C = pemiHb 6inA KiCTouKw,

d = pemiHb AnA CTONW, e = PemiHb N4 FOMINKK,

f = Haknaaka Ha pemiHb, g = KIWH AnA HOCKa

ctonu, h = nogyweyka

1.Mpu HaknapaHHi BigKpuiATe BCi TPU
LUBMAKO3HIMHI 3acTioku. Tprmalite 6oKoBi
KOpUryBarbHi pemMeHi 3aCTEOHY VMU, (1]

2. MoMmicTiTb po3BaHTaxeHy i 3n1erka 3irHyTy Hory
B OpTe3 Y NMOMOKEHH] CUAAYN 1 BiACYHbTE
M'ATKY AKHaMgani Ha3ag. [anbyi Hir He NOBWHHI
BWCTYNaTVt 3a OpTes.

3.Cnouatky 3acTebHITb pemiHb 6ina KicTouKK

9, NOTIM PeMiHb 1A CTOMW, @ MOTIM PEMiHb

Ha rominui 3a JOMOMOTOI0 WBWAKO3HIMHMNX

sactibok. @
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4. 3anexHo Bifj KOHCynbTallil 3 TepanesTom,
HaTATHITH GOKOBI KOPUryBarbHI pemeHi, Wob
siaperyniosati kyT. @

5. s 6inblioro komdopTy TPOXM NiATPUMANTE
KONIHO (HanpuKnag, NoayLKOL).

6. 3HiMatoun opTes, po3CTeOHITL YCi TpK
LIBMAKO3HIMHI 3aCTiOKM Ta 3HIMITb opTe3 3i
cTonu.

YBara: [1ig 4ac HOCIHHA OpTe3a He HaBaHTaxynTe

CTOMY Ta He GiraliTe, OCKINbKYM ICHYE PU3MK BMNacTn

yepes KOB3aHHA.

BkasiBKu 3 gornaay 3a Bupo6om

3HiMITb BHYTPIWHIO 066KBKY 0pTe3a, Wwob

BUNpatu ii. PekomeHayeMo npaTu BUPIO BPYUHY

M'AKIM MUHM 3aCOO0M 3a TemnepaTypu

30°C. [inA ounlieHHs NnacTMacoBMX ieTanen

BMKOPUCTOBYMTE BOSOTY FaHYipKy.

He ninpasatite cgilt B1pi6 npamin aii Tenna

a6o xonoay Takox 3BEPHITb yBary Ha CMBONM

LLOAO NPaHHA B IHCTPYKLIT 3 BUKOPWCTaHHA.

PerynapHuii fornag 3abesneuye onTumanbHy

nito.

3aranbHa iHpopmauia gna

cneujianizoBaHoro nepcoxany?

[POIHCTPYKTYITE NaLjieHTa, AK NPaBUIbHO

Haknagatv i1 peryniogatvi opTes 3a JONOMOroio

GOKOBUX KOPUTYBaANbHIX PEMEHIB.

1. Bigperynionite [OBXMHY PEMEHIB | pO3TaLlyiiTe
HaKnagku Ha pemeHi nocepeunHi.

2. KnuH gna Hocka CTonu, Wo MICTUTbCA B
KOMMNEKTI MOCTaYaHHA, MOXKHa BKNACTK Nif
nopyLeyky i 3adikCyBaTyi 3a LJONOMOrol0
NMNYYKM ANA 30iNbLUEHHA KOPUTYBanbHOTO
TUCKY.

3.3a noTpebn MoxHa 36iMbLWNTN PO3TATHEHHS
axinnoeoro CYXOXWNNA, 3aTArHyBLWNA GOKOB\'
KopuryBasbHi pemeHi Lwe LwinsHitue. Lo
PO3CNabuT axinnose Cyxoxunna, ocnabre
6OKOBI KOpUryBanbHi pemeHi.

Mopaawu WoA0 NOBTOPHOr0 BUKOPUCTAHHA
Bupib npusHaveHnin ana iHaMBIigyanbHoro
JiKyBaHHA OQHOTO MaLjieHTa.

FapaHTin

[liloTb 3aKOHOA@BYI MONOXKEHHA KpaiHW, B AKI
Bupid OyB NpuadaHUIA. AKLLO BU NpUnyCcKaeTe
HaCTaHHA rapaHTIHOro BUNagKy, cnig
CNoYaTKy 3BEPHYTUCA 6e3noCepefHbOo [0
ocobw, y Aol 1 Npuadanw srpiod. Mepep,
MOBIAOMAEHHAM NPO HACTaHHA rAPAHTINHOrO
BMMNaAKy HEOOXiAHO NOUMCTUTY BUPIO. [Tpu
HeAOTPUMaHHI BKa3iBOK 3 BUKOPUCTaHHA Ta
nornagy 3a bjoynz night splint, rapaxTiion
Moxe 6yTh 0bmexeHa abo BUKIoUeHa.
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[apaHTiA BUKMIOYAETbCA 33 HACTYMHIX YMOB:

« BuKopucTaHHA He BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb

« HepgoTprmaHHa BKasiBok creuianizosaHoro
nepcoHany’

+ CamoBinbHe BHeCeHHA 3MiH 40 BUPOOY

BkasiBKu 3 BignoBiganbHoCTi

bjoynz night splint - ue meauuHuit Brpi6.
He 3alimanTeca camopiarHOCTMKOIO Ta He
npu3HavanTe cobi nikyBaHHA, AKLIO BU He

€ CnewianizoBaHmM nepcoHanom’. Mepen
NepLVM BUKOPUCTaHHAM HaLoro Bupoby
000B'A3KOBO 3BEPHITLCA 33 KOHCY bTALjiED
[10 TaKOro CrellianizoBaHOro nepcoHany?,
OCKIfTbKY TifIbKM Tak MOXHa OLjiHUTW BNANB
Halworo BMpoby Ha Balue Tino Ta 3a notpebtu
BM3HAUNTU PU3UKM NPV KOPUCTYBAHHI
BMPOOOM Yepes iHAVBIAyanbHy KOHCTUTYLO
Tina. [loTpumyiteca pekomeHgauin
CreLianizoBaHOro NepcoHaiy?, a Takox
yCiX BKa3iBOK Li€i OpoLwypw um i OHnainH-
BepCil, BKNOYHO 3 YacTKOBUMM NybnikauiaMm
(30Kpema, TekcTy, doTorpadii, 306pakeHHA
TOoulO).

AKLLO nicnAa KoHCyNbTalil 31 cnedianizosaHym
NepcoHanom?’ y Bac 3anu1LialoTbCa CyMHIBY,
3BEPHITLCA JO CBOTO Nikaps, NpoAaBLa un
6e3nocepefHbO [0 Hac.

060B'A30K NOBiAOMNEHHA

3riAHO 3 NpUNKCamK perioHanbHoOro
33aKOHOZABCTBA, NPO KOXKHWIA CePO3HMIA
IHUMAEHT, WO CTaBCA NPU BUKOPUCTaHHI
LbOro MenYHoro BMpoby, cnif HeranHo
CMNOBILLATY AK BUPOOHWKA, TaK | KOMNETEHTHIIA
opraH. Hawi KOHTaKTHI AaHi 3HaXoAATbCA Ha
3BOPOTHOMY 6oL bpoLypu.

YTunisauia

YTunizauia BUpoby nicna 3akiHUeHHsA 1oro
BUKOPUCTaHHA 3[INCHIOETLCA 3MIAHO 3
MiCLEBVMM MPUMMCAMU.

Cknap maTepiany
Etunensininauetat (EVA), nnactuk HDPE,
noniectep, NIHONONIypeTaH, HeMNOH, MeTan

— Medical Device (MeanuHwii Bupi6)
— Knacuoikatop matpuui aaHux Ak UDI

' OpTes = opToneanyHUi AONOMIXHWIA 3aci6 Ana cTabinizaui, po3BaHTaxeHHA, iMMobinizauii,

NiATPUMKKM abo KopeKLUji KiHLiBOK abo Tynyba.

2 CnevwjanizoBaHnii nepcoHan — Le 0cobu, AKi, BIANOBIAHO 40 UMHHNX AepKaBHUX abo
IHCTUTYLIIHMX HOPM Ta IHLMX BVMOT, MaloTb NPaBO BUKOHYBATY NPYNacyBaHHA OPTONeANYHUX
[OMOMiXHMX 3aCObiB | AaBaTW BKa3iBKM WO/ IXHBOrO HaNEXHOrO BUKOPUCTAHHS. K BUPOOHUK,
MW HanoNernnBo PeKoMeHAYEMO, LWOob Taki 0CObK Manu OCBITy B NPOTE3HO-OPTONEANYHIN

061aCTi um BIANOBIAHI HABYTI HABIUKYA, @ TAKOX NPOTE3HO-OPTOMNEANUHY IHOPACTPYKTYPY.
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Cientjamais klient!

LGdzu, izlasiet un precizi ieverojiet $aja lietosanas instrukcija noteiktas prasibas un specialista® norades.

Sudzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Meérkis

b:joynz night splint ir medicinisks

produkts. Ta ir apaksstilba-pédas ortoze'

imobilizacijai konkréta pozicija

Indikacijas

« Ahilleja cipslas iekaisums

« Postoperativa fikséSana miera stavokli

« lzguléjumu arstésana un profilakse

» Uz pirkstgaliem balstitas pedas stavokli
un pédas locitavas kontrakturas

Risks izstradajuma lietosanas laika A

«Ja bijoynz izstradajumu lietojat saskana
ar arsta noradijumiem vai akutu sudzibu
vai traumu gadijuma, pirms pirmas
lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju?
un ievérojiet sniegtos noradijumus.
lespéjami individuali ierobezojumi, par
kuriem jus informeés specialists? un
papildus ari $aja lietoSanas instrukcija
sniegta informacija. Ja véelaties vadit
automasinu vai citu transportlidzekli,
vai apkalpot masinas, izmantojot kadu
no muasu izstradajumiem, ieprieks
parliecinieties, ka musu izstradajums
lauj to darit bez ierobezojumiem. Ja jusu
kustibas ir ierobeZotas, vai jums par to
ir Saubas, lidzu atturieties no ieprieks
minétajam darbibam, lai neapdraudétu
sevi un citus!

«Javienlaikus vélaties lietot citus
izstradajumus, vispirms konsultéjieties
par to ar specialistu? vai ar savu arstu.
Pasrocigi neveiciet izstradajumam
nekadas izmainas, jo pretéja gadijuma
tas var nesniegt paredzeto palidzibu
vai radit veselibas traucéjumus. Sajos
gadijumos garantija un atbildiba nav
spéeka.

«Pielagojiet savu ricibu gutas traumas
veidam /ar konkréto slimibu saistitajai
situacijai, piemeram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavét atveselosanos.
Esiet ipasi uzmanigi.

«Ja jlsu uztveres spéjas ir ierobezotas,
jus lietojat pretsapju lidzeklus vai asinis
Skidinosus medikamentus, vai sirgstat ar
demenci, musu izstradajumus drikstat
lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem
un pastaviga specialista? 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 jatat
nepatikamu spiedienu, parbaudiet uzlikta
paliglidzekla poziciju un konsultéjieties
par to, ka ari par visparéjiem ar lietosanu
saistitiem jautajumiem ar specialistu®.

«Uzmanibu! Siksnu, ka ari nospriegosanas
un aizdares sistému valiguma rasanas,
izstradajuma nonemsanas vai iestatito
kustibu ierobezojumu regulésanas gadi-
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juma, arstéjamai kermena dalai netiek
nodrosinata pietiekama aprupe/ aizsar-
dziba. $ada gadijuma noversiet jebkadu
iespéjamo Sis kermena dalas noslogo-
Sanu.

«Pirms izstradajuma lietosanas trombozes
profilakses nepiecieSamibu noteiks
specialists? vai jlsu arsts.

«Ja saistiba ar izstradajuma lietosanu
konstatejat jebkadas nelabveligas izmai-
nas vai pieaugosas sudzibas, partrauciet
turpmaku izstradajuma lietoSanu un pec
iespejas atrak sazinieties ar savu arstu.

«Esiet ipasi uzmanigi, jo var but
jerobezotas ari jusu staigasanas un
stavésanas spéjas (plaukstas un rokas
izstradajumu gadijuma — satversanas
iespéjas).

« Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavesanas vai citadas
traumétas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma
nav slidena. Uz lidzenam virsmam
iespéjams nopietns paslidésanas un
savainojumu gisanas risks.

«Izstradajums nedrikst nonakt saskare
ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedém vai losjoniem.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas

blakusparadibas. Sadu stavoklu gadijuma

izstradajuma lietoSana ieteicama tikai péc
konsultésanas ar arstu:

« Adas slimibas / traumas taja kermena
dala, kura tiek nésats izstradajums,
jo1pasi, ja ir iekaisuma pazimes;
piepaceltas réetas ar uztukumu,
apsartumu un parkarsanas paziméem

« Varikozas vénas (varikoze)

« Kajas jutiguma traucejumu gadijumos, ko
rada neirologiskas izmainas

« Kajas asinsrites traucéjumi (piem.,
cukura diabéta (diabetes mellitus)
gadijuma)

« Limfas atteces traucéjumi un neskaidri
miksto dalu pietGkumi

Izmantosanas noradijumi

b:joynz night splint uzliksana un

nonemsana

a = atras aizdares, b = sanu korigéjosas

siksnas, ¢ = potiti aptverosa siksna,

d = pédas siksna, e = apaksstilba siksna,

f = siksnas polsteris, g = pedas priekséjas

dalas Kilis, h = polsteris

1.Lai uzliktu , atveriet visas atras aizdares.
Sanu korigéjosas siksnas paliek
aizvertas.

2.Atrodoties sedus, viegli saliektu un
nenoslogotu kaju ielieciet ortoze, un
novietojiet papedi péc iespejas talak uz
aizmuguri. Kaju pirksti nedrikst sniegties
pari ortozes malai.
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3.1zmantojot atras aizdares, vispirms
aizveriet potiti aptveroso siksnu €, péc
tam pédas siksnu un visbeidzot siksnu uz
apakéstilba 0
Lenka |estat|sana| saskana ar terapeita
ieteikumiem. @

5.Lai nodrosinatu lielaku komfortu, viegli
atbalstiet celi (piem., ar spilvenu).

6.Nonemot izstradajumu, atveriet visas
tris atras aizdares un nonemiet ortozi no
pedas.

Uzmanibu! Valkajot ortozi, nenoslogojiet

pedu un neskrieniet — paslidesanas risks.

Tiri$anas noradijumi

Iznemiet ortozes iekSpuses polsteréjumu,

lai to izmazgatu. Izmantojiet mazgasanas

lidzekli smalkai velai un mazgajiet

izstradajumu ar rokam 30 °C temperatara.

Plastmasas dalu tiriSanai izmantojiet

mitru dranu.

Nepaklaujiet iegadato izstradajumu tiesai

karstuma/aukstuma iedarbibai. Nemiet

véra ari lietoSanas instrukcija noraditos

mazgasanas simbolus. Regulara kopsana

nodrosina optimalu iedarbibu.

Visparigi noradijumi specialistam?

Instrugjiet pacientu par pareizu ortozes

uzlikanu un tas pielagosanu ar sanu

korigéjosam siksnam.

1.Pielagojiet siksnu garumu un novietojiet
siksnas polsteri vida. @

2.Komplekta ieklauto pedas prieksejas dalas
kili var izmantot korekcijas spiediena
palielinasanai, ievietojot to zem polstera
un nofiksejot ar liplenti.

3.NepiecieSamibas gadijuma var palielinat
Ahilleja cipslas iestiepumu, ciesak
noreguléjot sanu korigéjosas siksnas. Lai
atslogotu Ahilleja cipslu, padariet sanu
korigéjosas siksnas valigakas. @

Noradijumi atkartotai lietoSanai
Izstradajums ir paredzets individualai
lietosanai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir spéka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja jums rodas
aizdomas par garantijas gadijumu,
vispirms sazinieties ar uznémumu, no
kura Jus iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu. Neievéerojot
b:joynz night splint lietoSanas un kopsanas
norades, garantijas nosacijumi var
mainities vai garantija var tikt atcelta.

LV

Garantijas prasibas tiek atceltas sados
gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Netiek ieveroti specialista? noradijumi
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
b:joynz night splint ir mediciniska ierice.
Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos,
ja vien neesat specialists?. Pirms misu
izstradajuma lietoSanas uzsaksanas
nekavéjoties un aktivi konsultéjieties ar
$o specialistu?, jo tas ir vienigais veids, ka
novertét musu izstradajuma iedarbibu uz
jasu kermeni un, ja nepieciesams, noteikt
riskus izstradajuma lietosanas laika, kas
saistiti ar jusu kermena uzbuvi. leverojiet
specialista? ieteikumus, ka ari visus $aja
brosira vai tas tiessaistes versija (art
fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp
tekstus, attélus, diagrammas utt.
Ja péc konsultésanas ar specialistu?
rodas Saubas, sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiedi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu
noteiktajam prasibam, ir nekavejoties
jazino razotajam, ka art vietéjai
kompetentajai iestadei par visiem

&is mediciniskas ierices lietosanas
laika notikusajiem incidentiem. Mlsu
kontaktdatus atradisiet Sis brosuras
aizmugure.

Utilizeésana

Ladzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar
vietejiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Etilenvinilacetats (EVA), HDPE plastmasa,
poliesteris, PU putas, neilons, metals

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu vai kermena stabilizacijai, atslogosanai,

fiksacijai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti esoso likumdosanu vai
iestades noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota veikt ortopéedisko paliglidzeklu
pielagosanu un sniegt norades par to lietoSanu. Ka razotajs més stingri iesakam, lai
Sadai personai batu izglitiba ortopédija vai lidzvértiga iegita pieredze, ka ari ortopédijas

infrastruktdra.

ZVINZNN AN NINAINALNT ) TAL NINAIND NN IV I7UD1 N7 NIN

2025-07

DN NINN77

HE

.NTNIN DN N2AY NIINYT IN XOIN7 119 107D NITNY 07 ¥ DN

121 NNAT 01717 T'O7N7 D17V 107 DD -
DD7¥ NTNYNIND'70N N71D'W 11D [ TNN
WD 01 VNTIET7 DNXIN 7w mnai)
AN QR VIO NI7I7V (NTNRN

N>IWN 7V DWOYNN DNNIN] WIN' NV
1191 NLYNN NITNY NN 1127 &' VNN
N7v9N IN NTNY ,ND'70 73 197 N77NN
7V .7910NN 12NN 7V 1NR 210N DRIV ‘7w
,N{77NN7 NNINN N120 NNY7 NI77N NISXT
INVIYD7 - 70N NNNYIMDI

,0M'ON 127 ININN 2 VN VN7 wre
NN INNIY 070100 027NN IN NINEN

T nrnnn

NIVNWnN NI7Va NI NIWYDIN 7V UIT N7

NININ NI7NNNN 072100 DIWIN N117)7

ANNT7 711N ININD UNNWNT7 O'INeN

:NOI DY NINVIMN

L7907 W' 12Y Q2N NN DIUXD /Y NI7NN -
121, NIM{77T NIYDIN 7w N1j7n1 TNiM2a
NIN'D17 0INO 102 0'RIY NI7TTIN NI77Y
(N'NINNON) DIN-IN' IN DTIN

(Varicoses) DI NIMTT

DY 27V 702 NWINNA NIVION
omI7nmn

7712 07N NN NIVION »
(MD102 7wn?)

NINM2 N7 NN N9NI7N 11712 NIVION
NI NN 7Y

win'y ninin
b:joynz night splint 7& Nn10ONI N7
JnNNaNne7o0mann = a
71007 NWINT = ¢ TN |I7’N NIVINT = b
SNV = e 7NN QD NUINY = d
7NN D NNT7 MV =g ,NUININND = f
NToN = h
NYI7Y 70 TN NINOD7 &' ININ 02710 IWND.1
NIVINT NN 7TNN . NRN 1NNwN Nann
@ nnno TN Ii7M
NDINY X701 )70 1IN NIN NN N2
TIN N, OMININD N2 VYN NDIOdNI
TIVANN QWONY {7INT DN )7 27VN
@ 01NINT 12VUN 2NN NIDNY KT D"'7NW
12N INN7 @ 710170 NWINY IN IR0 N7'NN.3
NUININ NN TINT N7V 7200 9D NVINT 1IN
2NN INNN N2NN NIVNANA 71w 7V

7V NNN NN 790NN 0V N1aN7 ONNNA.4
@ N NN DIRNNYT 1T TYA 7N NIVIND

7120 NN LYN NIN7 N NINRN 975
(N> Mtva nnarty)

MANN NYI7Y 70 NN NNO ,INNAN NV1.6
Q2N DMNIIND NN 0N INNN INNYN
mn

V1 701N 92 7V ONIY 70 7'W97 N A7 InY

N1DD wYNN - 7N 781 DTIMIIND NTIY

N77n0

7' NINAIN

QI0Y7 T2 TON 7¢ N'N1IDN NTOIN NN 197Y
QIOY71 TV 171 1NN WNNWNT W .NNIN
.30 °C 7w MILIDNL T2 WNINN NN
700790 77N 17717 NN'7 17002 1NN
/DIN7 NN ININN NN QN7 'N D7IV7
NI'MNIN2 N0DN NINAINT D127 INW 177
19INQ N7INRII7 NININ VXA wINwn
JI7N109IN VSN N'0AN VIaj7

Tvrnvin'y

N7 NIN IRIDT NN NIN bzjoynz night splint
7NN O-7IUN VA7 TINT TUINN TTO NI
TN nniona

nrunn

O7DN T NT7T e

NININNT VAT

YN7 'WND 7W NUINI 719107

720N 9D 7190 7w Y1 N0IT7 70 .

A oip" 1Id>'o

17V b:joynz ININ] DWNNYN DNN ON*
NIVIYO /0NINN D'IMDN IX X9 NN
VIV 7277 NI9'NTA NIIOT7 027V NNINN
NINYY 197 71V971 2wIN'win D10 N9
1127 NNN2N IWN NINOTD NI72N 7iN7
NINIINA DI 2VINT7NN 'WANN 72477 170N
IN 10712 21N17 N2IN12 DN NN Iy
20N 7'WON7 IN NN NIIANN 'WNNND
7172 ,1172 DNNINNN TN WINWN Nwa
N77 INTIWONN 1172 ININN DX UNIN
YTV ON IN NI722n JNIVIN OX NI7200
NI7VYN VINN NIN DT "IV NI7OD 7
TIN 1207 N7 NN 7V N'NDIRN NVA 17N
IDMNN IN ANV

DMNN DNNINA D'WNNYN DNN DN+
'WIN DY 127 OTIj7 YU'NN7 D7V NNNT-12
UNQ7N 1WININ .07 ROMN DY IN 2VINTN
DIYN ,0DNNV1 NN DNYT7D DY
N9INND 7'WINT N7 717V NIN DN NNNINDY
N7N DN{702 . MINMQ {712 007 DINA7 N IN
DID7N 1N RT NINARDT NN

NI722IN7 NINIMIN DONI7NINN NN ININNN
,719'0 2"NNN 2¥N7/ D27 NNRIONN
722 1IN, NVIN NI720N - NNAT7
.NN7NNN NN 1DV7 717VUN 12T 7010 TWONN
STIND DONT N

ON ,N722IN 7Y N2I0MAI7N N7IDMN DN
NI77T0 NIDNN IN DAND DOWN 7011 NNN
Y1177 )N ,NININTA 7210 NN ON IN 0T
NINNIROMN NININ D7 771 17w DNNINA DX
ZVINTNN AR 7Y NIVINTANTANN NN

QAN 7V D'YA7INN DMIN'NN DNTYN 7.
- NTNN 7Y N D7TINN DN DN - D717V
DNM{7021,0"1I7N YN7-11'0 NYSINT DN
O'NNNIN DAY IN OT-'7D 7¢ NI¥N7 0N
1772 ,N13 N7 yN7 DN DNN ON D7 KA
ZVINTAN WAN NN 781 1TUN NNRNN NN
71910 1237 NIY77D> NI7RY D1 10D D 7V

NIDIYN 7Y NIVININ 7Y NN NNMTe
IN I¥INN NN IN/ 1 N7I0NE nNmnn
TN AN NVUIN NI720 78 NNRNN
NN12/719'0N NIDNA NYID7 DINAN WNIN
7111702 .7910NN 12NN 7V NN
77N 7V ONIV 75 N7v5nn 1van'in  Tnima
nran

YN DV 1027 W NIN Wi 1197«
N7 T2 Y W DND RONN IN 2UIN7NN
DTN N{779

I0IN D'WN IN D122 0'2'NAN DNN ON e
NV 020NN 7¥ NNNN X NIND
1191 WIN'WN NIN 17090 ININN NN
NON7 NIDNT

sl Lo i)l Llsoc

AR

el Ayzio Gl of clih Gl dogill (23 il (5T el OIS 13]

Llasll gl Ul;)_\y LAl obiel) duwidb ¢
T oamell dusy Il o) o (58 (LISugll
lasd uinad 8p0 S (9 (335531 doglie)
éﬂsm“ 3zl Lle Bjg s ol Cads 91

L,JLJbg @333 o ol )Ja> Gl .

|<1_oJ)J| Ol Lle mboil

S92 dlge 62@ cuall dwodo [ENENFEE
Jouuis gl abio ol GolasT of Hoas Ll

Jleiwil gilge

w»dwb)bldlul;d)wi@u(d

gLu_A_ID o)lu,u“ﬂ REIp] | Jlxm‘wﬂ

el i 9 Galdl ghboil/uol).ail
J9>9 Jic dunol>9 o )L@,>J| LL&J)' ) (_g‘\“
&° L_JL!.\J )lJl J9=>9 LM.\SQ Ak_)lJL@A_“ uoi)_d
&bl dz)s 8%'9 Hlrezlg pyos
L7”9-\“ o_\)92| 8u.)9_\
WSZ“ ui,u.su]l

dLu.\Jl 09 4)9AAJ| O)QA_H ub‘)bm' .

(xSl els 2o Mio

€ Oloygig (solaalll wWi ubb@d .

09>)J| d;u.»u}” US quoig

Jleiw 3l Olsl)]

b:joynz night splint gls>g <)l

MBW@pl-b dayyw Oblbw = a

J>\SJ| Y] [ENY] ‘a|)> =cC

4‘9.\.6.]\ duad g\p =e A‘::‘xiiﬂ rf5|}> =d

lgﬂﬁmwﬂlryﬁﬂhuff

ds5lwg =h

| bl 7l elasydl sie 1
m&m@wbj@>aJup4dﬂ

duitally slbsall ISl owsladl el 2
Calall Sl goly oaoaill gl 3 Ml
S \:x.uz“ &:L@I el Bl Loy OSeR ).&5
B . ariil lezl o 22

@gpodﬂwumJywudhubug
Pl.&z.u.ub Gl duad PIP (QJ {a.x_di (Ai)>
0 syl bl

dojol iy @8 leall go L33l Lle Blaicl 4
g@gn)ﬂ@@mt}n il
Lle) s &Sl Sl Go il 5

(85lwg ‘nlmb Jlell Ju

8 o NI deyyundl OLluwl Zisl | 3ic .6
e paall yo wﬁ;@' &l

Lw@mmﬂawu@#w%xguw

93331 jlas - (5)25 39

wadaisdl Olalasyl

025 lglus) plgaall A5l Elal Juad]

sie 3l giiall Juag Jaino Chlaio planial

allio Gbled dslad paiil digto d2)) 30

le eS| una.uJ

83951 /831501 G 1 sxinall Gyl 3

L>9 0A9>9,AJ| J.u.ASL” )9R) LAQJ' o—‘l)J 0)_uJL_A.H

80 dalaiiall lisll . Jlogiwdl lsliy|

Adlio dlled

2 pasaiiall Guiboal) dols lalisy]

dapyls daleg Te135)31 Ll panpell dog

el dojoT plasinl Gergbdl g2l b

sl

0 plidl Olslug gy ewdﬁgu Jaw: 1

o oaall paill doxbo (yubu] S50l oSe.2
Ay @8 @ rzaadll bl 63030 8alugl
T O o byl plasisl

Jlasiwdl o pball
lg> o b miio 90 bijoynz night splint
209 i) Gl Jawl o8 paall Tagss

Dd>wo

Jleiwdl Lelgs

Oodyall yig Ol «

Aoyl didosl sy il «

dio 48gllg claliwdl Z3le «

Jol olalssg ddaiall pasll Olimisg +

A‘ah'ahuﬂl)bléw

o plasiwl (8 )T cuS 1]

9| dudo daung Cuuny Ely Lol bijoynz
dubs 8)liviw! Cdblé Bsl> dilol/ (5olSui
dlagiw! Ju8 deyudl dog Lle 2diansio
abgo lg> v Jlaziwdl clgy daleio
Jlegiwdl Wbl S LI 2pauasio
Ja&5 dlwg 9! ASyo d3LS _xJ)JLASlal 030
ol plasiwl Ul diSlo Jusadis of (sl
LA)LA.AD ulS |J| Low Lo.u;m M Lulxu.,o

[GH{LYEN] oals 13] 3948 09 clldy

132 Jo> oSl dul i3 o1l ARV
oo @wil 3¢S u_cg_b.mil RESTERYS
G053 ol Cluds (23 3 Lis Sl el
hlasd)

umu oo 6)>1 Oloiio go plasiwil e
youaSIL L_ng./i) O)Lw_uu| U>)J u_99“
slebab eas 3 plasiwdl Jud wlb ol
20871368 xiiall e gy zpumn st dyass
Ul)_aa‘wm_x_@gia_gwgﬁzmd_\_cbmd
o ddgsually Olosall sleriwl abg Ao
o Saldlede
il / dsuall il 1By WSl bosls
seudll JUiall Juwo Lle dgade Oollasll
Lo JS OSB! 128 iz @Sal (e dnilil
l)).),uf\ QS cloadl )55 Ul OSey
JQLAJJ&_AASQ' ‘Ag.\z,o LK‘)J‘UBIJ‘
L,llsu cuS 91 A Jownd 4J9)l 9| OLSuall
io.‘ogj }“ Lulz,uuo ;b))‘ )9 Mo L_9)>J|
Cabga Jid (po peuas Coly] g duibo
2 =

T L €

e lglad)l o8 dudall acbunall Olgal gpa
lekay)y plSo] 8 dalliall sic - (5355 38 (oundl
299 . U&Aog./\\” bl o Ol Wgas Ll -
4.;.(.92” @lusl US O)JLJ O3 UB [ESISs)
ol_)l 8094 % L9_L}_>_| Ja) uLa.C}H 9| ngoA“
Cu,m).‘;hsuoa Oy B3] dudall $aclunoll
Lol 1o e uamzm]l cabgall LJLM,\IQ
Aolal dxdlooll dliwl Sl

il ctAJaJlg ctop)&l ale dl> OO Iyl
dS)>Ji A9.\> JJ_\,QJ 9| Z:UAJ' al_> 9| J_Q_O_HQ
Glo> L5\ /44818 Glic (sl a>g3 3 dbguanll
C&sdl i zlso sl (ou.oJ\ ciod 8IS Hue
Sl =i (o 9@2J|4>9JL4J[>J|0_\_QUB
) ﬁ.u).)_g”ul);)?;” hs’bulshmo

S i bll 33305 o griiall Jlasiol Jibe
2 hounsio abgo Ju8 (o sl (e dlégll
L_lA.LAbg‘
sxliio Lolyel of dul ilyuss ol casd 13]
€ abgid i)l plaziwly leny Loud
weall e Cadall Juasly dolasiw!

1538 03 1335 151 55 el Ll dolsdl e
o0 ol Lo 8)38)l) Cg99)lg Luinall Ul;
Lyl sty yliw (el 2l Oloiie A

Gerb. kliente,

Atidziai perskaitykite $ig naudojimo instrukcijg ir tiksliai laikykités joje pateikty nuostaty ir specialisty? nurodymy.
Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

b:joynz night splint yra medicinos
produktas. Tai blauzdos - pédos ortezas',
skirtas imobilizavimui tam tikroje padétyje

Indikacijos

« Achilo sausgysliy uzdegimas

» Pooperacinis imobilizavimas

 Praguly gydymas ir profilaktika

» Smailéjanti pédos padétis ir ¢iurnos
kontrakturos

Naudojimo rizikaA

« Jei b:jjoynz gaminj naudojate
gydytojo nurodymu ar dél umiy
nesiskundimy / suzalojimy,
pries pradédami naudoti gaminj
pasikonsultuokite su medicinos specialistu
ir laikykités jo nurodymuy?. Gali bati
individualiy ribojimy, apie kuriuos jus
informuos specialistai? bei $i naudojimo
instrukcija. Jeigu norésite vairuoti
automobilj ar kita transporto priemone
arba valdyti masing naudodami vieng is
masy produkty, i$ anksto patikrinkite,
ar musy produktas leidzia tai daryti be
apribojimy. Jei jusy judesiai yra riboti arba
jei dél to abejojate, kol kas susilaikykite
nuo Sios veiklos, kad nekeltuméte pavojaus
sau ir kitiems!

«Pries pradédami vienu metu naudoti su
kitais gaminiais, kreipkités j specialista®
arba gydytoja. Neatlikite savavalisky
gaminio pakeitimy, nes tuomet jis gali
tinkamai nepadeéti ar padaryti zalos
sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame
garantijos ir neprisiimame atsakomybés.

«Elkités atsizvelgdami j savo turima
negalavima/gydyting bukle ir su tuo
galimai susijusius judéjimo apribojimus bei
stenkités nedaryti nieko, kas gali sulétinti
sveikimg. Bukite ypac atsargus.

« Jei jusy suvokimo galimybés yra ribotos,
vartojate skausma malsinancius ar
krauja skystinancius vaistus arba sergate
demencija, misy gaminius galima nesioti
tik gydytojui paskyrus ir nuolat prizidrint
specialistui®.

«Del visy ant kiino uzdety pagalbiniy
priemoniy, jei jos yra tvirtai prispaustos,
gali atsirasti vietinio spaudimo simptomy,
o kartais ir susiauréti toje vietoje esancios
kraujagyslés arba nervai. Todél, jei jauciate
nemalony spaudima, patikrinkite, ar
pagalbiné priemoné uzdéta tinkamai arba,
kaip ir visais kitais klausimais, kreipkités |
specialistus?.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzelius ir jtempimo
bei uzsegimo sistemas ar nusiémus
gaminj arba koreguojant sureguliuotus
judéjimo apribojimus, kuno dalis,
kurig reikia gydyti, néra pakankamai
gydoma/apsaugoma. Tokiu atveju
saugokite Sig kino dalj nuo bet kokios
apkrovos.

CREAWZIE W EER

FEURRIAE DLk L USPIRAEE DT Z & {Fidr. &

«Prie$ naudojant gaminj, specialistai? arba
jusy gydytojas turi jvertinti, ar reikia taikyti
trombozés profilaktika.

« Jei naudodami gaminj pajutote
pablogejima ar didéjantj diskomforta,
nustokite naudoti gaminj ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

«Be to, bukite ypac atsargus, nes gali bati
stipriai apribota galimybé eiti ir stoveti
(arba imti daiktus, jei naudojami rankoms
skirti gaminiai).

« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparata, kiekvieng kartg pries eidami,
stovedami ar atlikdami kita veiksmg,
apkraunantj gydoma kino dalj, patikrinkite,
ar pagrindas néra slidus. Ant slidZiy grindy

la didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

«Gaminys negali liestis su ragstiniais
ir Sarminiais preparatais, tepalais ar
losjonais.

Kontraindikacijos

Klinikines reikSmes salutiniy poveikiy

nepastebéta. Naudokite gaminj tik

pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau
iSvardyty simptomuy:

« Odos ligos / pazeidimai gydomoje kino
vietoje, ypac esant uzdegiminiams
simptomames, taip pat iskiliems randams
su patinimu, paraudimu ir perstéjimu

« |3siplétusios kojy venos (varikozé)

» Kojos jutimo sutrikimai del neurologiniy
pakitimy

« Kojos kraujotakos sutrikimai
(pvz., sergant cukriniu diabetu)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai ir neaiskus
minkstyjy audiniy patinimai

Nurodymai vartotojui

b:joynz night splint uzsimovimas ir

nusimovimas

a = greitieji uzsegimai, b = Soniniai korekciniai

dirzeliai, ¢ = kulksnies dirzelis,

d = pédos dirzelis, e = blauzdos dirzelis,

f = dirzelio pagalvélé, g = priekinés pédos

dalies pleisto formos jklotas,

h = paminkstinimas

1.UZsidédami atsekite visus tris greituosius
uzsegimus. Soninius korekcinius dirzelius
laikykite uzsegtus.

2.Sédimoje padeétyje padékite neapkrauta
ir Siek tiek sulenkta koja j orteza, o kulna
stumkite atgal kiek jmanoma. Kojy pirstai
neturi i$sikisti uz ortezo riby. @

3.Naudodami greituosius uzsegimus,
pirmiausia uzsisekite dirzelj ties kulksnimi
©, paskui pedos dirzelj, o tada dirzelj ant
blauzdos. @

4. Atsizvelgdami j susitarima su gydytoju,
jtempkite Soninius korekcinius dirzelius, kad
sureguliuotuméte kampa.

5.Kad buty patogiau, Siek tiek atremkite kelj
(pvz., su pagalvéle).

6.Nusiimdami orteza atidarykite visus tris
greituosius uzsegimus ir nuimkite ortezg
nuo pédos.

Démesio: Uzdédami orteza neapsunkinkite

peédos ir nevaiksciokite — kyla pavojus paslysti.

FLTLREE L,

CEBENHBHEIE. DD DIFOEMELIE. CRIAOEPIEICTHERC TV

A&

b:joynz night splint IFEREGE T, =
DERBIIREMBTOERER T - BF
HB'TY,

BRIES]

« TELRRIE

- Fiig D= E

 BEOWES L UFH

« BRI OMIE & RBEE OIS

s Uzs A
CEEDAS IR > TH B WIERMEDE
#/BBE0Hbjoynz&eE CERICHR
256 RNICCHERICRZEICHNT
HMEFMEDT RN 2E 2T TR
STLIEE V. AL - TFFIRD B B
BEDHO. TORICDOVWTIFEFFIRRE
B OREERAE T e L THIAL
CERBALEY, YHRRoERTIC. B
E T OMOEETF R OFER F 7o (LM
DIREEITSHEIE. SRR EHHIRZ
GEERTE 2N SN BRICHESRL T
TV, BIEHFIRINTVSIHE
HBVNEEDC CICEBH B BHE ;\
BREEPHAZBRICET ST DR
WES. EDDB NS DESHZIER T
ez !
SMOBG  FRFICARREFERT 215G
Li\ EPIEEEE E if)\b‘O’)HU)I%Eﬂi
BT > TTHE# <7L‘ék,\ El’f’ﬁ“
BREEHELBRNTLET Lh%,m
% t%ﬁ*n%?ﬂ%ﬁ%ﬁ’c AV
D. BEERES %QI*ELT EhHD E
T, LEEDBFE. R L EEOHRN S
BRATNE T,
%E@%@Mﬁ [ALEBEEET ZROH
ZIIBHET ZEEDFIRICCBEDITE)
%‘@FS . BEZEBSESAREEDH
2H5DZFEEAEBLTLIZTV. FR
ERHBNWTLIET 0,
SHIEEENMET LTV RIHE. EBEHP
MExESSHZICT2FZRALTVS
HE. BIEZ B> TVWBHEIE. EEM
DIFZEDD ¢« BFIEEDBREER
DHETDH. HHOBBEERT 5
EHTEFT,
RIS BIRIC DT Z H 5 D BB
EOMBDOBET 5 L. BTN EBER
bVEIEU/TaCKﬁK?)D\ ICE DERALZ 8
BEYMBRzEBYT 2B ENSHO F
Tio C DI DRNRIGEBRERN B USLHEED
FEOERANREZ B L T —RIAE
TWICEET 2 CEBEKICCORICDW
THEFEBUERL TLIRE L,
GER AL SRITASIS AT LT TEE
SRATLHDMEATED . HEOED A LP
ﬁ%)ﬁ&@éﬁﬁ’ﬁ%ﬁﬂ@x%b%mimﬁ
HET 2RO DD+07RT TP IRE
WNTERLRDET, 25 LIHEIEHR
ICEDBEEDICVWDEZB8EHENS
BWKDICLTLIET L,
CHEIRAEFERAT B0 FFREEE F 21T
EENICMAEETHOMEEE BEWVED
HETU,

BRI

ABBOEAFICREEGRENIREN
DARRENERL R -1=D T BF51E. £
DOBOFEREFE L. HHDDIFOEE
129 < TR CIZE L,

SHITREN C N DBENE (FH L UHBRDE
HWRDOEEEDEND) KEFHETNS
BEOHBZHMD TERLTLZT
U\o
EEEBICHENRIBERBDOHBE. TOD
HESL, LD TOMMULBEBINTWS
BEROEIHICHOBREHED B RIZEK
Ha7a7H 2w FLBEWT & ZRER
LTSV, BENRT7O7 (Mim)
TIFEAB > TERE T 2EENHD £
9!

ABRIE CHEEPEEEUER. WA
O—>3> endlehzmngSicl
TLEE L,

B ZRER

R AR LD ZBRIEROERIE. B[E

ICEDETRESNTHD FEA RIC

EIF2WRRD B 255G CORRE CFE

BWEEIT2D1E DD DIFDOEEE

HRECHART > THBICRERSNE T,
éi?é%ﬁ(@&?ﬁ%&%ﬁ%f\
BICREN RO 5ND56. B, ¥
v BEEESKEEREN D Z15E6

« BRARE

R EOZEIC L BHORERES

HomiTEEs
(BMERBICLZHDRY)

o )Y NBERBE S &K OHERHRIE O TR
EN

FAEDTER

b:joynz night splint @& WO A L

a=ovA v o) =27 7R+ —, b=4%

BAIEER Ty 7 c=< 2R LITAVLAR

b d=BASTVv T e=dRALTY

T f=ZATw TNy R g=RIEEY

v h=/{y R

LEER 2TD3ID0IA YO ) )= T 7
2F—HBATET, U0 ROBENIL ~
IFEIDTEEFICL TR T V. @

2.B8EOHHD > TVAEWV, D LURRIF#%
R CTEEEICAN. Eé%‘r’c-*réfc“tﬂéﬁ
ICHELET. BEIIEENSIFAHIH
WESIZLTLETL. B

3ETLBRLISAEVWAIL R EBDH. O
ICRANJL b ZLTALBIEFERIL S
HOA I V) =T 7 AF—TEDF
T, O

45X N CB#HO £ BIABENIL -
ICTF>rayaMt TAEZRARELE
. @

5. KDRBICITSICIE. BEDLZRTL
2TV (v avRY) .

6ERDANTHRIZ. Vv o) )—XT 7R
FT—%3DC BT EEXEZHNSEDSH
LFT,

AR EEREIE. BICEEEES

T ESBVWTLKEIV - v TDfE

F&o

A ﬁﬂi}#ﬂrﬁi_#d&@éﬁﬁiﬁﬁﬁEPE’J%%E%D?M/\E?EU?%R

NEEER, BEEENIAELERTWEE,

HiE

b:joynz night splint A—REST 8. ©
AT ERENEE TN/ BRI
2

BRHE

- RRER

- REEE

- PEEAT AT

c BRI EMBRRTIES

R A
-IREREEL T RBENESER /215
A bjoynz =&, BESUIEERE
ﬁﬁﬁﬂﬁxﬁ%#i%ﬁ%%ﬂlzr%u% MfERE
WEKERTE, FRERTEEE—TE
PR, WibT A AR LURAERF S
@Wﬂﬁﬁ%of@m&Mﬁﬁmﬂ,
NBEFLEEREFRATELR, I
EIRVEN2E, mi%ﬁ,ﬁmsﬁﬁu?ﬁ_
FEREEIHE, FERE. NREN
BEIER, WEEFREEHZR, EEN
WEXLEER, UEexta St AMRE
fip!
NFEEREREM R, BEREEE
ARBEE, BDBENR AT @, S
FRAIRET A RIETUHATOAE, tBOJREIRE
B, FELIERT, REREY, KATR
AR T,
BRI LPREEN T RIRERR AT B
MNER  (FII0FUESTAEEIIRE]) iE
BIENTohA, RABEBRIEIRES,
IRV
NREHRAEENZ IR EERRA LEET
FMBRERFHNBEEERR, WIRiF
BEREMT ARSI TR
B9 o
FREING ) BB IR EAVEEENISE T EELD
B/BRE, SNETESHESHZE, 15
BRI M E AR E. F
b, RRBIESIRENENES, mﬁﬁéﬁ
BNEEMNIE; At (BIEEM—ARER
BERR) HAEEEIARS
GER EHT. BREAAUBMERFLE
ATh. EXNFAF M. REFHIEEREILS
W&Ef’@% MIERT, FEeTEx
EERTHBARIMLEIE T DT/ 1R
R, EIER FIEEIERS# R
AERBY S A B L HE N AT
ERF @A, BAEEEIAFREELL
HE BT B LB M .
IEMIAB AR ERER A S b A
RN SRR, WALEER, EFELE
BRHILEE,
< BIMBEME L, FAEREF ST
FNERIATERAIAES] (ERFHME
ﬁri}ﬁﬁuumﬁﬁé%fﬂmﬁr\}ﬁﬁ%ﬁ) B
ot %%ﬂﬂub%%gmﬂ%, HEIEATE
U5 B AR S T LA A fET
B, BT 757&%9’]%@ RSB,
B E’]WJ@T%E@U\%@HD:“% !
AP RASERMCREER RBREZT. E
A BEY .

BRE

AR L ILEIER. FJ‘FEHD'FF%E’J%\

&, FRAFRIESHUEEEA

. %cfiiﬁﬁ’]%%“ﬂﬁ%ﬁﬂiﬁﬁ%ﬁjﬁﬁ
BRI, RRIREAEN, SEGESL
WMpA. KL, KASER

- B5RkdhoK

- ARG T 5 ENIRRERK TIFERS

« BEEBIRAE (FIAIHEPR RS R E)
 MEREPERS AR BARE AR A

EART

FE 51##P% b:joynz night splint

a=RBR#HEM, b=MEEES, c=HES,

d =0T, e=REW, =BHHE,

g=RIMEME, h=rE

1S LB, STHRE=MERBM. N
EEERRIFHIGRS. @

2AERSH NG, BESHMARRTE R 2R
P, BHBRRATAERGH. HIRR R
BRI, @

3 EKHRETO, AERMELNE, &
ERFEwEELEINTRESAN L. O

4IRIBATTITRER, LUA H9sK el
EEEH. @

5. MR RS (FINART) UEHES
E—Le,

6IEBN BT HARBE =M EREM, ML
VR i 28,

AR FEFTEN, TEWHEENAE,

REWE, BNEBE/ER.

HRRE

T IR LU T8 . 1BERAR

FBPFEARFTE 30 °C ACR FF Ao X

FEREM, BREMHITEE.

TN A- REERET SR/ URITIR.

BIEFREAFM EHERIRTR. B8P

BB REENFERNSR.

R A B ERRT

RS EFHBEINEEBETIEE EFEZE

Fias.

LIFREHK, BEHHBEEMER M
E 0

2 MNBREMHIEES, AITERERTABA
BB BT SR BB AN E . O

3EME B LB AR MNEE EFIR SR
B, NREBRMRENES, BN
FMEEET. @

EEEART
R NE—IBELT A
B

RET RBEHAEENE RN E. &
HIATREREREMIE N, BIULLE R
ArmEER. BEREENRE, FMEE
TEAFE . ANETEAMIFE bijoynz

night splint i8X 89487, MIATEERIMIRIE
WEREER. BEEUTER, WEAR
BABRERE.

s FEFHER A

« REFEWARMNIES

AN TER

Valymo nurodymai

Norédami isplauti orteza, iSimkite jo

vidinj paminkstinima. Naudokite Svelny
ploviklj ir gaminj skalbkite rankomis 30 °C
temperaturoje. Plastikinéms dalims valyti
naudokite drégng sluoste.

Saugokite gaminj nuo tiesioginio
karscio/Salcio. Taip pat atkreipkite démes;j |
skalbimo simbolius naudojimo instrukcijoje
Reguliari priezitra garantuoja optimaly
poveikj.

Bendrieji nurodymai specialistams?

Pamokykite pacienta, kaip teisingai uzsideéti

ir sureguliuoti orteza naudojant Soninius

korekcinius dirzelius.

1.Sureguliuokite dirzelio ilgj ir nustatykite
dirzelio paminkatinima per vidurj. @

2.Kad padidintuméte korekcinj spaudima,
po paminkstinimu galima jdéti pridedama
priekinés pédos dalies pleisto formos jklotg
ir pritvirtinti uzsegimu.

3.Esant poreikiui, Achilo sausgyslés tem-
pima galima padidinti jtempiant Soninius
korekcinius dirzelius. Noréedami atpalai-
duoti/ atlaisvinti Achilo sausgysle, atlaisvin-
kite Soninius korekcinius dirzelius @.

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 asmenj,
i$ kurio gaminj jsigijote. Prie$ pateikiant
reikalavima deél garantijos, gaminj reikia
iSvalyti. Jei nepaisoma b:joynz night splint
naudojimo ir priezidros nurodymuy, tai gali
tureti neigiamos jtakos garantijos galiojimui
arba ji gali nebegalioti. Garantija negalioja,
kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Specialisty? nurodymy nesilaikymas

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

LT

Nurodymai dél atsakomybés

b:joynz night splint yra medicininis
produktas.

Jei nesate specialistas?, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Prie$ pirma
karta naudodami musy gaminj, aktyviai
bendraukite su specialistais?, nes tik taip
galésite jvertinti musy gaminio poveikj
savo organizmui ir nustatyti bet kokia
naudojimo rizikg, kuri gali kilti dél asmens
kdno sudéjimo. Laikykités specialisty?
patarimy ir visy Sioje brosiuroje ar jos
dalyje bei internete (taip pat tekstuose,
paveiksléliuose, grafikuose ir t.t.) pateikty
nurodymuy.

Jei po konsultacijy su specialistais? vis dar
turite abejoniy, kreipkités j savo gydytoja,
pardavéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius
privalote nedelsdami informuoti gamintoja
ir atsakingaja institucija apie visus rimtus
nelaimingus atsitikimus, susijusius su

§io medicininio produkto naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Pabaige naudoti gaminj utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Etileno vinilo acetatas (EVA), HDPE
plastikas, poliesteris, PU putos, nailonas,
metalas

[M0] - Medical Device (Medicininis produktas)
— Duomeny matricos identifikatorius
kaip UDI

' Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui stabilizuoti,
imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2Specialistai - tai visi asmenys, turintys teise pritaikyti ir mokyti naudotis ortopedinémis
pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius valstybés ar institucijy teisés aktus ir
kitus reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai rekomenduojame, kad toks asmuo
turéty ortopedinj issilavinima arba panasiy jgyty jgidziy, taip pat ortopedijos techniniy

priemoniy infrastruktara.
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