
ENGLISH

 	 Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION 
The Formfit Ankle Stirrup is an 
ankle brace intended to restrict 
ankle inversion/eversion. 
This document covers the 
following devices: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

This device is for single patient 
use and can be used indoors 
and outdoors.

INDICATIONS FOR USE
Situations requiring inversion/
eversion restriction. These may 
include

•	 Mild to severe ankle 
sprains

•	 Chronic ankle instability
•	 Post-cast and post walker 

support
•	 Ankle injury rehabilitation 

and/or post-surgical use

CONTRAINDICATIONS 
None known. 

GENERAL SAFETY 
INSTRUCTIONS 
CAUTION: Never wear the 
device over an open wound. 
WARNING: Do not overtighten 
the device. This can reduce 
blood flow (skin can turn blue, 
white or cold). Patients with 
reduced blood circulation 
(from e.g. diabetes) should 
consult a healthcare 
professional before use. 
WARNING: If the device shows 
signs of damage or wear 
hindering normal function, the 
patient should stop using the 

device and contact a healthcare 
professional. 
WARNING: In cases of 
functional change or functional 
loss, the patient should stop 
using the device and contact 
a healthcare professional. 

FITTING 
The patient should always wear 
a cotton sock underneath the 
brace. 

1.	 Step into the brace to 
check fit. 

2.	 Center the side stirrups 
along lower leg and ankle 
(Figure 1). 

3.	 Heel strap should fit snugly 
under the foot, be equal on 
both sides and the bottom 
of the stirrups should be 
slightly above the bottom 
of the foot. 

4.	 If required, width can be 
adjusted (Figure 2). Lift 
lower part of the liner and 
adjust heel strap width. 
Further adjustments of the 
heel strap may be required 
if ankle swelling changes. 

5.	 Hold stirrups up against 
the leg while wrapping the 
lower strap snugly around 
the brace (Figure 3). 

6.	 Wrap top strap and 
readjust the lower strap as 
necessary to achieve a snug 
fit (Figure 4). 

Repeat if necessary to achieve 
comfort and support as 
required.

Air version only (Figure d) 
1.	 If discomfort persists after 

repositioning brace and/or 
readjusting straps try 
readjusting volume of air 
liner. 

2.	 Peel back the top portion of 
the bladder pads to locate 
the air valve. 

a.	 Inflate the air liner for 
additional compression 
and support. Insert the 
provided air tube 
through the air valve and 
inflate. Do not over 
inflate. 

b.	 To remove air, place tube 
into air valve and 
squeeze gently until 
desired volume is 
achieved. 

3.	 Fold valve back. 

Gel version only (Figure e) 
CAUTION: Direct skin contact 
with heated or cooled gel pad 
can result in burns or frost bite. 
Use a cotton sock underneath 
the device. 
NOTICE: Overheating the gel 
pad can result in burns or 
damage to the gel pad. 

1.	 Remove the gel pad from 
the device and inspect it. 
Do not use if it is damaged. 

2.	 For cold therapy, cool the 
gel pad in a freezer (20–
60 min). 

3.	 For hot therapy, heat the 
gel pad in warm water or in 
a microwave oven (5 
second intervals at lowest 
setting) until it is warm but 
not too hot to hold. 

4.	 Put the gel pad back in the 
device and fasten it. 

Cleaning and care 
Hand wash with mild detergent 
in cold water. Do not use 
washing machine or dryer. Do 
not bleach. 

REPORT A SERIOUS INCIDENT 
Important notice to users and/
or patients established in 
Europe: 
The user and/or patient must 
report any serious incident that 
has occurred in relation to the 
device to the manufacturer and 
the competent authority of the 
Member State in which the 
user and/or patient is 
established. 

DISPOSAL 
The device and packaging must 
be disposed of in accordance 
with respective local or national 
environmental regulations. 

LIABILITY 
Össur does not assume liability 
for the following: 

	– Device not maintained as 
instructed by the 
instructions  
for use. 

	– Device assembled with 
components from other 
manufacturers. 

	– Device used outside of 
recommended use 
condition, application, or 
environment. 

DEUTSCH

	 Medizinprodukt

PRODUKTBESCHREIBUNG 
Der Formfit Ankle Stirrup ist 
eine Sprunggelenkorthese zur 
Einschränkung der Inversion 
bzw. Eversion des 
Sprunggelenks. 
Das vorliegende Dokument 
bezieht sich auf die folgenden 
Produkte: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Dieses Produkt ist für die 
individuelle Anwendung am 
einzelnen Patienten bestimmt 
und kann im Innen- und 
Außenbereich verwendet 
werden.

INDIKATIONEN 
Erkrankungen, die Inversions-/
Eversionsbeschränkungen 
erfordern. Hierzu zählen

•	 Leichte bis schwere 
Verstauchung des 
Sprunggelenks

•	 Chronische Instabilität des 
Sprunggelenks

•	 Unterstützung nach 
Ablegen eines festen 
Stützverbandes (Cast) oder 
eines Walkers

•	 Posttraumatische 
Rehabilitation des 
Sprunggelenks und/oder 
postoperativ

KONTRAINDIKATIONEN 
Nicht bekannt 

ALLGEMEINE 
SICHERHEITSHINWEISE 
VORSICHT: Produkt niemals 
auf einer offenen Wunde tragen. 
ACHTUNG: Produkt nicht zu 
eng anziehen. Dies kann die 
Durchblutung verringern (die. 
Haut kann blau, weiß oder kalt 
werden). Patienten mit 
Durchblutungsstörungen (z. B. 
bei Diabetes) sollten vor der 
Anwendung einen Arzt 
befragen. 
ACHTUNG: Weist die Orthese 
Anzeichen von Beschädigung 
oder Verschleiß auf, die einer 
ordnungsgemäßen Funktion 
entgegenstehen, ist die 
Anwendung einzustellen und 
eine medizinische Fachkraft zu 
kontaktieren. 
ACHTUNG: Bei Veränderungen 
in der Funktionsweise oder 
wenn das Produkt nicht mehr 

funktioniert, ist die Nutzung 
des Produkts einzustellen und 
eine medizinische Fachkraft zu 
kontaktieren. 

ANPASSUNG 
Unter der Orthese sollte stets 
ein Baumwollstrumpf getragen 
werden. 

1.	 In die Orthese steigen und 
auf guten Sitz prüfen. 

2.	 Die seitlichen Schalen 
mittig an Unterschenkel 
und Fußgelenk ausrichten 
(Abb. 1). 

3.	 Der Fersenriemen muss 
eng unter dem Fuß sitzen 
und auf beiden Seiten 
gleich sein. Die Schalen 
sollten ein wenig oberhalb 
der Fußunterseite liegen. 

4.	 Bei Bedarf kann die Breite 
angepasst werden (Abb. 2). 
Unteren Teil des Futters 
anheben und die Breite des 
Fersenriemens einstellen. 
Ändert sich die Schwellung 
des Sprunggelenks, muss 
der Fersenriemen ggf. 
erneut eingestellt werden. 

5.	 Die Schalen am Bein 
festhalten und gleichzeitig 
den unteren Verschluß fest 
um die Orthese wickeln 
(Abb. 3). 

6.	 Oberen Verschluß 
herumwickeln und den 
unteren Verschluß so 
anpassen, dass die Orthese 
eng anliegt (Abb. 4). 

Vorgang wiederholen, bis die 
Orthese wie gewünscht stützt 
und bequem sitzt.

Nur Air-Modell (Abb. d) 
1.	 Sitzt die Orthese auch nach 

dem erneuten Anlegen bzw. 
Einstellen der Verschlüße 
nicht bequem, Luftvolumen 
der Innenfütterung 
anpassen. 

2.	 Oberen Teil der 
Seitenpolsterung nach 
unten ziehen, so dass das 
Luftventil zum Vorschein 
kommt. 

a.	 Innenpolsterung 
aufblasen, um 
Kompression und 
Stützfunktion zu 
erhöhen. Dazu den 
mitgelieferten 
Luftschlauch in das 
Ventil einführen und 
hineinblasen. Nicht zu 
stark aufblasen. 

b.	 Um Luft abzulassen, den 
Schlauch in das 
Luftventil einführen und 
vorsichtig hineindrücken, 
bis das gewünschte 
Volumen erreicht ist. 

3.	 Ventil wieder zurückfalten. 

Nur Gel-Modell (Abb. e) 
VORSICHT: Direkter 
Hautkontakt mit erhitztem 
oder gekühltem Gelpad kann 
zu Verbrennungen oder 
Erfrierungen führen. Unter der 
Orthese einen 
Baumwollstrumpf tragen. 
HINWEIS: Eine Überhitzung 
des Gelpads kann zu 
Verbrennungen oder Schäden 
am Gelpad führen. 

1.	 Gelpad aus dem Produkt 
herausnehmen und 
überprüfen. Bei 
Beschädigungen nicht 
verwenden. 

2.	 Zur Kältetherapie das 
Gelpad in den 
Gefrierschrank legen (20 
bis 60 Minuten). 

3.	 Zur Wärmetherapie das 
Gelpad in warmem Wasser 
oder in der Mikrowelle 
(5-Sekunden-Intervalle bei 
niedrigster Einstellung) 
erwärmen, bis es 
angenehm warm, aber 
nicht zu heiß ist. 

4.	 Gelpad wieder im Produkt 
befestigen. 

Reinigung und Pf lege 
In kaltem Wasser mit einem 
milden Reinigungsmittel mit 
der Hand waschen. Für 
Waschmaschine oder Trockner 

nicht geeignet. Keine 
Bleichmittel verwenden. 

MELDUNG 
SCHWERWIEGENDER 
VORFÄLLE 
Wichtiger Hinweis für in 
Europa ansässige Anwender 
und/oder Patienten: 
Der Anwender und/oder 
Patient muss dem Hersteller 
und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaats, in dem der 
Anwender und/oder Patient 
wohnhaft ist, jeden 
schwerwiegenden Vorfall 
melden, der im 
Zusammenhang mit dem 
Produkt auftritt. 

ENTSORGUNG 
Das Produkt und die 
Verpackung sind gemäß den 
vor Ort geltenden oder 
nationalen Vorschriften 
umweltgerecht zu entsorgen. 

HAFTUNG 
Össur übernimmt in den 
folgenden Fällen keine 
Haftung: 

	– Das Produkt wird nicht 
gemäß der Gebrauchs- 
anweisung gewartet. 

	– Das Produkt wird mit 
Bauteilen anderer 
Hersteller ausgestattet. 

	– Das Produkt wird nicht 
gemäß den 
Empfehlungen in Bezug 
auf Einsatz- 
bedingungen, 
Anwendung oder 
Umgebung verwendet. 

FRANÇAIS

	 Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT 
Formfit Ankle Stirrup est une 
orthèse de cheville destinée 
à restreindre l’inversion/
éversion de la cheville. 
Le présent document couvre 
les dispositifs suivants : 

a.	 Attelle stabilisatrice de 
cheville Formfit 

b.	 Attelle stabilisatrice de 
cheville à Air Formfit 

c.	 Attelle stabilisatrice de 
cheville Gel Formfit 

Ce dispositif est destiné à être 
utilisé par un seul patient et 
peut être utilisé à l’intérieur et 
à l’extérieur.

INDICATION D’UTILISATION 
Situations nécessitant une 
restriction d’inversion/
éversion. Celles-ci peuvent 
comprendre

•	 Entorse bénigne à grave de 
la cheville

•	 Instabilité chronique de la 
cheville

•	 Stabilisation après un 
plâtre ou une orthèse

•	 Usages en rééducation 
post-traumatique de la 
cheville et/ou post-
traumatique

CONTRE-INDICATIONS 
Aucune connue. 

CONSIGNES GENERALES DE 
SECURITE 
ATTENTION : ne portez jamais 
le dispositif sur une plaie 
ouverte. 
AVERTISSEMENT : ne serrez 
pas trop le dispositif. Cela peut 
réduire le flux sanguin (la peau 
peut devenir bleue, blanche ou 
froide). Les patients dont la 
circulation sanguine est réduite 
(par exemple à cause du 
diabète) doivent consulter un 
professionnel de santé avant 
d’utiliser l’orthèse. 
AVERTISSEMENT : si le 
dispositif présente des signes 
de dommages ou d’usure 
l’empêchant de fonctionner 
normalement, le patient doit 
cesser de l’utiliser et contacter 
un professionnel de santé. 
AVERTISSEMENT : en cas de 
changement ou de perte 
fonctionnelle, le patient doit 
cesser d’utiliser le dispositif et 
contacter un professionnel de 
santé. 

MISE EN PLACE
Le patient doit toujours porter 
une chaussette en coton sous 
l’orthèse. 

1.	 Mettez en place l’orthèse 
pour vérifier l’adaptation. 

2.	 Centrez les coques 
latérales le long de la 
jambe et de la cheville 
(Figure 1). 

3.	 La sangle de talon doit être 
parfaitement ajustée sous 
le pied, être égale des deux 
côtés et le bas des coques 
doit être légèrement 
au-dessus du bas du pied. 

4.	 Si nécessaire, la largeur 
peut être ajustée (Figure 2). 
Soulevez la partie inférieure 
de la doublure et ajustez la 
largeur de la sangle de 
talon. D’autres ajustements 
de la sangle de talon 
peuvent être nécessaires si 
le gonflement de la cheville 
change. 

5.	 Maintenez les coques 
contre la jambe tout en 
enroulant parfaitement la 
sangle inférieure autour de 
l’orthèse (Figure 3). 

6.	 Enroulez la sangle 
supérieure et réajustez la 
sangle inférieure si 
nécessaire pour obtenir un 
ajustement parfait  
(Figure 4). 

Répétez si nécessaire pour 
obtenir le confort et le maintien 
nécessaires.

Version Air uniquement  
(Figure d) 

1.	 Si l’inconfort persiste après 
avoir repositionné l’orthèse 
et/ou réajusté les sangles, 
essayez de réajuster le 
volume de la doublure à air. 

2.	 Décollez la partie 
supérieure des coussins de 
la poche pour localiser la 
valve à air. 

a.	 Gonflez la doublure à air 
pour une compression et 
un soutien 
supplémentaires. Insérez 
le tube à air fourni dans 
la valve à air et gonflez. 
Ne gonflez pas trop. 

b.	 Pour éliminer l’air, placez 
le tube dans la valve à air 
et pressez doucement 
jusqu’à ce que le volume 
souhaité soit atteint. 

	 3.	 Repliez la valve. 

Version Gel uniquement  
(Figure e) 
ATTENTION : Le contact direct 
de la peau avec un coussin de 
gel chauffé ou refroidi peut 
entraîner des brûlures ou des 
engelures. Portez une 
chaussette en coton sous le 
dispositif. 
REMARQUE : une surchauffe 
du coussin de gel peut 
provoquer des brûlures ou 
endommager le coussin de gel. 

1.	 Retirez le coussin de gel du 
dispositif et inspectez-le. 
Ne l’utilisez pas s’il est 
endommagé. 

2.	 Pour la cryothérapie, 
refroidissez le coussin de 
gel dans un congélateur 
(20 à 60 min). 

3.	 Pour une thérapie par la 
chaleur, chauffez le coussin 
de gel dans de l’eau chaude 
ou dans un four à micro-
ondes (intervalles de 5 
secondes au réglage le plus 
bas) jusqu’à ce qu’il soit 
chaud, mais pas brûlant, 
de manière à pouvoir le 
manipuler. 

4.	 Remettez le coussin de gel 
dans le dispositif et fixez-le. 

Nettoyage et entretien 
Lavez à la main avec un 
détergent doux dans de l’eau 
froide. N’utilisez pas de lave-
linge ou de sèche-linge. 

N’utilisez pas d’agent de 
blanchiment. 

SIGNALER UN INCIDENT 
GRAVE 
Avis important aux utilisateurs 
et/ou patients établis en 
Europe : 
l’utilisateur et/ou le patient 
doivent signaler tout incident 
grave survenu en rapport avec 
le dispositif au fabricant et 
à l’autorité compétente de 
l’État membre dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient 
résident. 

MISE AU REBUT 
Le dispositif et l’emballage 
doivent être mis au rebut 
conformément aux 
réglementations 

environnementales locales ou 
nationales en vigueur. 

RESPONSABILITÉ 
Össur décline toute 
responsabilité dans les cas 
suivants : 

	– Le dispositif n’est pas 
entretenu comme 
indiqué dans les 
instructions d’utilisation. 

	– Le dispositif est 
assemblé avec des 
composants d’autres 
fabricants. 

	– Le dispositif est utilisé en 
dehors du cadre 
recommandé concernant 
les conditions 
d’utilisation, 
d’application ou 
d’environnement. 

ESPAÑOL

	 Producto sanitario 

DESCRIPCIÓN DEL 
PRODUCTO
Formfit Ankle Stirrup es un 
soporte de tobillo destinado 
a restringir la inversión/
eversión del tobillo. 
Este documento cubre los 
siguientes dispositivos: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Este dispositivo es para el uso 
de un solo paciente y se puede 
usar en interiores y exteriores.

INDICACIONES DE USO 
Situaciones que requieren 
restricción de inversión/
eversión. Entre estas se incluyen

•	 Esguinces de tobillo de 
grado leve a grave

•	 Inestabilidad crónica del 
tobillo

•	 Soporte tras retirada de 
escayola o Walker

•	 Rehabilitación de lesión de 
tobillo y uso tras operación 
quirúrgica

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida. 

INSTRUCCIONES GENERALES 
DE SEGURIDAD
PRECAUCIÓN No use nunca el 
dispositivo directamente sobre 
una herida abierta. 
ADVERTENCIA: No apriete en 
exceso el dispositivo. Esto 
podría reducir el flujo 
sanguíneo (la piel puede 

ponerse azul, blanca o fría). 
Los pacientes con circulación 
sanguínea deficiente (por 
ejemplo, debido a diabetes) 
deben consultar a un 
profesional sanitario antes usar 
el dispositivo. 
ADVERTENCIA: Si el 
dispositivo muestra signos de 
daño o desgaste que dificultan 
sus funciones normales, el 
paciente debe interrumpir su 
uso y ponerse en contacto con 
un profesional sanitario. 
ADVERTENCIA: En casos de 
cambio funcional o pérdida 
funcional, el paciente debe 
interrumpir el uso del 
dispositivo y ponerse en 
contacto con un profesional 
sanitario. 

AJUSTE
El paciente siempre debe usar 
el soporte con un calcetín de 
algodón por debajo. 

1.	 Introduzca el pie en el 
soporte para comprobar el 
ajuste. 

2.	 Centre los estribos laterales 
a lo largo de la parte 
inferior de la pierna y el 
tobillo (Figura 1). 

3.	 La cincha del talón debe 
bien quedar ajustada 
debajo del pie, debe quedar 
igual en ambos lados y la 
parte inferior de los 
estribos debe situarse 
ligeramente por encima de 
la parte inferior del pie. 

4.	 Si es necesario, se puede 
ajustar el ancho (Figura 2). 

Levante la parte inferior del 
revestimiento y ajuste el 
ancho de la cincha del 
talón. Es posible que se 
requieran ajustes 
adicionales de la cincha del 
talón si cambia la 
hinchazón del tobillo. 

5.	 Sostenga los estribos 
contra la pierna mientras 
envuelve la cincha inferior 
bien ajustada alrededor del 
soporte (Figura 3). 

6.	 Enrolle la cincha superior 
y vuelva a ajustar la cincha 
inferior para obtener un 
ajuste firme pero cómodo 
(Figura 4). 

Si es necesario, repita la 
operación para lograr la 
comodidad y el apoyo óptimos.

Solo versión Air (Figura d) 
1.	 Si las molestias persisten 

después de volver a colocar 
el soporte o reajustar las 
correas, intente reajustar el 
volumen del revestimiento 
de aire. 

2.	 Vuelva a colocar la parte 
superior de las 

almohadillas de la cámara 
para ubicar la válvula de 
aire. 

a.	 Infle el revestimiento de 
aire para obtener 
compresión y soporte 
adicionales. Introduzca 
el tubo de aire 
proporcionado por la 
válvula de aire e ínflelo. 
No infle en exceso. 

b.	 Para eliminar el aire, 
introduzca el tubo en la 
válvula de aire y apriete 
suavemente hasta 
alcanzar el volumen 
deseado. 

	 3.	 Vuelva a doblar la válvula. 

Solo versión Gel (Figura e) 
PRECAUCIÓN: El contacto 
directo de la piel con una 
almohadilla de gel calentada 
o enfriada puede provocar 
quemaduras o congelación. 
Use el dispositivo con un 
calcetín de algodón por debajo. 
AVISO: El sobrecalentamiento 
de la almohadilla de gel puede 
provocar quemaduras o daños 
en esta. 

中文

 	 医疗器械

产品描述
Formfit Ankle Stirrup 是一
款用于限制足踝内外翻的
踝关节支具。 
本文涉及以下器械： 

c.	 Formfit Ankle Stirrup 
d.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
e.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

本器械仅供单个患者在室
内和室外使用。

适应症

需要限制内翻 / 外翻
的情况。 包括以下
情况：

	• 轻度至重度踝关节扭
伤

	• 慢性踝关节不稳
	• 石膏固定后及步行器
使用后的支撑

	• 踝关节损伤后康复和
/或术后使用

禁忌症
未知。 

一般安全说明
注意：请勿将本器械直接
穿戴在裸露的伤口上。 
警告：不要过度绑紧本支
具。 这会减少血液流动
（皮肤会变蓝、变白或变
冷）。 血液循环减少（例
如糖尿病）的患者在使用
前应咨询医疗保健专业人
员。 
警告：如果器械出现损坏
或磨损的迹象而影响其正
常功能，患者应停止使用
本器械并联系医疗保健专
业人员。 
警告：如果出现功能改变
或功能丧失，患者应停止
使用本器械并联系医疗保
健专业人员。 

佩戴
患者应始确保佩戴支具前
穿上棉袜。 

1.	踩入支具检查尺寸是否合
适。 

2.	将侧蹬沿小腿和足踝居中
（ 图 1）。 

3.	足跟绑带应紧贴足底，两
侧等长，蹬底应略高于足
底。 

4.	如果需要，可以调整宽度
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（ 图 2）。 提起衬垫下
部，调整足跟绑带的宽
度。 如果足踝肿胀发生
变化，可能需要进一步调
整足跟绑带。

5.	将蹬靠在腿上，同时将下
绑带紧贴支具进行缠绕（ 
图 3）。 

6.	缠绕上部绑带，并根据需
要重新调整下绑带，以达
到舒适的贴合（ 图 4）
。 

如有必要，请重复上述步
骤，以获得所需的舒适度
和支撑。

仅适用于 Air 型（图 
d） 

1.	如果在重新放置支具和/
或重新调整绑带后仍有不
适感，请尝试重新调整充
气衬垫的压力。 

2.	剥开气囊垫的顶部部分，
找到空气阀。 
a.	给空气衬垫充气，以获

得额外的压迫和支撑。 
将提供的空气管插入空
气阀并进行充气。 请
勿过度充气。 

b.	若要排出空气，请将管
放入空气阀中并轻轻挤
压，直到达到所需的体
积。 

	3.	将阀折回。 

仅适用于 Gel 型（图 
e） 
注意：皮肤直接接触加热
或冷却的凝胶垫会导致灼
伤或冻伤。 在器械下面
穿上棉袜。 
注意：凝胶垫过热会导致
灼伤或凝胶垫损坏。 

3.	从器械上取下凝胶垫并进

行检查。如有损坏，请勿
使用。 

4.	要进行冷疗，请将凝胶垫
放在冰箱中冷却（20–60 
分钟）。 

5.	要进行热疗，请将凝胶垫
放在温水或微波炉中加热
（最低时间间隔为 5 
秒），直到凝胶垫温热但
又不至于太热而无法握
住。 

6.	将凝胶垫放回器械中并固
定。 

清洁和保养 
使用温和的洗涤剂在冷水
中手洗。 请勿使用洗衣
机或烘干机。 请勿漂白。 

报告严重事件
针对定居于欧洲的用户和
/或患者的重要通知：
用户和 / 或患者必须将与
设备有关的任何严重事件
报告给制造商以及用户和
/ 或患者所定居的成员国
/地区的主管当局。 

最终处置
设备和包装必须按照各自
的地方或国家环境法规进
行处置。 

责任
Össur 不承担以下责任： 

	– 设备未按照使用 说明进
行维护。 

	– 设备与其他制造商的零
部件组装在一起。 

	– 设备在推荐的使用条
件、应用或环境之外使
用。 

한국말

	 의료 기기

제품 설명 

Formfit 발목 스터럽은 발목 
내/외반을 제한하기 위한 
발목 보조기입니다. 
이 문서는 다음 제품에 
적용됩니다: 

a.	 Formfit 발목 스터럽 
b.	 Formfit 에어 발목 
스터럽 

c.	 Formfit 젤 발목 스터럽 
이 제품은 단일 환자용이며 
실내 및 실외에서 사용할 수 
있습니다.

사용 용도

내/외번 제한이 필요한 
상황으로 다음과 같을 수 
있습니다.

•	경미한 단계부터 중증 
단계의 발목 염좌

•	만성 발목 불안정성
•	깁스 사용 이후 및 보호 
보행기 이후

•	발목 부상 재활 및/또는 
수술 이후 사용

금기사항 

알려진 사항 없음. 



일반 안전 지침 

주의: 상처가 있는 부위에 
제품을 착용하지 마십시오. 
경고: 제품을 너무 세게 
조이지 마십시오. 이는 
혈류량을 낮출 수 있습니다(
피부가 청색이나 백색으로 
변하거나 차가워질 수 있음). 
혈액 순환이 저하된 환자(예: 
당뇨병)는 사용하기 전에 
의료 전문가와 상담해야 
합니다. 
경고: 제품 손상의 징후가 
보이거나 정상적인 기능을 
방해하는 마모가 발생하면 
환자는 제품 사용을 중단하고 
의료 전문가에게 문의해야 
합니다. 
경고: 기능 변경 또는 기능 
손실의 경우 환자는 제품 
사용을 중단하고 의료 
전문가에게 문의해야 합니다. 

착용 

환자는 항상 보조기 아래에 
면 양말을 착용해야 합니다. 
1.	보조기를 착용하여 
맞는지 확인하십시오. 

2.	종아리와 발목을 따라 
측면 스터럽의 중심을 
잡습니다(그림 1). 

3.	뒤꿈치 끈은 발 아래에 
꼭 맞아야 하고 양쪽이 
동일해야 하며 스터럽 
바닥은 발바닥보다 
약간 위에 있어야 
합니다. 

4.	필요한 경우 너비를 
조정할 수 있습니다(
그림 2). 라이너의 
하부를 들어 올리고 
뒤꿈치 끈의 너비를 
조정하십시오. 발목이 
붓는 경우 뒤꿈치 끈을 
더 조정해야 할 수도 
있습니다. 

5.	보조기 주위에 하단 
끈을 단단히 감싸면서 
다리에 스터럽을 

고정시킵니다(그림 3). 
6.	꼭 맞도록 상단 끈을 
감싼 다음 필요에 따라 
하단 끈을 다시 
조정하십시오(그림 4). 

필요한 경우 편안하게 잘 
지지할 수 있도록 필요에 
따라 조정을 반복하십시오.

에어 버전만(그림 d) 

1.	보조기 및/또는 끈을 
다시 조정한 후에도 
불편함이 지속되면 
에어 라이너의 볼륨을 
다시 조정하십시오. 

2.	공기 주머니 패드의 
상단 부분을 벗겨 공기 
밸브를 찾습니다. 

a.	추가 압박 및 지지를 
위해 에어 라이너를 
팽창시킵니다. 제공된 
공기 튜브를 공기 
밸브를 통해 삽입하고 
팽창시킵니다. 
지나치게 팽창시키지 
마십시오. 

b.	공기를 제거하려면 
튜브를 공기 밸브에 
넣고 원하는 부피에 
도달할 때까지 
부드럽게 꽉 쥐십시오. 

	 3.	밸브를 다시 접습니다. 

젤 버전만(그림 e) 

주의: 가열되거나 냉각된 젤 
패드에 피부가 직접 닿으면 
화상 또는 동상을 입을 수 
있습니다. 제품 아래에 면 
양말을 착용하십시오. 
주의: 젤 패드가 과열되면 
화상을 입거나 젤 패드가 
손상될 수 있습니다. 
1.	제품에서 젤 패드를 
꺼내어 검사하십시오. 
패드가 손상된 경우 
사용하지 마십시오. 

2.	저온 요법의 경우, 젤

ITALIANO

	 Dispositivo medico

DESCRIZIONE DEL 
PRODOTTO 
Formfit Ankle Stirrup è un 
supporto per caviglia 
progettato per limitare 
l’inversione/eversione della 
caviglia. 
Questo documento tratta 
i seguenti dispositivi: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Questo dispositivo 
è progettato per l’uso da un 
singolo paziente e può essere 
utilizzato sia all’interno che 
all’esterno.

INDICAZIONI D’USO 
Situazioni che richiedono la 
restrizione di inversione/
eversione. Alcune di queste 
potrebbero includere

•	 Distorsioni lievi o gravi 
della caviglia 

•	 Instabilità cronica della 
caviglia

•	 Supporto successivo al 
calco e al deambulatore

•	 Riabilitazione della lesione 
della caviglia e/o uso post-
chirurgico

CONTROINDICAZIONI 
Nessuna controindicazione 
nota. 

ISTRUZIONI GENERALI SULLA 
SICUREZZA 
ATTENZIONE: Non indossare 
mai il dispositivo direttamente 
su una ferita aperta. 
AVVERTENZA: Non stringere 
eccessivamente il dispositivo. 
Ciò può ridurre il flusso 
sanguigno (la pelle può 
diventare blu, bianca o fredda). 
I pazienti con ridotta 
circolazione sanguigna (ad es., 
a causa del diabete) devono 
consultare un professionista 
sanitario prima dell’uso. 
AVVERTENZA: In caso di danni 
o guasti al dispositivo, che ne 
impediscano il normale 
funzionamento, il paziente 
deve sospendere l’uso del 
dispositivo e contattare il 
professionista sanitario. 
AVVERTENZA: In caso di danni 
o guasti al dispositivo, che ne 
impediscano il normale 
funzionamento, il paziente 

deve sospendere l’uso del 
dispositivo e contattare il 
professionista sanitario. 

APPLICAZIONE 
Il paziente deve sempre 
indossare una calza di cotone 
sotto il tutore. 

1.	 Infilare il tutore adattandolo 
al piede. 

2.	 Centrare i supporti laterali 
lungo la parte inferiore 
della gamba e la caviglia 
(Figura 1). 

3.	 La cinghia del tallone 
dovrebbe adattarsi 
perfettamente sotto il 
piede, essere uguale su 
entrambi i lati e la parte 
inferiore dei supporti 
dovrebbe essere 
leggermente sopra la parte 
inferiore del piede.  

4.	 Se necessario, è possibile 
regolare la larghezza 
(Figura 2). Sollevare la parte 
inferiore del cuscino 
e regolare la larghezza della 
cinghia del tallone. Ulteriori 
regolazioni della cinghia del 
tallone possono essere 
necessarie se il gonfiore 
della caviglia cambia.   

5.	 Tenere i supporti contro la 
gamba mentre si avvolge la 
cinghia inferiore attorno al 
tutore (Figura 3). 

6.	 Avvolgere la cinghia 
superiore e regolare 
nuovamente quella 
inferiore, se necessario, per 
far aderire il tutore all’arto 
(Figura 4). 

Ripetere se necessario per 
ottenere il comfort e il supporto 
necessari.

Solo versione Air (Figura d) 
1.	 Se il disagio persiste dopo 

il riposizionamento del 
tutore e/o delle cinghie di 
regolazione, provare 
a regolare nuovamente il 
volume del cuscino ad aria. 

2.	 Sollevare la parte superiore 
dei cuscini ad aria per 
localizzare la valvola. 

a.	 Gonfiare il cuscino ad 
aria per aumentare la 
compressione 
e migliorare la funzione 
di sostegno.  Inserire il 
tubo pneumatico incluso 
nella valvola e gonfiare. 
Non gonfiare 
eccessivamente.  

b.	 Per rimuovere l’aria, 
inserire il tubo nella 
valvola d’aria e premere 
delicatamente fino 
a raggiungere la 
pressione desiderata.   

3.	 Riposizionare la valvola. 

Solo versione Gel (Figura e) 
ATTENZIONE: Il contatto 
diretto della pelle con il 
cuscinetto in gel riscaldato 
o raffreddato pùo provocare 
ustioni o congelamento.  
Utilizzare una calza di cotone 
sotto il dispositivo. 
AVVISO: Il surriscaldamento 
del cuscinetto in gel può 
causare ustioni o danni al 
cuscinetto in gel. 

1.	 Rimuovere il cuscinetto in 
gel dal dispositivo 
e ispezionarlo. Non 
utilizzarlo se è danneggiato. 

2.	 Per la terapia a freddo, 
raffreddare il cuscinetto in 
gel in un congelatore (20-60 
min). 

3.	 Per la terapia a caldo, 
riscaldare il cuscinetto in 
gel in acqua calda o in un 
forno a microonde 
(intervalli di 5 secondi con 
l’impostazione più bassa) 
fino a quando è caldo ma 
non troppo, in modo da 
poterlo tenere in mano. 

4.	 Reinserire il cuscinetto in 
gel nel dispositivo 
e fissarlo. 

Pulizia e cura 
Lavare a mano in acqua fredda 
con detergente delicato. Non 
lavare in lavatrice né utilizzare 
un’asciugatrice. Non usare 
candeggina. 

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI 
GRAVI 
Avviso importante per gli utenti 
e/o i pazienti residenti in 
Europa: 
L’utente e/o il paziente devono 
segnalare qualsiasi incidente 
grave verificatosi in relazione al 
dispositivo al produttore 
e all’autorità competente dello 
Stato membro in cui l’utente 
e/o il paziente risiedono. 

SMALTIMENTO 
Il dispositivo e la confezione 
devono essere smaltiti in 
conformità alle rispettive 
normative ambientali locali 
o nazionali. 

RESPONSABILITÀ 
Össur non si assume alcuna 
responsabilità per quanto 
segue: 

	– Dispositivo non 
conservato come indicato 
nelle istruzioni per l’uso. 

	– Dispositivo montato con 
componenti di altri 
produttori. 

	– Dispositivo utilizzato al di 
fuori delle condizioni, 
dell’applicazione 
o dell’ambiente d’uso 
raccomandati. 

NORSK

	 Medisinsk enhet

PRODUKTBESKRIVELSE 
Formfit Ankle Stirrup er en 
ankelortose som er ment 
å begrense inversjon/eversjon 
av ankelen. 
Dette dokumentet dekker 
følgende enheter: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Denne enheten er til bruk for én 
pasient og kan brukes 
innendørs og utendørs.

INDIKASJONER FOR BRUK
Situasjoner som krever 
begrensning av inversjon/
eversjon. Dette kan omfatte

•	 Lett til alvorlig 
ankelforstuing

•	 kronisk ustabil ankel
•	 støtte etter bruk av gips og 

walker
•	 rehabilitering av ankelskade 

og/eller postkirurgisk bruk

KONTRAINDIKASJONER 
Ingen kjente. 

GENERELLE 
SIKKERHETSINSTRUKSJONER 
FORSIKTIG: Bruk aldri enheten 
over et åpent sår. 
ADVARSEL: Ikke stram enheten 
for hardt. Dette kan redusere 
blodsirkulasjonen (huden kan 
bli blå, hvit eller kald). Pasienter 
med redusert blodsirkulasjon 
(fra f.eks. diabetes) bør 
oppsøke helsepersonell før 
bruk. 
ADVARSEL: Hvis enheten viser 
tegn til skade eller slitasje som 

hindrer normal funksjon, må 
pasienten avslutte bruk av 
enheten og kontakte 
helsepersonell. 
ADVARSEL: I tilfeller av 
funksjonsendring eller 
funksjonstap må pasienten 
avslutte bruk av enheten og 
kontakte helsepersonell. 

TILPASNING 
Pasienten skal alltid ha en 
bomullssokk under ortosen. 

1.	 Tråkk inn i ortosen for 
å sjekke passformen. 

2.	 Sentrer sidebøylene langs 
leggen og ankelen (Figur 1). 

3.	 Hælstroppen skal passe 
tett under foten, være lik på 
begge sider og bunnen av 
sidebøylene skal være litt 
over fotens bunn.  

4.	 Om nødvendig kan 
bredden justeres (Figur 2). 
Løft den nedre delen av 
fôringen og juster bredden 
på hælstroppen. Ytterligere 
justeringer av hælstroppen 
kan være nødvendig hvis 
hevelsen i ankelen endres.   

5.	 Hold sidebøylene opp mot 
beinet mens du vikler den 
nedre stroppen stramt 
rundt ortosen (Figur 3). 

6.	 Vikle den øverste stroppen 
og juster den nedre 
stroppen om nødvendig for 
å oppnå en tett passform 
(Figur 4). 

Gjenta om nødvendig for 
å oppnå komfort og støtte etter 
behov.

Bare luftversjon (f igur d) 
1.	 Hvis ubehaget vedvarer 

etter omplassering av 
ortosen og/eller justering 
av stropper, prøv å justere 
volumet av luftfôringen på 
nytt. 

2.	 Skrell den øverste delen av 
blæreputene for å finne 
luftventilen. 

a.	 Blås opp luftfôringen for 
ytterligere kompresjon 
og støtte. Sett inn det 
medfølgende luftrøret 
gjennom luftventilen og 
blås opp. Ikke blås opp 
for mye.  

b.	 Fjern luft ved å plassere 
røret i luftventilen og 
klemme forsiktig til 
ønsket volum er 
oppnådd.  

3.	 Brett ventilen tilbake. 

Bare gelversjon (f igur e) 
FORSIKTIG: Direkte hudkontakt 
med oppvarmet eller avkjølt 
gelpute kan føre til brannskader 
eller frostskader. Bruk en 
bomullssokk under enheten. 
MERK: Overoppheting av 
gelputen kan føre til 
brannskader eller skade på 
gelputen. 

1.	 Fjern gelputen fra enheten 
og inspiser den. Ikke bruk 
hvis den er skadet. 

2.	 For kald terapi avkjøles 
gelputen i en fryser (20–60 
min). 

3.	 For varm terapi varmes 
gelputen i varmt vann eller 
i en mikrobølgeovn (5 
sekunders intervaller ved 
laveste innstilling) til den er 
varm, men ikke for varm til 
å holde. 

4.	 Sett gelputen tilbake 
i enheten og fest den. 

Rengjøring og vedlikehold 
Vask for hånd i kaldt vann med 
mildt rengjøringsmiddel. Ikke 
bruk vaskemaskin eller 
tørketrommel. Må ikke blekes. 

RAPPORTERE EN ALVORLIG 
HENDELSE 
Viktig merknad til brukere og/
eller pasienter i Europa: 
Brukeren og/eller pasienten må 
rapportere enhver alvorlig 
hendelse som har skjedd 
i forbindelse med enheten, til 
produsenten og den 
kompetente myndigheten 
i medlemsstaten hvor brukeren 
og/eller pasienten er bosatt. 

AVHENDING
Enheten og emballasjen må 
kasseres i henhold til de 
gjeldende lokale eller nasjonale 
miljøforskriftene. 

ANSVAR 
Össur påtar seg ikke noe ansvar 
for følgende: 

	– Enheter som ikke 
vedlikeholdes slik det står 
i bruksanvisningen. 

	– Enheter som er satt 
sammen med 
komponenter fra andre 
produsenter. 

	– Enheter som brukes 
utenfor anbefalte 
bruksforhold, 
bruksområder eller miljø. 

DANSK

 	 Medicinsk udstyr

PRODUKTBESKRIVELSE 
Formfit Ankle Stirrup er en 
ankelortose beregnet til at 
begrænse ankelinversion/-
eversion. 
Dette dokument dækker 
følgende udstyr. 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Dette udstyr er beregnet til en 
enkelt patient og kan bruges 
indendørs og udendørs.

INDIKATIONER FOR BRUG
Situationer med behov for 
reduceret inversion/eversion. 
Disse kan omfatte

•	 Lette til kraftige 
ankelforstuvninger og  
forstrækninger

•	 Kronisk ustabil ankel
•	 Efter gipsning og brug af 

walker
•	 Brug til rehabilitering ved 

ankelskade og/eller efter 
kirurgi

KONTRAINDIKATIONER 
Ingen kendte. 

GENERELLE 
SIKKERHEDSANVISNINGER 
FORSIGTIG: Brug aldrig 
enheden direkte på et åbent sår. 
ADVARSEL: Stram ikke 
enheden for meget. Dette kan 
reducere 
blodgennemstrømningen 
(huden kan blive blå, hvid eller 
kold). Patienter med nedsat 
blodomløb (eksempelvis pga. 
diabetes) skal rådføre sig med 
en læge inden brug. 
ADVARSEL: Hvis enheden viser 
tegn på skader eller slid, der 
hindrer dens normale funktion, 
skal patienten stoppe med at 
bruge enheden og kontakte 
egen læge. 
ADVARSEL: I tilfælde af 
funktionel ændring eller 
funktionstab skal patienten 
ophøre med at bruge enheden 
og kontakte egen læge. 

TILPASNING 
Patienten skal altid bære en 
bomuldsstrømpe under 
ortosen. 

1.	 Træd ind i ortosen for at 
kontrollere, om den passer. 

2.	 Centrer sidebøjlerne langs 

underbenet og anklen 
(Figur 1). 

3.	 Hælstroppen skal passe tæt 
under foden, være lige på 
begge sider, og bunden af 
bøjlerne skal sidde et lille 
stykke over fodsålen.  

4.	 Bredden kan om nødvendigt 
justeres (Figur 2). Løft den 
nederste del af lineren, og 
juster hælstroppens bredde. 
Det kan være nødvendigt at 
justere hælstroppen 
yderligere, hvis 
ankelhævelsen ændrer sig.   

5.	 Hold bøjlerne op mod 
benet, mens du vikler den 
nederste strop tæt rundt 
om skinnen (Figur 3). 

6.	 Vikl den øverste strop 
omkring, og juster 
eventuelt den nederste 
strop for at opnå en tæt 
pasform (Figur 4). 

Start om nødvendigt forfra for 
at opnå den nødvendige 
komfort og støtte.

Kun Air-version (f igur d) 
1.	 Hvis det fortsat føles 

ubehageligt efter 
omplacering af bøjlen og/
eller justering af 
stropperne, kan du prøve at 
justere mængden af luft-
liner. 

2.	 Løft og træk den øverste del 
af luftblærepuderne tilbage 
for at finde luftventilen. 

a.	 Pump luft-lineren op for 
at give yderligere 
kompression og støtte. 
Sæt det medfølgende 
luftrør ind i luftventilen, 
og pump op. Pump ikke 
for hårdt op.  

b.	 For at lukke luft ud skal 
du sætte røret 
i luftventilen og klemme 
forsigtigt sammen, indtil 
den ønskede størrelse er 
opnået.  

	 3.	 Luk ventilen igen. 

Kun gel-version (f igur e) 
BEMÆRK: Direkte hudkontakt 
med opvarmet eller nedkølet 
gelpude kan give forbrændinger 
eller forfrysninger. Brug en 
bomuldsstrømpe under 
enheden. 
BEMÆRK: Overophedning af 
gelpuden kan resultere 
i forbrændinger eller skade på 
gelpuden. 

1.	 Fjern gelpuden fra 

enheden, og inspicér den. 
Undlad at bruge den, hvis 
den er beskadiget. 

2.	 Ved kuldebehandling 
nedkøles gelpuden først 
i en fryser (20-60 min). 

3.	 Ved varmebehandling 
opvarmes gelpuden i varmt 
vand eller i en 
mikrobølgeovn 
(5-sekunders intervaller ved 
laveste indstilling), indtil 
den er varm, men ikke for 
varm til at holde i hånden. 

4.	 Sæt gelpuden tilbage 
i enheden, og fastgør den. 

Rengøring og vedligeholdelse 
Håndvaskes med et mildt 
rengøringsmiddel i koldt vand. 
Brug ikke vaskemaskine eller 
tørretumbler. Må ikke afbleges. 

RAPPORTERING AF 
ALVORLIGE HÆNDELSER 
Vigtig meddelelse til brugere 
og/eller patienter, der er bosat 
i Europa: 
Brugeren og/eller patienten 

skal rapportere enhver alvorlig 
hændelse, der har fundet sted 
i forhold til enheden, til 
fabrikanten og den kompetente 
myndighed i den medlemsstat, 
hvor brugeren og/eller 
patienten er bosat. 

BORTSKAFFELSE 
Enheden og emballagen skal 
bortskaffes i overensstemmelse 
med de respektive lokale eller 
nationale miljøbestemmelser. 

ANSVARSFRASKRIVELSE 
Össur påtager sig intet ansvar 
for følgende: 

	– Enheder, der ikke er 
vedligeholdt som 
beskrevet 
i brugsanvisningen. 

	– Enheder, der er samlet 
med komponenter fra 
andre producenter 

	– Enheder, der anvendes 
uden for de anbefalede 
brugstilstande, 
anvendelser eller miljøer 

SVENSKA

	 Medicinteknisk 	
	 produkt

PRODUKTSPECIFIKATION 
Formfit Ankle Stirrup är en 
fotledsortos för begränsning av 
pronation/supination. 
Detta dokument täcker följande 
enheter: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Enheten är avsedd för 
enpatientsbruk och kan 
användas inomhus och 
utomhus.

ANVÄNDNINGSOMRÅDE
Situationer som kräver 
begränsad inversion/eversion. 
Detta kan vara

•	 Lindriga till måttliga 
stukningar av fotleden

•	 kronisk instabilitet 
i fotleden

•	 stöd efter borttagning av 
gipsning och användning 
av kryckor

•	 rehabilitering av 
fotledsskador och/eller 
efter kirurgi

KONTRAINDIKATIONER 
Inga kända. 

ALLMÄNNA 
SÄKERHETSINSTRUKTIONER 
VARNING: Använd aldrig 
ortosen direkt på ett öppet sår. 
VARNING: Dra inte åt för hårt. 
Detta kan minska blodflödet 
(huden kan bli blå, vit eller kall). 
Patienter med nedsatt 
blodcirkulation (genom 
diabetes, t.ex.) bör rådgöra med 
vårdpersonal före användning. 
VARNING: Om enheten visar 
tecken på skada eller slitage 
som hindrar normal funktion 
ska patienten sluta använda 
enheten och kontakta 
vårdpersonal. 
VARNING: I händelse av 
förändrad eller utebliven 
funktion ska patienten sluta 
använda enheten och kontakta 
vårdpersonal. 

UTPROVNING 
Patienten ska alltid bära en 
bomullssocka innanför ortosen. 

1.	 Stig ned i ortosen för att 
kontrollera passformen. 

2.	 Centrera sidostyckena längs 
underbenet och vristen 
(Figur 1). 

3.	 Hälremmen ska sitta åt 
under foten och vara lika 
lång på båda sidor, och 
stigbyglarnas undersida ska 
ligga något högre än fotens 

undersida.  
4.	 Vid behov kan bredden 

justeras (Figur 2). Lyft den 
nedre liner-delen av och 
justera bredden på 
hälremmen. Ytterligare 
justeringar av hälremmen 
kan krävas om svullnaden 
i vristen förändras.   

5.	 Håll upp stigbyglarna mot 
benet medan du virar den 
nedre remmen tätt runt 
ortosen (Figur 3). 

6.	 Vira den övre remmen och 
justera den nedre remmen 
vid behov för att få en 
åtsittande passform  
(Figur 4). 

Upprepa vid behov för komfort 
och stöd.

Endast luftversion (f igur d) 
1.	 Om obehag kvarstår efter 

ompositionering av ortosen 
och/eller justering av 
remmarna, försök justera 
volymen på luftlinern. 

2.	 Dra ned den övre delen av 
blåsans kuddar för att hitta 
luftventilen. 

a.	 Blås upp luftlinern för 
ytterligare komprimering 
och stöd. För in det 
medföljande blåsröret 
i luftventilen och blås 
upp. Blås inte upp för 
mycket.  

b.	 Om luft behöver släppas 
ut ska röret placeras 
i luftventilen och 
klämmas försiktigt tills 
önskad volym nåtts.  

	 3.	 Vik tillbaka ventilen. 

Endast gelversion (f igur e) 
VARNING: Direkt hudkontakt 
med uppvärmd eller nedkyld 
gelkudde kan medföra 
i brännskador eller frostskador. 
Använd en bomullssocka inuti 
enheten. 
OBSERVERA: Överhettning av 
gelkudden kan medföra 
brännskador eller skador på 
gelkudden. 

1.	 Ta bort gelkudden från 
enheten och undersök den. 
Använd inte om den är 
skadad. 

2.	 För kylbehandling ska 
gelkudden kylas i en frys 
(20–60 min). 

3.	 För värmebehandling ska 
gelkudden värmas i varmt 
vatten eller en 
mikrovågsugn 
(femsekundersintervall på 
lägsta inställningen) tills 

den är varm, men inte för 
varm för att hålla i. 

4.	 Sätt tillbaka gelkudden 
i enheten och sätt fast den. 

Skötsel och rengöring 
Handtvätta med mild tvål i kallt 
vatten. Använd inte tvättmaskin 
eller torktumlare. Använd inte 
blekmedel. 

RAPPORTERA EN INCIDENT 
Viktigt meddelande till 
användare och/eller patienter 
i Europa: 
Användaren och/eller patienten 
måste rapportera eventuella 
incidenter i relation till enheten 
till tillverkaren och behörig 
myndighet i det land där 
användaren och/eller patienten 
bor. 

KASSERING 
Enheten och 
förpackningsmaterialet ska 
kasseras i enlighet med lokala 
eller nationella 
miljöbestämmelser. 

ANSVAR 
Össur ansvarar inte för 
följande: 

	– Enhet som inte 
underhållits enligt 
anvisningarna 
i bruksanvisningen. 

	– Produkt som monterats 
med komponenter från 
andra tillverkare. 

	– Produkt som används 
utanför rekommenderade 
förhållanden, 
användningsområden 
eller miljöer. 

ΕΛΛΗΝΙΚΆ

	 Ιατροτεχνολογικό 	
	 προϊόν

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Το Formfit Ankle Stirrup είναι 
ένας νάρθηκας αστραγάλου 
που προορίζεται για τον 
περιορισμό της αναστροφής/
εκστροφής του αστραγάλου. 
Το παρόν έγγραφο καλύπτει τις 
ακόλουθες συσκευές. 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
C.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Αυτή η συσκευή προορίζεται 
για χρήση από έναν μόνο 
ασθενή και μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί σε 

εσωτερικούς και εξωτερικούς 
χώρους.

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ ΧΡΉΣΗΣ
Καταστάσεις κατά τις οποίες 
απαιτείται περιορισμός 
αναστροφής/εκστροφής. Σε 
αυτές περιλαμβάνονται και οι 
εξής:

•	 Ήπια έως σοβαρά 
διαστρέμματα στον 
αστράγαλο

•	 Χρόνια αστάθεια του 
αστραγάλου

•	 Υποστήριξη μετά από 
γύψο και μετά 
από περιπατητήρα

•	 Αποκατάσταση 
τραυματισμού στον 
αστράγαλο ή/και 
μετεγχειρητική χρήση 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Καμία γνωστή. 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ 
ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Ποτέ μην φοράτε 
τη συσκευή πάνω σε ανοικτή 
πληγή. 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην 
σφίγγετε υπερβολικά τη 
συσκευή. Αυτό μπορεί να 
μειώσει τη ροή του αίματος (το 
δέρμα μπορεί να γίνει μπλε, 
λευκό ή κρύο). Οι ασθενείς με 
μειωμένη κυκλοφορία του 
αίματος (λόγω π.χ. διαβήτη) 
πρέπει να συμβουλευτούν έναν 
επαγγελματία υγείας πριν από 
τη χρήση. 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν η 
συσκευή παρουσιάζει σημάδια 
βλάβης ή φθοράς που 
εμποδίζουν την κανονική 
λειτουργία της, ο ασθενής θα 
πρέπει να σταματήσει τη χρήση 
της συσκευής και να 
επικοινωνήσει με έναν 
επαγγελματία υγείας. 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Σε 
περιπτώσεις αλλαγής στη 
λειτουργία ή απώλειας 
λειτουργίας, ο ασθενής θα 
πρέπει να διακόψει τη χρήση 
της συσκευής και να 
επικοινωνήσει με έναν 
επαγγελματία υγείας. 

ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ 
Ο ασθενής πρέπει πάντα να 
φοράει βαμβακερή κάλτσα 
κάτω από τον νάρθηκα. 

1.	 Τοποθετήστε το πόδι σας 
μέσα στον νάρθηκα για να 
ελέγξετε την εφαρμογή.  
 

2.	 Κεντράρετε τα πλευρικά 
στηρίγματα κατά μήκος της 
κνήμης και του αστραγάλου 
(Εικόνα 1). 

3.	 Ο ιμάντας της πτέρνας 
πρέπει να ταιριάζει άνετα 
κάτω από το πόδι, να είναι 
ίσος και στις δύο πλευρές 
και το κάτω μέρος των 
στηριγμάτων πρέπει να 
βρίσκεται ελαφρώς πάνω 
από την κάτω πλευρά του 
ποδιού.  

4.	 Εάν απαιτείται, το πλάτος 
μπορεί να ρυθμιστεί 
(Εικόνα 2). Σηκώστε το 
κάτω μέρος της επένδυσης 
και ρυθμίστε το πλάτος του 
ιμάντα της πτέρνας. Εάν 
μεταβληθεί το οίδημα στον 
αστράγαλο, ενδέχεται να 
χρειαστούν περαιτέρω 
ρυθμίσεις του ιμάντα της 
πτέρνας.   

5.	 Κρατήστε τα στηρίγματα 
επάνω στο πόδι καθώς 
τυλίγετε σφιχτά αλλά άνετα 
τον κάτω ιμάντα γύρω από 
τον νάρθηκα (Εικόνα 3). 

6.	 Τυλίξτε τον επάνω ιμάντα 
και επαναπροσαρμόστε τον 
κάτω ιμάντα, ανάλογα με 
τις ανάγκες, για να 
επιτύχετε μια άνετη 
εφαρμογή (Εικόνα 4). 

Επαναλάβετε, εάν είναι 
απαραίτητο, για να επιτύχετε 
άνεση και υποστήριξη όπως 
απαιτείται.

Μόνο έκδοση Air (Εικόνα δ) 
1.	 Εάν η δυσφορία επιμένει 

μετά την επανατοποθέτηση 
του νάρθηκα ή/και την 
προσαρμογή των ιμάντων, 
δοκιμάστε να ρυθμίσετε 
ξανά τον όγκο της 
επένδυσης αέρα. 

2.	 Αποκολλήστε το πάνω 
μέρος των θαλάμων αέρα, 
για να εντοπίσετε τη 
βαλβίδα αέρα. 

a.	 Φουσκώστε την 
επένδυση αέρα για 
επιπλέον συμπίεση και 
υποστήριξη. Εισαγάγετε 
τον παρεχόμενο σωλήνα 
αέρα μέσω της βαλβίδας 
αέρα και φουσκώστε. 
Μην φουσκώνετε 
υπερβολικά.  

b.	 Για να αφαιρέσετε τον 
αέρα, τοποθετήστε τον 
σωλήνα στη βαλβίδα 
αέρα και πιέστε απαλά 
μέχρι να επιτευχθεί ο 
επιθυμητός όγκος. 



3.	 Αναδιπλώστε τη βαλβίδα 
προς τα πίσω. 

Μόνο έκδοση γέλης (Εικόνα ε) 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η άμεση επαφή με 
το δέρμα με θερμαινόμενο ή 
ψυχρό επίθεμα γέλης μπορεί να 
προκαλέσει εγκαύματα ή 
κρυοπάγημα. Χρησιμοποιήστε 
μια βαμβακερή κάλτσα κάτω 
από τη συσκευή. 
ΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η 
υπερθέρμανση του επιθέματος 
γέλης μπορεί να προκαλέσει 
εγκαύματα ή βλάβη ή ζημιά στο 
επίθεμα γέλης. 

1.	 Αφαιρέστε το επίθεμα 
γέλης από τη συσκευή και 
επιθεωρήστε το. Μην το 
χρησιμοποιείτε εάν έχει 
υποστεί ζημιά. 

2.	 Για κρυοθεραπεία, ψύξτε το 
επίθεμα γέλης σε 
καταψύκτη (20-60 λεπτά). 

3.	 Για θερμοθεραπεία, 
θερμάνετε το επίθεμα 
γέλης σε ζεστό νερό ή σε 
φούρνο μικροκυμάτων 
(διαστήματα 5 
δευτερολέπτων στη 
χαμηλότερη ρύθμιση) έως 
ότου να γίνει ζεστό αλλά όχι 
πολύ καυτό ώστε να μην 
μπορείτε να το κρατήσετε. 

4.	 Επανατοποθετήστε το 
επίθεμα γέλης πίσω στη 
συσκευή και στερεώστε το. 

Καθαρισμός και φροντίδα 
Πλένετε στο χέρι με ήπιο 
απορρυπαντικό σε κρύο νερό. 

Μην χρησιμοποιείτε πλυντήριο 
ή στεγνωτήριο. Μην 
χρησιμοποιείτε λευκαντικό. 

ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΟΒΑΡΟΥ 
ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ 
Σημαντική ειδοποίηση προς 
τους χρήστες ή/και τους 
ασθενείς με έδρα την 
Ευρώπη: 
Ο χρήστης ή/και ο ασθενής 
πρέπει να αναφέρει στον 
κατασκευαστή και στην 
αρμόδια αρχή του κράτους 
μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης ή/
και ο ασθενής κάθε σοβαρό 
περιστατικό που προκύπτει σε 
σχέση με το προϊόν. 

ΑΠΟΡΡΙΨΗ 
Η συσκευή και η συσκευασία 
θα πρέπει να απορρίπτονται 
σύμφωνα με τους αντίστοιχους 
τοπικούς ή εθνικούς 
περιβαλλοντικούς κανονισμούς. 

ΕΥΘΥΝΗ 
Η Össur δεν αναλαμβάνει καμία 
ευθύνη για τα ακόλουθα: 

	– Μη συντήρηση της 
συσκευής σύμφωνα με 
τις οδηγίες χρήσης. 

	– Συναρμολόγηση 
συσκευής με εξαρτήματα 
άλλων κατασκευαστών. 

	– Χρήση συσκευής εκτός 
συνιστώμενων συνθηκών 
χρήσης, εφαρμογής ή 
περιβάλλοντος. 

SUOMI

	 Lääkintälaite

TUOTEKUVAUS 
Formfit Ankle Stirrup on 
nilkkaortoosi, joka on 
tarkoitettu nilkan inversion/
eversion rajoittamiseen. 
Tämä asiakirja kattaa seuraavat 
laitteet: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Tämä laite on tarkoitettu yhden 
potilaan käyttöön, ja sitä voi 
käyttää sekä sisä- että 
ulkotiloissa.

Käyttöaihe
Tilanteet, joissa tarvitaan 
inversion/eversion rajoitusta. 
Näitä voivat olla seuraavat:

•	 lievät tai vaikeat nilkan 
nyrjähdykset

•	 krooninen nilkan epävakaus

•	 kipsin tai walker-
kävelyortoosin jälkeinen tuki

•	 nilkkavamman kuntoutus 
ja/tai leikkauksen jälkeinen 
käyttö

KÄYTÖN VASTA-AIHEET 
Ei tiedossa. 

YLEISIÄ 
TURVALLISUUSOHJEITA 
HUOMIO: älä koskaan pidä 
laitetta avohaavan päällä. 
VAROITUS: älä kiristä laitetta 
liikaa. Tämä voi heikentää veren 
kiertoa (iho voi muuttua 
siniseksi, valkoiseksi tai 
kylmäksi). Potilaiden, joiden 
verenkierto on heikentynyt 
(esim. diabeteksen vuoksi) on 
keskusteltava terveydenhuollon 
ammattilaisen kanssa ennen 
käyttöä.  

VAROITUS: jos laitteessa 
ilmenee merkkejä sen 
normaalia toimintaa 
häiritsevästä vauriosta tai 
kulumisesta, potilaan on 
lopetettava laitteen käyttö ja 
otettava yhteyttä 
terveydenhuollon 
ammattilaiseen. 
VAROITUS: jos laitteen 
toiminnassa tapahtuu 
muutoksia tai toiminta 
häiriintyy, potilaan on 
lopetettava laitteen käyttö ja 
otettava yhteyttä 
terveydenhuollon 
ammattilaiseen. 

PUKEMINEN 
Potilaan on aina pidettävä 
puuvillasukkaa ortoosin alla. 

1.	 Astu ortoosiin ja tarkista 
istuvuus. 

2.	 Keskitä sivutuet säären 
alaosan ja nilkan keskelle 
(Kuva 1). 

3.	 Kantahihnan tulisi istua 
tiukasti jalan alla ja olla 
tasaisesti molemmilla 
puolilla, ja sivutukien 
alareunan tulisi olla hieman 
jalkapohjan yläpuolella. 

4.	 Leveyttä voi tarvittaessa 
säätää (Kuva 2). Nosta 
pehmusteen alaosaa ja 
säädä kantahihnan leveyttä. 
Kantahihnaa on ehkä 
säädettävä uudelleen, jos 
nilkan turvotus muuttuu. 

5.	 Pidä sivutukia jalkaa vasten 
samalla, kun kiedot 
alemman hihnan tiukasti 
ortoosin ympäri (Kuva 3). 

6.	 Kiedo ylähihna ja säädä 
alahihnaa tarvittaessa, jotta 
ortoosi istuu tiukasti  
(Kuva 4). 

Toista tarvittaessa, jotta ortoosi 
istuu mukavasti ja tukee 
asianmukaisesti.

Vain Air-malli (kuva d) 
1.	 Jos ortoosi tuntuu 

epämukavalta uudelleen 
asemoimisen ja/tai 
hihnojen säätämisen 
jälkeen, kokeile 
ilmatäytteisen pehmusteen 
tilavuuden säätämistä. 

2.	 Kuori ilmatyynyn yläosaa, 
jotta ilmaventtiili tulee 
näkyviin. 

a.	 Lisää 
ilmapehmusteeseen 
ilmaa lisätäksesi 
kompressiota ja tukea. 
Aseta mukana toimitettu 
ilmaletku ilmaventtiiliin 

ja puhalla. Älä ylitäytä. 
b.	 Poista ilmaa asettamalla 

letku ilmaventtiiliin ja 
puristamalla kevyesti, 
kunnes haluttu tilavuus 
on saavutettu. 

3.	 Taita venttiili takaisin. 

Vain Gel-malli (kuva e) 
HUOMIO: suora ihokontakti 
lämmitetyn tai viilennetyn 
geelityynyn kanssa voi johtaa 
palovammoihin tai paleltumiin. 
Käytä laitteen alla 
puuvillasukkaa. 
HUOMAUTUS: geelityynyn 
ylikuumentaminen voi johtaa 
palovammoihin tai vaurioittaa 
geelityynyä. 

1.	 Irrota geelityyny laitteesta ja 
tarkista se. Älä käytä, jos se 
on vaurioitunut. 

2.	 Kylmähoitoa varten viilennä 
geelityyny pakastimessa 
(20–60 min). 

3.	 Kuumahoitoa varten 
kuumenna geelityynyä 
lämpimässä vedessä tai 
mikroaaltouunissa (5 
sekunnin jaksoissa 
pienimmällä teholla), 
kunnes tyyny on lämmin 
mutta ei liian kuuma 
pideltäväksi kädessä. 

4.	 Laita geelityyny takaisin 
laitteeseen ja kiinnitä se. 

Puhdistus ja hoito 
Pese käsin miedolla 
puhdistusaineella ja kylmällä 
vedellä. Älä käytä pesukonetta 
tai kuivausrumpua. Älä käytä 
puhdistukseen valkaisuaineita. 

VAKAVAN ONNETTOMUUDEN 
RAPORTOINTI 
Tärkeä huomautus Euroopassa 
asuville käyttäjille ja/tai 
potilaille: 
Käyttäjän ja/tai potilaan on 
ilmoitettava mahdollisista 
vakavista laitteeseen liittyvistä 
onnettomuuksista valmistajalle 
tai sen jäsenvaltion pätevälle 
viranomaiselle, jossa käyttäjä 
ja/tai potilas asuu. 

HÄVITTÄMINEN 
Laite ja pakkaus on hävitettävä 
paikallisten tai kansallisten 
ympäristösäädösten 
mukaisesti. 

VASTUU 
Össur ei ole vastuussa 
seuraavista: 

	– Laitetta ei ole huollettu 
käyttöohjeissa neuvotulla 

tavalla. 
	– Laitteen kokoonpanossa 

käytetään muiden 
valmistajien osia. 

	– Laitteen käytössä ei 
noudateta suositeltua 
käyttöehtoa, -sovellusta 
tai -ympäristöä. 

NEDERLANDS

	 Medisch 		
	 hulpmiddel

PRODUCTBESCHRIJVING 
De Formfit Ankle Stirrup is een 
enkelbrace die bedoeld is om 
de inversie/eversie van de enkel 
te beperken. 
Dit document is van toepassing 
op de volgende hulpmiddelen: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Dit hulpmiddel is bedoeld voor 
gebruik door één patiënt en kan 
binnens- als buitenshuis 
worden gebruikt.

INDICATIE VOOR GEBRUIK 
Situaties die een beperking van 
de inversie/eversie vereisen. 
Bijvoorbeeld:

•	 Lichte tot ernstige 
enkelverstuiking

•	 Chronische instabiliteit van 
de enkel

•	 Ondersteuning na een 
gipsverband en walker

•	 Gebruik na operatie en/of 
tijdens revalidatie van 
enkelletsel

CONTRA-INDICATIES 
Niet bekend. 

ALGEMENE 
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES 
LET OP: Draag het hulpmiddel 
nooit rechtstreeks over een 
open wond. 
WAARSCHUWING: Maak het 
hulpmiddel niet te strak vast. 
Dit kan de bloedstroom 
verminderen (de huid kan 
blauw, wit of koud worden). 
Patiënten met een verminderde 
bloedcirculatie (bijv. door 
diabetes) moeten vóór gebruik 
een professionele zorgverlener 
raadplegen. 
WAARSCHUWING: Als het 
hulpmiddel tekenen vertoont 
van schade of slijtage die de 
normale werking belemmeren, 
moet de patiënt stoppen met 
het gebruik van het hulpmiddel 
en contact opnemen met een 
professionele zorgverlener. 
WAARSCHUWING: Bij een 
functionele verandering of 

functieverlies moet de patiënt 
stoppen met het gebruik van 
het hulpmiddel en contact 
opnemen met een 
professionele zorgverlener. 

PASSEN 
De patiënt moet altijd een 
katoenen sok onder de brace 
dragen. 

1.	 Stap in de brace en 
controleer de pasvorm. 

2.	 Plaats de verstevigingen 
aan de zijkant in het 
midden langs het 
onderbeen en de enkel 
(Afbeelding 1). 

3.	 De hielband moet goed 
onder de voet passen, aan 
beide kanten gelijk zijn en 
de onderkant van de 
verstevigingen moeten zich 
iets boven de onderkant 
van de voet bevinden.  

4.	 Indien nodig kan de breedte 
worden aangepast 
(Afbeelding 2). Til het 
onderste deel van de liner 
op en pas de breedte van 
de hielband aan. Verdere 
aanpassingen van de 
hielband kunnen nodig zijn 
als de zwelling van de enkel 
verandert.   

5.	 Houd de verstevigingen 
tegen het been terwijl u de 
onderste riem strak om de 
brace wikkelt  
(Afbeelding 3). 

6.	 Wikkel de bovenste riem 
om de brace en pas indien 
nodig de onderste riem aan 
zodat de brace goed vastzit 
(Afbeelding 4). 

Herhaal dit, indien nodig, voor 
meer comfort en 
ondersteuning.

Alleen Air-versie (Afbeelding d) 
1.	 Als het ongemak aanhoudt 

na repositionering van de 
brace en/of het opnieuw 
afstellen van de banden, 
probeer dan het volume  
 
van de luchtkussens aan te 
passen. 

2.	 Sla het bovenste deel van 
de luchtkussens om. U ziet 
dan de luchtklep. 

a.	 Blaas het luchtkussen op 

voor extra compressie en 
ondersteuning. Steek het 
meegeleverde 
luchtslangetje in de 
luchtklep en blaas. Blaas 
het kussen niet te hard 
op.  

b.	 Om lucht te verwijderen, 
plaatst u het slangetje in 
de luchtklep en knijpt u 
voorzichtig tot het 
gewenste volume is 
bereikt.  

3.	 Vouw de klep terug. 

Alleen Gel-versie (Afbeelding e) 
LET OP: Direct huidcontact met 
verwarmde of gekoelde gelpads 
kan brandwonden of bevriezing 
veroorzaken. Gebruik een 
katoenen sok onder het 
hulpmiddel. 
OPMERKING: Oververhitting 
van de gelpad kan 
brandwonden of schade aan de 
gelpad veroorzaken. 

1.	 Verwijder het gelkussen van 
het hulpmiddel en 
inspecteer het. Niet 
gebruiken indien het 
beschadigd is. 

2.	 Koel voor een 
koudebehandeling het 
gelkussen in een vriezer 
(20-60 min). 

3.	 Voor warmtebehandeling 
verwarmt u het gelkussen 
in warm water of in een 
magnetron (met intervallen 
van 5 seconden op de 
laagste stand) totdat het 
warm, maar niet te heet is 
om vast te houden. 

4.	 Plaats het gelkussen terug 
in het hulpmiddel en maak 
het vast. 

Reiniging en verzorging 
Op de hand wassen in koud 
water met een mild 
reinigingsmiddel. Geen 
wasmachine of droger 
gebruiken. Geen bleekmiddel 
gebruiken. 

EEN ERNSTIG INCIDENT 
MELDEN 
Belangrijke mededeling voor 
gebruikers en/of patiënten in 
Europa: 
De gebruiker en/of patiënt 
moet elk ernstig incident met 
betrekking tot het hulpmiddel 
melden aan de fabrikant en de 
bevoegde autoriteit van de 
lidstaat waar de gebruiker en/of 
patiënt is gevestigd. 

AFVOER 
Het hulpmiddel en de 
verpakking moeten worden 
afgevoerd volgens de 
betreffende plaatselijke of 
nationale milieuvoorschriften. 

AANSPRAKELIJKHEID 
Össur aanvaardt geen 
aansprakelijkheid voor het 
volgende: 

	– Hulpmiddel niet 
onderhouden zoals 
aangegeven in de 
gebruiksaanwijzing. 

	– Hulpmiddel 
gecombineerd met 
componenten van andere 
fabrikanten. 

	– Hulpmiddel niet gebruikt 
volgens de aanbevolen 
gebruiks-, toepassings- of 
omgevingsomstan-
digheden. 

PORTUGUÊS

	 Dispositivo médico

DESCRIÇÃO DO PRODUTO 
O Formfit Ankle Stirrup é uma 
tornozeleira que se destina 
a restringir a inversão/eversão 
do tornozelo. 
Este documento abrange os 
seguintes dispositivos: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Este dispositivo destina-se 
a um único paciente e pode ser 
utilizado em ambientes 
interiores e exteriores.

INDICAÇÕES DE USO
Situações que requeiram 

restrição de inversão/eversão. 
Estas podem incluir

•	 Entorses do tornozelo 
ligeiras a graves

•	 Instabilidade crónica do 
tornozelo

•	 Suporte pós-gesso e pós-
andarilho

•	 Reabilitação de lesões no 
tornozelo e/ou utilização 
pós-cirúrgica

CONTRAINDICAÇÕES 
Desconhecidas. 

INSTRUÇÕES GERAIS DE 
SEGURANÇA 
CUIDADO: Nunca utilizar 
o dispositivo sobre uma ferida 
aberta. 
ADVERTÊNCIA: Não apertar 
demasiado o dispositivo. Isto 
pode reduzir o fluxo sanguíneo 
(a pele pode ficar azul, branca 
ou fria). Os pacientes com 
circulação sanguínea reduzida 
(por exemplo, devido 
a diabetes) devem consultar 
um profissional de saúde antes 
da utilização. 
ADVERTÊNCIA: Se 
o dispositivo apresentar sinais 
de danos ou de desgaste que 
limitem o seu funcionamento 
normal, o paciente deve 
interromper a sua utilização 
e entrar em contacto com um 
profissional de saúde. 
ADVERTÊNCIA: Em caso de 
alteração ou perda funcional, 
o paciente deve parar de utilizar 
o dispositivo e entrar em 
contacto com um profissional 
de saúde. 

COLOCAÇÃO 
O paciente deve usar sempre 
uma meia de algodão por baixo 
da tornozeleira. 

1.	 Colocar a tornozeleira para 
verificar o ajuste. 

2.	 Centrar os estribos laterais 
ao longo da zona inferior 
da perna e do tornozelo 
(Figura 1). 

3.	 A alça do calcanhar deve 
ficar bem ajustada debaixo 
do pé, de modo igual em 
ambos os lados, e a base 
dos estribos deve estar 
ligeiramente acima da base 
do pé.  

4.	 Se necessário, a largura 
pode ser ajustada (Figura 2). 
Levantar a parte inferior do 
forro e ajustar a largura da 
alça do calcanhar. Se 
o inchaço do tornozelo se 
alterar, poderá ser 
necessário proceder 
a ajustes adicionais na alça 
do calcanhar.   

5.	 Segurar os estribos junto 
à perna enquanto envolve 
a alça inferior 
confortavelmente à volta da 
tornozeleira (Figura 3). 

6.	 Enrolar a alça superior 
e reajustar a alça inferior 
até esta ficar justa  
(Figura 4). 

Se necessário, repita para 
maior conforto e apoio.

Apenas versão Air (Figura d) 
1.	 Se o desconforto persistir 

após o reposicionamento 
da tornozeleira e/ou 
reajuste das alças, tente 
reajustar o volume do 
revestimento de ar. 

2.	 Remover a parte de cima 
das almofadas da câmara 
de ar para localizar 
a válvula de ar. 

a.	 Insuflar o revestimento 
de ar para obter 
compressão e suporte 
adicionais. Inserir o tubo 
de ar fornecido através 
da válvula de ar 
e insuflar. Não insuflar 
demasiado.  

b.	 Para remover ar, colocar 
o tubo na válvula de ar 
e apertar suavemente até 
alcançar o volume 
desejado.  

	 3	 Dobrar novamente 
a válvula. 

Apenas versão Gel (Figura e) 
CUIDADO: O contacto direto 
da pele com a almofada de gel 
aquecida ou arrefecida pode 
resultar em queimaduras. 
Utilizar uma meia de algodão 
por baixo do dispositivo. 
AVISO: O sobreaquecimento 
da almofada de gel pode 
resultar em queimaduras ou 
danos na almofada de gel. 

1.	 Retirar a almofada de gel 
do dispositivo 
e inspecionar. Não utilizar 
se estiver danificada. 

2.	 Para a terapia a frio, 
arrefecer a almofada de gel 
num congelador (20-60 
min). 

3.	 Para a terapia a quente, 
aquecer o gel em água 
quente ou num micro-
ondas (intervalos de 5 
segundos com a regulação 
mais baixa) até que esteja 
quente, mas não 
demasiado quente para 
segurar. 

4.	 Voltar a colocar a almofada 
de gel no dispositivo e fixar. 

Cuidados e limpeza 
Lavar à mão em água fria, 
utilizando um detergente 
suave. Não utilizar máquina de 
lavar ou de secar. Não 
utilizar lixívia. 

COMUNICAR UM INCIDENTE 
GRAVE 
Aviso importante para os 
utilizadores e/ou pacientes na 
Europa: 
O utilizador e/ou paciente deve 
comunicar qualquer incidente 
grave que tenha ocorrido com 
o dispositivo ao fabricante e à 
autoridade competente do 
Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou paciente está 
estabelecido. 

ELIMINAÇÃO 
O dispositivo e a sua 
embalagem devem ser 

eliminados de acordo com os 
respetivos regulamentos 
ambientais locais ou nacionais. 

RESPONSABILIDADE 
A Össur não se responsabiliza 
pelo seguinte: 

	– Dispositivo não 
conservado conforme as 
instruções de utilização. 

	– Dispositivo montado 
com componentes de 
outros fabricantes. 

	– Dispositivo utilizado fora 
das condições de 
utilização, aplicação ou 
ambiente recomendadas. 

POLSKI

	 Wyrób medyczny

OPIS PRODUKTU 
Usztywniacz stawu skokowego 
Formfit Ankle Stirrup to orteza 
stawu skokowego przeznaczona 
do ograniczania pronacji/
supinacji tego stawu. 
Niniejszy dokument dotyczy 
poniższych wyrobów: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Wyrób ten jest przeznaczony do 
użycia przez jednego pacjenta 
i może być używany zarówno 
w pomieszczeniach, jak i na 
zewnątrz.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Sytuacje wymagające 
ograniczenia pronacji/
supinacji. Mogą one 
obejmować:

•	 Skręcenia stawu skokowego 
(od łagodnych do ciężkich),

•	 przewlekłą niestabilność 
stawu skokowego,

•	 wspomaganie po noszeniu 
gipsu i buta 
ortopedycznego,

•	 rehabilitację po urazie 
stawu skokowego lub 
operacji.

PRZECIWWSKAZANIA 
Brak znanych. 

OGÓLNE ZASADY 
BEZPIECZEŃSTWA 
UWAGA: nie należy nigdy 
zakładać tego wyrobu na 
otwartą ranę. 
OSTRZEŻENIE: tego wyrobu 
nie należy dociskać zbyt 
mocno. Może to spowodować 
zmniejszenie przepływu krwi 
(skóra może stać się niebieska, 

biała lub zimna). Pacjenci 
z ograniczonym krążeniem krwi 
(np. z cukrzycą) powinni przed 
użyciem tego wyrobu 
skonsultować się z lekarzem. 
OSTRZEŻENIE: jeśli wyrób 
wykazuje oznaki uszkodzenia 
lub zużycia utrudniające jego 
prawidłowe funkcjonowanie, 
pacjent powinien przerwać 
korzystanie z wyrobu 
i skontaktować się z lekarzem. 
OSTRZEŻENIE: w przypadku 
zmiany w działaniu wyrobu lub 
utraty funkcjonalności pacjent 
powinien przerwać korzystanie 
z wyrobu i skontaktować się 
z lekarzem. 

DOPASOWANIE 
Pod ortezą pacjent powinien 
zawsze nosić bawełnianą 
skarpetę. 

1.	 Włożyć stopę w ortezę, aby 
sprawdzić dopasowanie. 

2.	 Wyśrodkować usztywniacze 
boczne wzdłuż łydki i kostki 
(Rysunek 1). 

3.	 Pasek na piętę powinien 
ściśle przylegać pod stopą, 
być równy po obu stronach, 
a spody usztywniaczy 
powinny znajdować się 
nieco powyżej dolnej części 
stopy.  

4.	 W razie potrzeby szerokość 
można regulować (Rysunek 
2). Podnieść dolną część 
wkładki i wyregulować 
szerokość paska na piętę. 
Dalsze regulacje paska na 
piętę mogą być wymagane 
w przypadku zmiany 
obrzęku stawu skokowego.   

5.	 Usztywniacze należy 
przytrzymywać przy nodze, 
jednocześnie owijając dolny 
pasek ciasno wokół ortezy 

(Rysunek 3). 
6.	 Zapiąć górny pasek 

i wyregulować dolny tak, by 
ściśle dopasować ortezę 
(Rysunek 4). 

W razie potrzeby powtórzyć 
czynności, aby uzyskać komfort 
i podparcie zgodnie 
z wymaganiami.

Dotyczy tylko wersji Air 
(Rysunek d) 

1.	 Jeśli dyskomfort utrzymuje 
się po zmianie położenia 
ortezy i/lub po ponownej 
regulacji pasków, należy 
spróbować ponownie 
wyregulować objętość 
wkładki powietrznej. 

2.	 Odwinąć do tyłu górną 
część podkładek poduszki, 
aby znaleźć zawór. 

a.	 Nadmuchać wkładkę 
powietrzną, aby uzyskać 
dodatkową kompresję i 
podparcie. Włożyć 
znajdującą się w zestawie 
rurkę do zaworu i 
nadmuchać. Nie 
nadmuchiwać zbyt 
mocno.  

b.	 Aby usunąć powietrze, 
włożyć rurkę do zaworu 
powietrznego i 
delikatnie ściskać do 
momentu uzyskania 
żądanej objętości.  

	 3.	 Odwinąć zawór do tyłu. 

Dotyczy tylko wersji Gel 
(Rysunek e) 
UWAGA: bezpośredni kontakt 
skóry z podgrzaną lub 
schłodzoną podkładką żelową 
może spowodować oparzenia 
lub odmrożenia. Pod wyrobem 
należy używać bawełnianej 
skarpety. 
OGŁOSZENIE: przegrzanie 
podkładki żelowej może 
spowodować oparzenia lub 
uszkodzenie podkładki żelowej. 

1.	 Wyjmij podkładkę żelową 
z wyrobu i sprawdzić. Nie 
używać, jeśli jest 
uszkodzona. 

2.	 W celu wykonania terapii 
zimnem należy schładzać 
wkładkę żelową 
w zamrażarce (20–60 min). 

3.	 W przypadku terapii 

gorącem podkładkę żelową 
należy ogrzewać w ciepłej 
wodzie lub w kuchence 
mikrofalowej (w 
przedziałach 
5-sekundowych przy 
najniższym ustawieniu), aż 
będzie ciepła, ale nie za 
gorąca, aby ją utrzymać. 

4.	 Włożyć podkładkę żelową 
z powrotem do wyrobu 
i zamocować. 

Czyszczenie i pielęgnacja 
Myć ręcznie łagodnym 
detergentem w zimnej wodzie. 
Nie używać pralki ani suszarki. 
Nie stosować wybielaczy. 

ZGŁASZANIE POWAŻNYCH 
INCYDENTÓW 
Ważna informacja dla 
użytkowników i/lub pacjentów 
na terenie Unii Europejskiej: 
Wszelkie poważne wypadki 
związane z tym wyrobem 
użytkownik i/lub pacjent 
zobowiązani są zgłaszać jego 
producentowi oraz właściwemu 
organowi państwa 
członkowskiego, w którym 
użytkownik i/lub pacjent 
oficjalnie przebywają/mają 
swoją siedzibę. 

UTYLIZACJA 
Urządzenie i opakowania należy 
utylizować zgodnie 
z obowiązującymi lokalnymi lub 
krajowymi przepisami 
dotyczącymi ochrony 
środowiska. 

ODPOWIEDZIALNOŚĆ 
Firma Össur nie ponosi 
odpowiedzialności przypadku, 
gdy: 

	– konserwacja wyrobu nie 
jest przeprowadzana 
zgodnie z instrukcją 
użytkowania; 

	– do montażu urządzenia 
używa się części innych 
producentów; 

	– urządzenie używane jest 
niezgodnie z zalecanymi 
warunkami użytkowania, 
przeznaczeniem lub 
w środowisku innym niż 
zalecane. 

ČESKÝ

	 Zdravotnický 	
	 prostředek

POPIS VÝROBKU 
Formfit Ankle Stirrup je 
kotníková ortéza určená 
k omezení podvrtávání kotníku. 

Tento dokument se týká 
následujících zařízení: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Toto zařízení je určeno pouze 
pro jednoho pacienta a lze ho 
používat uvnitř i venku.

INDIKACE K POUŽITÍ
Situace vyžadující omezení 
v převracení a natažení. Mohou 
zahrnovat

•	 Mírná až závažná vymknutí 
kotníkuu

•	 Chronická nestabilita 
kotníku

•	 Podpora chůze po sejmutí 
dlahy či chodítka

•	 Rehabilitace zranění 
kotníku a použití po operaci

KONTRAINDIKACE 
Nejsou známy. 

VŠEOBECNÉ BEZPEČNOSTNÍ 
POKYNY 
UPOZORNĚNÍ: Nikdy nenoste 
ortézu přímo na otevřeném 
poranění. 
VAROVÁNÍ: Neutahujte 
zařízení příliš silně. Mohlo by 
dojít k omezení průtoku krve 
(to se projevuje zmodráním, 
zbělením nebo ochlazením 
kůže). Pacienti s poruchami 
krevního oběhu (např. diabetici) 
se před použitím musí poradit 
s lékařem. 
VAROVÁNÍ: Pokud zařízení 
vykazuje známky poškození 
nebo opotřebení, které brání 
jeho normální funkci, musí ho 
pacient přestat používat 
a kontaktovat lékaře. 
VAROVÁNÍ: V případě změny 
nebo ztráty funkce musí pacient 
zařízení přestat používat 
a kontaktovat lékaře. 

NASAZOVÁNÍ 
Pacient by měl pod ortézou 
vždy nosit bavlněnou ponožku. 

1.	 Vložte nohu do ortézy 
a postavte se. Zkontrolujte, 
jestli je nasazená správně. 

2.	 Vycentrujte postranní 
třmínky podél lýtka 
a kotníku (Obrázek 1). 

3.	 Popruh paty musí pod 
chodidlem těsně přiléhat 
a musí být na obou 
stranách vyrovnaný. Spodní 
části třmínků musí být 
mírně nad spodní částí 
chodidla.  

4.	 V případě potřeby je možné 
upravit šířku (Obrázek 2). 

Zvedněte spodní část 
návleku a upravte šířku 
popruhu paty. Pokud 
dochází ke změnám otoků 
kotníku, může být zapotřebí 
další úprava popruhu paty.   

5.	 Držte třmínky nahoře proti 
noze a omotejte spodní 
popruh těsně kolem ortézy 
(Obrázek 3). 

6.	 Omotejte horní popruh 
a podle potřeby upravte 
spodní popruh, aby ortéza 
pohodlně přiléhala k noze 
(Obrázek 4). 

Postup opakujte, dokud 
nedosáhnete požadovaného 
pohodlí a zpevnění.

Pouze verze Air (obrázek d) 
1.	 Pokud nepohodlí přetrvává 

i po přemístění ortézy 
anebo upravení popruhů, 
zkuste znovu upravit objem 
vzduchové vložky. 

2.	 Odstraňte horní část 
podložek vaku a vyhledejte 
vzduchový ventil. 

a.	 Přifoukněte vzduchový 
vak, abyste dosáhli lepší 
komprese a zpevnění. 
Protlačte vzduchovým 
ventilem dodanou 
vzduchovou trubici a 
přifoukněte vak. Vak 
nepřeplňujte.  

b.	 Chcete-li vzduch 
odstranit, vložte trubici 
do vzduchového ventilu 
a jemně stiskněte, dokud 
nedosáhnete 
požadovaného objemu.  

3.	 Vraťte ventil do původní 
polohy. 

Pouze verze Gel (obrázek e) 
UPOZORNĚNÍ: Přímý kontakt 
pokožky s vyhřívanou nebo 
chlazenou gelovou podložkou 
může způsobit popáleniny 
nebo omrzliny. Pod zařízením 
noste bavlněnou ponožku. 
UPOZORNĚNÍ: Přehřátí gelové 
podložky může způsobit 
popáleniny nebo poškodit 
gelovou podložku. 

1.	 Vyjměte gelovou podložku 
ze zařízení a zkontrolujte ji. 
Nepoužívejte ji, pokud je 
poškozená. 

2.	 Pro léčbu chladem ochlaďte 
gelovou podložku 
v mrazničce (20–60 min). 

3.	 Pro léčbu teplem zahřejte 
gelovou podložku v teplé 
vodě nebo v mikrovlnné 
troubě (5sekundové 
intervaly při nejnižším 



nastavení), dokud nebude 
teplá, ale ne příliš horká na 
držení v ruce. 

4.	 Vložte gelovou podložku 
zpět do zařízení a upevněte 
ji. 

Čištění a údržba 
Umývejte ručně jemným 
čisticím prostředkem ve 
studené vodě. Neperte v pračce 
ani nesušte v sušičce. 
Nepoužívejte bělicí prostředky. 

HLÁŠENÍ ZÁVAŽNÝCH 
NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD 
Důležité upozornění pro 
uživatele anebo pacienty se 
sídlem v Evropě: 
Uživatel anebo pacient musí 
ohlásit jakoukoli závažnou 
nežádoucí příhodu, ke které 
dojde v souvislosti se 
zařízením, výrobci 
a příslušnému orgánu 

členského státu, v němž 
uživatel anebo pacient sídlí. 

LIKVIDACE 
Zařízení a balení se musí 
zlikvidovány v souladu 
s příslušnými místními či 
národními předpisy o životním 
prostředí. 

ODPOVĚDNOST 
Společnost Össur nepřebírá 
odpovědnost za: 

	– Zařízení, která nebyla 
udržována v souladu 
s návodem  
k použití. 

	– Zařízení, která byla 
sestavena pomocí 
součástí od jiných 
výrobců. 

	– Zařízení, která byla 
používána mimo 
doporučené podmínky, 
aplikace či prostředí. 

TÜRKÇE

	 Tıbbi Cihaz

ÜRÜN TANIMI 
Formfit Ankle Stirrup, ayak 
bileği inversiyonunu/
eversiyonunu kısıtlamaya 
yönelik bir ayak bileği atelidir. 
Bu belgede aşağıdaki cihazlar 
ele alınmaktadır: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Jel Ankle Stirrup 

Bu cihaz tek hastada kullanıma 
yöneliktir ve iç ve dış 
mekanlarda kullanılabilir.

Kullanım Endikasyonu 
İnversiyon/eversiyon kısıtlaması 
gerektiren durumlar. Şunlar 
dahil olabilir:

•	 Hafif ila şiddetli ayak bileği 
burkulmaları

•	 Kronik ayak bileği 
instabilitesi

•	 Post-cast ve post walker 
desteği

•	 Ayak bileğinde yaralanma 
sonrası rehabilitasyon ve/
veya ameliyat sonrası 
kullanım

KONTRENDİKASYONLAR 
Bilinen kontrendikasyonu 
yoktur. 

GENEL GÜVENLİK 
TALİMATLARI 
DİKKAT: Cihazı asla açık bir 
yaranın üzerine giymeyin. 
UYARI: Cihazı fazla sıkmayın. 

Bu, kan akışının azalmasına 
neden olabilir (cilt maviye veya 
beyaza dönebilir ya da 
soğuyabilir). Kan dolaşımında 
azalma olan hastalar (ör. 
diyabet nedeniyle), 
kullanmadan önce bir sağlık 
uzmanına danışmalıdır. 
UYARI: Cihazın normal işlevini 
engelleyen hasar veya aşınma 
belirtileri varsa hasta cihazı 
kullanmayı bırakmalı ve bir 
sağlık uzmanı ile görüşmelidir. 
UYARI: Fonksiyon değişikliği 
veya kaybı durumunda, hasta 
cihazı kullanmayı bırakmalı ve 
bir sağlık uzmanı ile 
görüşmelidir. 

UYGULAMA 
Hasta atelin altına her zaman 
pamuklu çorap giymelidir. 

1.	 Uyup uymadığını kontrol 
emek için ateli giydikten 
sonra ayakta durun. 

2.	 Yanlardaki sargıları alt 
bacak ve ayak bileği 
boyunca ortalayın (Şekil 1). 

3.	 Topuk bandı, ayağın altına 
sıkıca oturmalıdır, her iki 
taraftan eşit olmalıdır ve 
sargıların alt kısmı ayağın 
tabanının biraz üzerinde 
olmalıdır. 

4.	 Gerekirse genişlik 
ayarlanabilir (Şekil 2). 
Astarın alt kısmını kaldırın 
ve topuk bandı genişliğini 
ayarlayın. Ayak bileğinin 
şişkinliğinde değişiklik 

olursa topuk bandı 
üzerinde daha fazla 
ayarlama yapılabilir. 

5.	 Alt bandı atelin çevresine 
sıkıca sararken sargıları 
bacağa doğru tutun (Şekil 
3). 

6.	 Sıkıca oturması için üst 
bandı sarın ve alt bandı 
gerektiği şekilde yeniden 
ayarlayın (Şekil 4). 

Konfor ve destek sağlamak için 
gerekirse tekrarlayın.

Yalnızca havalı(şişirilebilir) 
versiyonu (Şekil d) 

1.	 Atel yeniden 
konumlandırıldıktan ve/
veya bantlar yeniden 
ayarlandıktan sonra 
rahatsızlık devam ederse 
hava astarın hacmini 
yeniden ayarlamayı deneyin. 

2.	 Hava valfinin yerini bulmak 
için kese pedlerinin üst 
kısmını soyun. 

a.	 İlave kompresyon ve 
destek için hava astarı 
şişirin. Sağlanan tüpü 
hava valfinin içinden 
geçirin ve şişirin. Fazla 
şişirmeyin. 

b.	 Havayı gidermek için 
tüpü hava valfinin içine 
yerleştirin ve istenen 
hacim elde edilene dek 
nazikçe sıkın. 

3.	 Valfi geri katlayın. 

Yalnızca Jel versiyonu (Şekil e) 
DİKKAT: Isıtılmış veya 
soğutulmuş jel ped ile 
doğrudan deri teması, yanıklara 
veya soğuk ısırmasına neden 
olabilir. Cihazın altında 
pamuklu çorap kullanın. 
NOT: Jel pedin fazla ısıtılması 
yanıklara veya jel pedin hasar 
görmesine neden olabilir. 

1.	 Jel pedi cihazdan çıkarın ve 
inceleyin. Hasar görmüşse 

kullanmayın. 
2.	 Soğuk terapi için jel pedi 

dondurucuda (20–60 
dakika) soğutun. 

3.	 Sıcak terapi için jel pedi ılık 
suda veya mikrodalga 
fırında (en düşük ayarda 5 
saniye aralıklarla) 
tutulamayacak kadar sıcak 
değil, ılık olana kadar ısıtın. 

4.	 Jel pedi cihaza geri takın ve 
sabitleyin. 

Temizlik ve bakım 
Soğuk suda hafif deterjanla elde 
yıkayın. Çamaşır makinesi veya 
kurutucu kullanmayın. 
Ağartmayın. 

CİDDİ OLUMSUZ OLAYIN 
BİLDİRİLMESİ 
Avrupa’da bulunan kullanıcı ve/
veya hastalara yönelik önemli 
bildirim: 
Kullanıcı ve/veya hasta, cihazla 
ilişkili olarak meydana gelen 
tüm ciddi olumsuz olayları 
üreticiye ve kullanıcının ve/veya 
hastanın bulunduğu Üye 
Devletin yetkili makamına 
bildirmelidir. 

İMHA 
Cihaz ve ambalaj, ilgili yerel 
veya ulusal çevre 
düzenlemelerine uygun olarak 
imha edilmelidir. 

SORUMLULUK 
Össur aşağıdakiler için 
sorumluluk kabul 
etmemektedir: 

	– Kullanım talimatları 
uyarınca bakımı 
yapılmayan cihaz. 

	– Diğer üreticilere ait 
bileşenlerle monte edilen 
cihaz. 

	– Önerilen kullanım 
koşulunun, uygulamanın 
veya ortamın dışında 
kullanılan cihaz. 

РУССКИЙ

	 Медицинское 	
	 изделие

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Formfit Ankle Stirrup — это 
голеностопный бандаж, 
предназначенный для 
ограничения ротации 
голеностопного сустава. 
Этот документ 
распространяется на 
следующие изделия. 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 

b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Это изделие предназначено 
для одного пациента и может 
использоваться в помещении 
и на открытом воздухе.

ПОКАЗАНИЯ 
К ПРИМЕНЕНИЮ 
Ситуации с ограничениями 
ротации 
голеностопного сустава.  
К таким ситуациям относятся:

•	 Растяжения связок 
лодыжки от легких до 
тяжелых;

•	 хроническая 
нестабильность 
голеностопного 
сустава;

•	 реабилитация после 
использования 
гипсовых повязок и 
ходунков;

•	 восстановление после 
травм лодыжки и (или) 
послеоперационное 
восстановление.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известные противопоказания 
отсутствуют. 

ОБЩИЕ ИНСТРУКЦИИ ПО 
ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ
ВНИМАНИЕ! Никогда не 
надевайте изделие на 
открытую рану. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не 
затягивайте изделие слишком 
сильно. Это может уменьшить 
кровоток (кожа может стать 
синюшной, бледной или 
холодной). Пациенты со 
сниженным 
кровообращением 
(например, из-за диабета) 
должны 
проконсультироваться с 
врачом перед 
использованием. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Если 
наблюдаются признаки 
повреждения или износа 
изделия, мешающего его 
нормальному 
функционированию, пациент 
должен немедленно 
прекратить использование 
изделия и обратиться к 
медицинскому работнику. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. В случае 
изменения или потери 
функциональности пациент 
должен немедленно 
прекратить использование 
изделия и обратиться к 
медицинскому работнику. 

УСТАНОВКА
Пациент всегда должен 
носить хлопковый носок под 
бандаж. 

1.	 Вставьте ногу в бандаж, 
чтобы проверить посадку. 

2.	 Расположите боковые 
скобы по центру вдоль 
голени и лодыжки (Рис. 1). 

3.	 Пяточный ремень должен 
плотно прилегать под 
стопой, быть одинаковым 
с обеих сторон, а низ скоб 
должен находиться чуть 
выше основания стопы.  

4.	 При необходимости 
ширину можно 
отрегулировать (Рис. 2). 
Поднимите нижнюю часть 
лайнера и отрегулируйте 
ширину пяточного ремня. 
Дополнительные 
корректировки пяточного 
ремня могут 
потребоваться при 
изменении отека 
лодыжки.   

5.	 Прижмите скобы к ноге, 
плотно обернув нижний 
ремень вокруг бандажа 
(Рис. 3). 

6.	 Оберните верхний 
ремень и при 
необходимости 
отрегулируйте нижний 
ремень для плотного 
прилегания (Рис. 4). 

Повторите при 
необходимости для 
достижения комфорта и 
поддержки соответственно 
требованиям.

Только для версии Air (рис. d) 
1.	 Если дискомфорт 

сохраняется после 
изменения положения 
бандажа и (или) 
регулировки ремней, 
попробуйте 
отрегулировать объем 
воздушного лайнера. 

2.	 Отогните верхнюю часть 
вставок камеры, чтобы 
найти воздушный клапан. 

a.	 Надуйте воздушный 
лайнер для 
дополнительного 
сжатия и поддержки. 
Вставьте прилагаемую 
воздушную трубку в 
воздушный клапан и 
надуйте. Не надувайте 
слишком сильно.  

b.	 Чтобы удалить воздух, 
вставьте трубку в 
воздушный клапан и 
осторожно сожмите, 
пока не будет достигнут 
желаемый объем.  

3.	 Сложите клапан на место. 

Только для версии Gel (рис. e) 
ВНИМАНИЕ! Прямой контакт 
кожи с нагретой или 
охлажденной гелевой 
вставкой может привести к 
ожогам или обморожению. 
Надевайте хлопковый носок 
под изделие. 
ВНИМАНИЕ! Перегрев 
гелевой вставки может 
привести к ожогам или 
повреждению гелевой 
вставки. 

1.	 Выньте гелевую вставку из 
устройства и осмотрите 
ее. Не используйте, если 
она повреждена. 

2.	 Для холодовой терапии 
охладите гелевую вставку 
в морозилке (20–60 мин). 

3.	 Для тепловой терапии 
нагревайте гелевую 
вставку в теплой воде или 
в микроволновой печи 
(интервалами по 5 секунд 
на минимальной 
мощности), пока она не 
станет теплой, но не 
настолько горячей, чтобы 
ее нельзя было держать. 

4.	 Положите гелевую 
вставку обратно 
в изделие и закрепите ее. 

Очистка и уход 
Мойте вручную холодной 
водой с мягким моющим 
средством. Не используйте 
стиральную машину или 
сушилку. Не отбеливайте. 

СООБЩЕНИЕ О СЕРЬЕЗНОМ 
ИНЦИДЕНТЕ

Важное уведомление для 
пользователей и (или) 
пациентов, проживающих в 
Европе:
пользователь и (или) пациент 
должны сообщать о любом 
серьезном инциденте, 
произошедшем в связи с 
использованием изделия, 
производителю и 
компетентному органу 
государства-участника, в 
котором проживает 
пользователь и (или) пациент. 

УТИЛИЗАЦИЯ
Изделие и упаковка должны 
быть утилизированы согласно 
соответствующим 
региональным или 
национальным 
экологическим нормам. 

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ
Компания Össur не несет 
ответственности за 
следующее: 

	– Изделия, которые не 
обслуживались 
в соответствии 
с инструкциями по 
применению. 

	– Изделия, в которых 
используются 
компоненты других 
производителей. 

	– Изделия, которые 
эксплуатировались без 
соблюдения 
рекомендуемых 
условий использования 
или окружающей среды 
либо не по назначению. 

日本語
	 医療機器

製品説明
Formfit Ankle Stirrup は、 足
関節の内反 / 外反を制限する
ための足関節装具です。 
本書では、次のデバイスにつ
いて説明します。 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

このデバイスは 1人の患者に
よる使用を前提とし、屋内お
よび屋外で使用できます。
使用適応
足関節の内反や外反の制限を
必要とする状態。以下が含ま
れます。 

•	 軽度から重度の足関節
捻挫
•	 慢性的な足関節の不安
定性
•	 ギプスが取れた後や歩
行器の使用後
•	 足関節の負傷後のリハ
ビリや術後の使用

適応禁忌
提示なし。 

安全に関する注意事項
注意：傷口に直接デバイスを
着用しないでください。 
警告：デバイスを締めすぎな
いようにしてください。 血
流の低下を引き起こす可能性
があります（皮膚が青白く
なったり冷たくなる）。 血流
障害のある患者（糖尿病など）
は、使用前に医療専門家に相

談してください。 
警告：デバイスに損傷や摩耗
の兆候が見られ、通常の機能
が妨げられている場合、患者
はデバイスの使用を中止し、
医療専門家に連絡する必要が
あります。 
警告：機能の変化や低下がみ
られる場合は、患者はデバイ
スの使用を中止し、医療専門
家に連絡する必要がありま
す。 

装着
患者は必ず装具の下に綿の靴
下を着用してください。 
1.	装具を装着し、フィッ
トを確認します。 

2.	下肢と足関節に沿って
サイドスターアップ
を中央に配置します

（図 1）。 
3.	ヒールストラップが足
の下にしっかりと装着
され、両側で等しく、
スターアップの底が足
の底より少し上にある
必要があります。  

4.	必要に応じて、幅を調
整することができます

（図 2）。 ライナーの下
部を持ち上げ、ヒール
ストラップの幅を調整
します。 足関節の腫れ
が変化した場合は、ヒー
ルストラップをさらに
調整する必要がありま
す。   

5.	下部ストラップを装具
の周りにぴったりと巻
き付けながら、スター
アップを脚に密着させ
ます（図 3）。 

6.	上部ストラップを巻
き、必要に応じて下部
ストラップを再調整し
て、ぴったりとフィッ
トさせます（図 4）。 

必要な快適さとサポートを実
現するために、必要に応じて
繰り返します。

Air バージョンのみ（図 d） 
1.	装具を再配置したり、
ストラップを再調整し
たりしても不快感が続
く場合は、エアライナー
の容量を再調整します。 

2.	空気袋パッドの上部を
はがして、エアバルブ
の位置を確認します。 

a.	 さらに圧迫とサポート
を得るためにエアライ
ナーを膨らませます。 
付属のエアチューブを
エアバルブに差し込ん
で膨らませます。 膨ら
ませ過ぎないようにし

てください。  
b.	 空気を抜くには、チュー
ブをエアバルブに入
れ、希望の容量になる	
	
まで静かに押しつぶし
ます。  

3.	バルブを折り返します。 

Gel バージョンのみ（図 e） 
注意：加熱または冷却された
ゲルパッドと直接皮膚が接触
すると、火傷または霜やけに
なるおそれがあります。 デ
バイスの下に綿の靴下を使用
します。 
注：ゲルパッドを過熱すると、
火傷やゲルパッドの損傷を引
き起こす可能性があります。 
1.	デバイスからゲルパッ
ドを取り外し、検査し
ます。損傷している場
合は使用しないでくだ
さい。 

2.	寒冷療法の場合は、ゲ
ルパッドを冷凍庫で冷
却します（20〜60分）。 

3.	温熱療法の場合は、手
で持てる程度の熱さま
で、温水または電子レ
ンジ（最低設定は 5秒
間隔）でゲルパッドを
加熱します。 

4.	ゲルパッドをデバイス
に戻し、固定します。 

洗浄とお手入れ 
刺激の少ない洗剤と冷水で手
洗いしてください。 洗濯機
や乾燥機は使用しないでくだ
さい。 漂白剤は使用不可。 

重大な事故を報告する
ヨーロッパに居住する装着者
および / または患者への重要
な通知：
装着者および/または患者は、
デバイスに関連して発生した
重大な事故を、製造者、なら
びに装着者および /または患
者が居住する加盟国の管轄当
局に報告する必要がありま
す。 

廃棄
本デバイスや包装材を廃棄す
る際は必ず、それぞれの地域
や国の環境規制に従ってくだ
さい。 

免責
Össur は、以下に対して責任
を負いません。 
•	 デバイスが本取扱説明
書の指示に従って保守
点検されていない場
合。
•	 デバイスが他メーカー

のコンポーネントを含
めて組み立てられてい
る場合。 
•	 デバイスが推奨される

使用条件、適用または
環境以外で使用されて
いる場合。 

SLOVENČINA

	 Zdravotnícka 	
	 pomôcka

OPIS VÝROBKU 
Pomôcka Formfit Ankle Stirrup 
je členková ortéza určená na 
obmedzenie inverzie/everzie 
členka. 
Tento dokument sa týka 
nasledujúcich pomôcok: 

a.	 Formfit Ankle Stirrup 
b.	 Formfit Air Ankle Stirrup 
c.	 Formfit Gel Ankle Stirrup 

Táto pomôcka je určená na 
použitie jedným pacientom 
a môže sa používať vnútri aj 
vonku.

INDIKÁCIE POUŽITIA
Situácie vyžadujúce 
obmedzenie inverzie/everzie, 
ako napríklad:

•	 Ľahké až závažné vyvrtnutie 
členka,

•	 chronická nestabilita členku,
•	 podpora po umiestnení do 

sadrového obväzu a po 
používaní chodúľky,

•	 rehabilitácia po zranení 
členku a/alebo pooperačné 
použitie.

KONTRAINDIKÁCIE 
Nie sú známe. 

VŠEOBECNÉ BEZPEČNOSTNÉ 
POKYNY 
UPOZORNENIE: Pomôcku 
nikdy nenoste na otvorenej 
rane. 
VAROVANIE: Pomôcku príliš 
neuťahujte. Môže to znížiť 
prietok krvi (pokožka môže 
zmodrieť, zbelieť alebo môže 
zostať studená). Pacienti so 
zníženým krvným obehom 
(napr. s cukrovkou) by sa pred 
použitím mali poradiť so 
zdravotníckym pracovníkom. 
VAROVANIE: Ak pomôcka 
vykazuje známky poškodenia 
alebo opotrebenia, ktoré bránia 
jej normálnej funkcii, pacient by 
mal pomôcku prestať používať 
a kontaktovať zdravotníckeho 
pracovníka. 
VAROVANIE: V prípade 
funkčných zmien alebo straty 
funkcie by mal pacient 
pomôcku prestať používať 

a kontaktovať zdravotníckeho 
pracovníka. 

NASADENIE 
Pacient by mal pod ortézou 
nosiť vždy bavlnenú ponožku. 

1.	 Vložte nohu do ortézy 
a skontrolujte, ako sedí. 

2.	 Vycentrujte bočné strmene 
pozdĺž dolnej časti nohy 
a členka (Obrázok 1). 

3.	 Pätový popruh by mal tesne 
priliehať k chodidlu, na 
oboch stranách by mal byť 
vyrovnaný a spodok 
strmeňov by mal byť mierne 
nad spodnou časťou 
chodidla.  

4.	 V prípade potreby je možné 
upraviť šírku (Obrázok 2). 
Zdvihnite spodnú časť 
podšívky a upravte šírku 
popruhu. Ak sa opuchy 
členka zmenia, môže byť 
potrebná ďalšia úprava 
pätového popruhu.   

5.	 Držte strmene dohora proti 
nohe a spodný popruh 
pevne obopínajte okolo 
ortézy (Obrázok 3). 

6.	 Zatočte horný popruh 
a podľa potreby upravte 
dolný popruh tak, aby 
ortéza pevne priliehala 
(Obrázok 4). 

Ak je to potrebné, zopakujte 
postup, aby ste dosiahli 
pohodlie a podporu.

Iba vzduchová verzia (obrázok d) 
1.	 Ak po zmene polohy ortézy 

a/alebo úprave popruhov 
pretrváva nepohodlie, 
skúste znovu upraviť objem 
vzduchovej vložky. 

2.	 Odlúpnite hornú časť 
podložiek mechúra 
a nájdite vzduchový ventil. 

a.	 Nafúknite vzduchovú 
vložku pre ďalšiu 
kompresiu a podporu. 
Vsuňte dodávanú 
vzduchovú hadičku cez 
vzduchový ventil a 
nafúknite. Nenafúknite ju 
príliš.  

b.	 Ak chcete odstrániť 
vzduch, vložte hadičku 
do vzduchového ventilu 
a jemne stlačte, kým 
nedosiahnete 

požadovaný objem.  
3.	 Zložte ventil späť. 

Iba gélová verzia (obrázok e) 
UPOZORNENIE: Priamy 
kontakt pokožky s vyhrievanou 
alebo ochladenou gélovou 
podložkou môže spôsobiť 
popáleniny alebo omrzliny. Pod 
pomôckou noste bavlnenú 
ponožku. 
POZOR: Prehrievanie gélovej 
podložky môže spôsobiť 
popáleniny alebo poškodenie 
gélovej podložky. 

1.	 Vyberte gélovú podložku 
z pomôcky a skontrolujte 
ju. Nepoužívajte, ak je 
poškodená. 

2.	 Na liečbu chladom ochlaďte 
gélovú podložku 
v mrazničke (20 – 60 minút). 

3.	 Na liečbu teplom 
zahrievajte gélovú podložku 
v teplej vode alebo 
mikrovlnnej rúre 
(5-sekundové intervaly pri 
najnižšom nastavení), kým 
nie je teplá, ale nie príliš 
horúca na držanie. 

4.	 Vložte gélovú podložku 
späť do pomôcky 
a upevnite ju. 

Čistenie a starostlivosť 
Ručne umyte jemným 
saponátom v studenej vode. 

Nepoužívajte práčku ani 
sušičku. Nebieľte. 

OZNÁMTE ZÁVAŽNÚ 
UDALOSŤ 
Dôležité upozornenie pre 
používateľov a/alebo pacientov 
so sídlom v Európe: 
Používateľ a/alebo pacient 
musí oznámiť každú závažnú 
udalosť, ktorá sa vyskytla 
v súvislosti s pomôckou, 
výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu, 
v ktorom má používateľ a/alebo 
pacient sídlo. 

LIKVIDÁCIA 
Pomôcka a obal sa musia 
zlikvidovať v súlade 
s príslušnými miestnymi alebo 
národnými environmentálnymi 
predpismi. 

ZODPOVEDNOSŤ 
Spoločnosť Össur nepreberá 
zodpovednosť za nasledujúce: 

	– Pomôcka neudržiavaná 
podľa pokynov v návode 
na použitie. 

	– Pomôcka zostavená 
s komponentmi od iných 
výrobcov. 

	– Pomôcka používaná 
mimo odporúčaného 
stavu, aplikácie alebo 
prostredia na použitie. 

EESTI KEEL

	 Meditsiiniseadel

TOOTE KIRJELDUS
Formfit Ankle Stirrup on 
hüppeliigese ortoos, mis on 
ette nähtud hüppeliigese sisse- 
ja väljapoole paindumise 
(inversiooni ja eversiooni) 
piiramiseks. 
See dokument hõlmab järgmisi 
seadmeid: 

a.	 Hüppeliigese tugi 
Formfit Ankle Stirrup 

b.	 Hüppeliigese tugi 
Formfit Air Ankle Stirrup; 

c.	 Hüppeliigese tugi 
Formfit Gel Ankle Stirrup. 

See seade on mõeldud 
kasutamiseks ühel patsiendil ja 
seda saab kasutada nii sise- kui 
ka välistingimustes.

KASUTUSNÄIDUSTUS
Seisund, mille korral on vaja 
piirata inversiooni/eversiooni. 
Sealhulgas järgmised:

•	 Kerge või raske 
hüppeliigese sidemete 

venitus;
•	 hüppeliigese krooniline 

ebastabiilsus;
•	 kipsi- või käimisraami 

kasutamisjärgne tugi;
•	 hüppeliigesetrauma 

taastusravi või 
operatsioonijärgne kasutus.

VASTUNÄIDUSTUSED 
Teadaolevalt puuduvad. 

ÜLDISED OHUTUSJUHISED 
ETTEVAATUST! Ärge kandke 
kunagi seadet lahtisel haaval. 
HOIATUS! Ärge pingutage 
seadet liigselt. See võib 
vähendada verevoolu (nahk 
võib muutuda siniseks, valgeks 
või külmaks). Vähenenud 
vereringega (nt diabeedi tõttu) 
patsiendid peavad enne 
kasutamist konsulteerima 
tervishoiutöötajaga. 
HOIATUS! Kui seadmel on 
märke kahjustustest või 
kulumisest, mis takistavad 
seadme tavapärast talitlust, 

peab patsient seadme 
kasutamise lõpetama ja võtma 
ühendust meditsiinitöötajaga. 
HOIATUS! Seadme mõnes 
talitluses toimuva muutuse või 
talitluse kadumise korral peab 
patsient seadme kasutamise 
lõpetama ja võtma ühendust 
meditsiinitöötajaga. 

PAIGUTAMINE 
Patsient peab alati ortoosi all 
kandma puuvillast sokki. 

1.	 Pange ortoos jalga, et 
kontrollida selle sobivust. 

2.	 Paigutage külgmised 
jalused jala alaosa ja 
pahkluu ümber (Joonis 1). 

3.	 Kannarihm peab jala all 
istuma mugavalt, olema 
võrdselt mõlemal küljel ja 
jaluste alaosa peab olema 
pisut jala alaosast kõrgemal.  

4.	 Vajaduse korral saab laiust 
reguleerida (Joonis 2). 
Tõstke vooderduse alumine 
osa üles ja reguleerige 
kannarihma laiust. Pahkluu 
turse muutumisel võib olla 
vajalik kannarihma täiendav 
reguleerimine.   

5.	 Hoidke jaluseid jala vastas, 
mähkides samal ajal 
alumise rihma mugavalt 
ümber ortoosi (Joonis 3). 

6.	 Mähkige ülemine rihm ja 
reguleerige alumist rihma 
vastavalt vajadusele, et see 
istuks mugavalt (Joonis 4). 

Vajaduse korral korrake seda 
parema mugavuse ja toe 
saavutamiseks.

Ainult õhuga versioonile (joonis 
d) 

1.	 Kui pärast ortoosi ja/või 
rihmade ümberpaigutamist 
ebamugavustunne ei kao, 
proovige reguleerida 
õhkvooderduse mahtu. 

2.	 Õhuventiili leidmiseks 
tõmmake põispatjade 
ülemine osa tagasi. 

a.	 Täitke õhkvooderdus 
täiendava 
kokkusurumise ja toe 
tagamiseks. Pange 
kaasasolev õhutoru läbi 
õhuventiili ja laske õhku 
täis. Ärge täitke õhuga 
liigselt.  

b.	 Õhu eemaldamiseks 
asetage toru õhuventiili 
ja pigistage 
ettevaatlikult, kuni 
soovitud maht on 
saavutatud.  

3.	 Pöörake klapp tagasi. 

Ainult geeliga versioonile 
(joonis e) 
ETTEVAATUST! Naha otsene 
kokkupuude kuumutatud või 
jahutatud padjandiga võib 
põhjustada põletusi või 
külmakahjustusi. Kasutage 
seadme all puuvillast sokki. 
MÄRKUS. Geelpadja liigne 
kuumutamine võib põhjustada 
põletust või geelpatja 
kahjustada. 

1.	 Eemaldage geelpadi 
seadmest ja kontrollige 
seda. Ärge kasutage, kui 
see on kahjustatud. 

2.	 Külmravi jaoks jahutage 
geelpatja sügavkülmas (20–
60 minutit). 

3.	 Soojusravi jaoks kuumutage 
geelpatja soojas vees või 
mikrolaineahjus 
(5-sekundiliste intervallidega 
madalaimal seadistusel), 
kuni see on soe, kuid mitte 
liiga kuum käes hoidmiseks. 

4.	 Pange geelpadi seadmesse 
tagasi ja kinnitage. 

Puhastamine ja hooldus 
Peske käsitsi õrna 
puhastusvahendiga külmas 
vees. Ärge kasutage 
pesumasinat ega kuivatit. Mitte 
valgendada. 

OHUJUHTUMIST TEATAMINE 
Oluline teatis Euroopas 
asuvatele kasutajatele ja/või 
patsientidele. 
Kasutaja ja/või patsient peab 
teatama tootjale ning kasutaja 
ja/või patsiendi asukohaks 
oleva liikmesriigi pädevale 
asutusele mis tahes tõsistest 
juhtumitest, mis on seotud 
selle seadmega. 

KASUTUSELT KÕRVALDAMINE 
Seade ja pakend tuleb 
kasutuselt kõrvaldada vastavalt 
asjakohastele kohalikele või 
riiklikele keskkonnaalastele 
eeskirjadele. 

VASTUTUS 
Össur ei vastuta järgmistel 
juhtudel. 

	– Seadet ei hooldata 
kasutusjuhendi järgi. 

	– Seadme kokkupanemisel 
kasutatakse teiste tootjate 
osi. 

	– Seadet kasutatakse 
väljaspool soovitatud 
kasutustingimusi, 
rakendusala või 
keskkonda. 



ROMÂNĂ

	 Dispozitiv medical

DESCRIEREA PRODUSULUI
Orteza de gleznă Stirrup 
Formfit este o orteză pentru 
gleznă destinată restricționării 
inversiunii/eversiunii gleznei. 
Acest document acoperă 
următoarele dispozitive: 

a.	 Orteza de gleznă Formfit 
cu șarniere 

b.	 Orteza de gleznă Formfit 
gonflabilă cu șarniere 

c.	 Orteza de gleznă cu gel 
Formfit cu șarniere 

Acest dispozitiv este pentru un 
singur pacient și poate fi 
utilizat atât în interior, cât și în 
exterior.

INDICAȚII PENTRU UTILIZARE
Situații în care este necesară 
restricționarea inversiunii/
eversiunii. Acestea pot include

•	 Entorse de gleznă ușoare 
până la severe

•	 Instabilitate cronică 
a gleznei

•	 Sprijin în urma bandajului 
cu gips și a cizmei gipsate

•	 Reabilitare a leziunilor 
gleznei și/sau utilizare 
post-chirurgicală

CONTRAINDICAȚII 
Nu se cunosc. 

INSTRUCȚIUNI GENERALE DE 
SIGURANȚĂ 
ATENȚIE: Nu purtați 
dispozitivul direct peste o rană 
deschisă. 
AVERTISMENT: Nu strângeți 
excesiv dispozitivul. Acest lucru 
poate reduce fluxul sanguin 
(pielea poate deveni albastră, 
albă sau rece). Pacienții cu 
circulație redusă a sângelui (de 
exemplu de la diabet) ar trebui 
să consulte un cadru medical 
calificat înainte de utilizare. 
AVERTISMENT: Dacă 
dispozitivul prezintă semne de 
deteriorare sau uzură care îi 
afectează funcționarea 
normală, pacientul ar trebui să 
oprească utilizarea 
dispozitivului și să contacteze 
un cadru medical calificat. 
AVERTISMENT: În cazurile de 
modificare funcțională sau 
pierderi funcționale, pacientul 
ar trebui să oprească utilizarea 
dispozitivului și să contacteze 
un cadru medical calificat. 

POTRIVIREA 
Pacientul trebuie să poarte 
întotdeauna șosete de bumbac 
pe sub orteză. 

1.	 Introduceți piciorul în 
orteză pentru a vedea cum 
se potrivește. 

2.	 Centrați șarnierele laterale 
de-a lungul părții inferioare 
a piciorului și gleznei 
(Figura 1). 

3.	 Cureaua pentru călcâi ar 
trebui să se potrivească fix 
sub picior, să fie egală pe 
ambele părți și partea 
inferioară a șarnierelor ar 
trebui să fie puțin peste 
partea inferioară 
a piciorului.  

4.	 Dacă este necesar, lățimea 
poate fi reglată (Figura 2). 
Ridicați partea inferioară 
a căptușelii și reglați 
lățimea curelei pentru 
călcâi. Dacă nivelul de 
inflamare a gleznei se 
schimbă, este posibil să fie 
necesare reglaje 
suplimentare ale curelei 
pentru călcâi.   

5.	 Țineți șarnierele pe picior în 
timp ce înfășurați bine 
cureaua inferioară în jurul 
ortezei (Figura 3). 

6.	 Înfășurați cureaua 
superioară și reglați din 
nou cureaua inferioară 
după cum este necesar 
pentru a obține o potrivire 
fixă (Figura 4). 

Repetați, dacă este necesar, 
pentru a obține confort și 
sprijin așa cum doriți.

Doar versiunea gonflabilă 
(Figura d) 

1.	 Dacă disconfortul persistă 
după repoziționarea ortezei 
și/sau reajustarea curelelor, 
încercați să reajustați 
volumul căptușelii 
gonflabile. 

2.	 Trageți de porțiunea 
superioară a pernelor de 
aer pentru a localiza 
supapa de aer. 

a.	 Umflați căptușeala 
gonflabilă pentru 
compresie și sprijin 
suplimentare. Introduceți 
tubul de aer furnizat prin 
supapa de aer și umflați. 
Nu umflați excesiv.  

b.	 Pentru a scoate aerul, 
plasați tubul în supapa 
de aer și strângeți ușor 

până se obține volumul 
dorit.  

3.	 Pliați supapa la loc. 

Doar versiunea cu gel (Figura e) 
ATENȚIE: Contactul direct cu 
perna cu gel încălzită sau răcită 
poate provoca arsuri sau 
degerături. Utilizați o șosetă de 
bumbac pe sub dispozitiv. 
NOTĂ: Supraîncălzirea pernei 
cu gel poate provoca arsuri sau 
poate deteriora perna cu gel. 

1.	 Scoateți perna cu gel din 
dispozitiv și inspectați-o. 
Nu utilizați dacă este 
deteriorată. 

2.	 Pentru terapie la rece, răciți 
perna cu gel în congelator 
(20-60 de minute). 

3.	 Pentru terapie la cald, 
încălziți perna cu gel în apă 
caldă sau un cuptor cu 
microunde (intervale de 5 
secunde la setare minimă) 
până când este caldă, dar 
nu excesiv de fierbinte. 

4.	 Puneți perna cu gel înapoi 
în dispozitiv și fixați-o. 

Curățarea și îngrijirea 
Spălați de mână cu detergent 
slab în apă rece. Nu spălați la 
mașină și nu folosiți uscătorul. 
Nu folosiți înălbitor. 

RAPORTAȚI ORICE INCIDENT 
GRAV 
Notif icare importantă pentru 
utilizatorii și/sau pacienții 
stabiliți în Europa: 
Utilizatorii și/sau pacienții 
trebuie să raporteze orice 
incidente serioase survenite în 
legătură cu dispozitivul, 
adresându-se producătorului și 
autorității competente din 
statul membru în care este 
stabilit utilizatorul și/sau 
pacientul respectiv. 

ELIMINARE 
Dispozitivul și ambalajul 
trebuie eliminate în 
conformitate cu reglementările 
locale sau naționale în vigoare 
privind mediul. 

RĂSPUNDERE 
Össur nu își asumă 
răspunderea pentru 
următoarele: 

	– Dacă dispozitivul nu este 
întreținut în conformitate 
cu indicațiile din 
instrucțiunile de utilizare. 

	– Dacă dispozitivul este 
asamblat cu componente 
de la alți producători. 

	– Dacă dispozitivul este 
utilizat în afara condițiilor, 
aplicației sau mediului de 
utilizare recomandat. 

يبرع
جهاز طبي 	

وصف المنتج 
إن Formfit Ankle Stirrup عبارة عن دعامة كاحل 

تهدف إلى منع انقلاب/انحراف الكاحل. 
ويتناول هذا المستند الأجهزة التالية: 

	a .Formfit Ankle Stirrup
	b .Formfit Air Ankle Stirrup
	c . Formfit Gel Ankle Stirrup

ستخدام بواسطة مريض  هذا الجهاز مخصص للإ
واحد ويمكن استخدامه داخل المنزل وخارجه.

دواعي الاستعمال 

 بلطتت يتلا تالاحلا
 سكعلا/بالقنالا دييقت

تالاحلا هذه لمشت دقو .جراخلل
• التواء الكاحل المتوسط إلى الحاد	
• عدم الاستقرار المزمن في الكاحل	
• دعم ما بعد الجبس وما بعد المشي	
• إعادة تأهيل بعد إصابة بالكاحل و/أو 	

للاستخدام بعد الجراحة

موانع الاستخدام 
لا يوجد. 

تعليمات السلامة العامة 
‏‎‎‏تنبيه:‏‎‎‏ امتنع نهائيًا عن ارتداء الدعامة فوق جرح 

غير ملتئم. 
‏‎‎‏تحذير‏‎‎‏: لا تفرط في شد رباط الجهاز. فقد يقلل 

ذلك من تدفق الدم )يمكن أن يتحول الجلد إلى 
اللون الأزرق أو الأبيض أو البرودة(. يجب على 

المرضى الذين يعانون من ضعف الدورة الدموية 
)مثل مرض السكري( استشارة أخصائي الرعاية 

الصحية قبل الاستخدام. 
تحذير: إذا أظهر الجهاز علامات تلف أو بلى تؤثر 

على وظائفه المعتادة، فيجب على المريض 
التوقف عن استخدام الجهاز والاتصال بأخصائي 

الرعاية الصحية. 
تحذير: إذا حدث تغير في وظيفة الجهاز أو فقد 

الجهاز وظيفته، ينبغي أن يتوقف المريض عن 
استخدامه وعليه أن يتصل بأخصائي الرعاية 

الصحية. 

الارتداء 
يجب على المريض دائمًا ارتداء جورب قطني أسفل 

الدعامة. 
	1 ارتدي الدعامة للتحقق من الملاءمة. .
	2 قم بتوسيط الأحزمة الجانبية على طول .

الجزء السفلي من الساق والكاحل )الشكل 
 .)1

	3 يجب أن يكون حزام الكعب متناسب بشكل .
مريح مع أسفل القدم، وأن يكون متساوياً   

على كلا الجانبين، ويجب أن يكون الجزء 
السفلي من الأحزمة أعلى قليلاً من أسفل 

القدم.  

	4 إذا لزم الأمر، يمكن تعديل العرض )الشكل .
2(. ارفع الجزء السفلي من البطانة واضبط 
عرض حزام الكعب. قد تكون هناك حاجة 

إلى مزيد من التعديلات في حزام الكعب، 
إذا تغير حجم تورم الكاحل.   

	5 أمسك الحزام لأعلى مقابل الساق أثناء لف .
الشريط السفلي بإحكام حول الدعامة 

)الشكل 3(. 
	6 لف الحزام العلوي وأعد تعديل الحزام .

السفلي حسب الضرورة للتوصل إلى ارتداء 
مريح  )الشكل 4(.  

كرر ذلك إذا لزم الأمر لتحقيق الراحة والدعم على 
النحو المطلوب.

إصدار الهواء فقط )الشكل د( 
	1 إذا استمر الانزعاج بعد إعادة تركيب الدعامة .

و/أو إعادة تعديل الأحزمة، فحاول إعادة 
ضبط حجم بطانة الهواء. 

	2 وقم بتقشير الجزء العلوي من البطانة .
لتحديد موقع صمام الهواء. 

	a وانفخ بطانة الهواء للحصول على مزيد من .
الضغط والدعم. أدخل أنبوب الهواء 

المرفق من خلال صمام الهواء وانفخ. لا 
تفرط في النفخ.  

	b زالة الهواء، ضع الأنبوب في صمام . لإ
الهواء واضغط برفق حتى يتم التوصل إلى 

الحجم المطلوب.  
قم بطي الصمام إلى الخلف.  	.3 	

إصدار الهلام فقط )الشكل هـ( 
‏‎‎‏تنبيه:‏‎‎‏ يمكن أن يؤدي التلامس المباشر للجلد مع 

وسادة الهلام ساخنة أو مبردة إلى حروق أو لدغة 
صقيع. ارتدي جورباً قطنيًا أسفل الجهاز. 

فراط في تسخين وسادة  ‏‎‎‏تنويه:‏‎‎‏ يمكن أن يؤدي الإ
الهلام إلى حرق أو تلف بطانة الهلام. 

	1 أزل وسادة الهلام من الجهاز وافحصها. ولا .
تستخدمها إذا كانت تالفة. 

	2 بالنسبة للعلاج البارد، قم بتبريد وسادة .
الهلام في المجمد )60-20 دقيقة(. 

	3 بالنسبة للعلاج الساخن، قم بتسخين وسادة .
الهلام بالماء الدافئ أو في الميكروويف )5 

ثوانٍ على أقل درجة( حتى تصبح دافئة ولكن 

ليست ساخنة جدًا. 
ركب وسادة الهلام مرة أخرى في الجهاز  	.4 	

واربطها. 

التنظيف والعناية 
اغسل الدعامة باليدين باستخدام المنظفات 

المعتدلة والماء البارد. لا تستخدم الغسالة أو 
المجفف الآلي. ولا تستعمل مبيضًا. 

بلاغ عن حادث خطير  الإ
إشعار هام للمستخدمين و/أو المرضى المُثبَت 

إقامتهم في أوروبا: 
بلاغ عن أي  يجب على المستخدم و/أو المريض الإ

حادث خطير وقع فيما يتعلق بالجهاز للشركة 
المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو 

التي أثبت المستخدم و/أو المريض إقامته فيها. 

التخلص من المنتج 
يجب التخلص من الجهاز والتغليف وفقًا للوائح 

البيئية المحلية أو الوطنية ذات الصلة. 

المسؤولية 
لا تتحمل Össur المسؤولية عما يلي: 

– عدم صيانة الجهاز وفقًا لتعليمات 	
ستخدام.  ‏‎‎‏الإ

– تجميع الجهاز مع مكونات من شركات 	
مُصنعة أخرى. 

– ستخدام 	  استخدام الجهاز خارج ظروف الإ
أو الظروف البيئية الموصى بها. 

Össur Americas Össur Canada Össur APAC
27051 Towne Centre Drive 2150 – 6900 Graybar Road 2F, W16 B
Foothill Ranch, CA 92610, USA Richmond, BC No. 1801 Hongmei Road
Tel: +1 (949) 382 3883 V6W OA5 , Canada 200233, Shanghai, China
Tel: +1 800 233 6263 Tel: +1 604 241 8152 Tel: +86 21 6127 1707
ossurusa@ossur.com asia@ossur.com

Össur Nordic
Össur UK Ltd Box 770 Össur Australia
Unit No 1, S:Park 191 27 Sollentuna, Sweden 26 Ross Street,
Hamilton Road Tel: +46 1818 2200 North Parramatta
Stockport SK1 2AE, UK info@ossur.com NSW 2151 Australia
Tel: +44 (0) 8450 065 065 Tel: +61 2 88382800
ossuruk@ossur.com Össur Iberia S.L.U infosydney@ossur.com

Calle Caléndula, 93 -
Össur Europe BV Miniparc III Össur South Africa
De Schakel 70 Edificio E, Despacho M18 Unit 4 & 5
5651 GH Eindhoven 28109 El Soto de la Moraleja, 3 on London
The Netherlands Alcobendas Brackengate Business Park
Tel: +800 3539 3668 Madrid – España Brackenfell
Tel: +31 499 462840 Tel: 00 800 3539 3668 7560 Cape Town
info-europe@ossur.com orders.spain@ossur.com South Africa

orders.portugal@ossur.com Tel: +27 0860 888 123
Össur Deutschland GmbH infosa@ossur.com
Augustinusstrasse 11A Össur Europe BV – Italy
50226 Frechen Via Baroaldi, 29
Deutschland 40054 Budrio, Italy
Tel: +49 (0) 2234 6039 102 Tel: +39 05169 20852
info-deutschland@ossur.com orders.italy@ossur.com

Instructions for Use

FORMFIT® ANKLE STIRRUP

www.ossur.com ©Copyright Össur 2020 Rev. 2IFU 1182_001

Össur hf.
Grjótháls 1-5
110 Reykjavík
Iceland


