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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.

Medical Device

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.

. Step into the brace to
check fit.

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

. 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.

. 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.

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

. 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.
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Air version only (Figure d)

1. If discomfort persists after
repositioning brace and/or
readjusting straps try
readjusting volume of air
liner.

. 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.
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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—
60min).

. 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.
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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
Ossur 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.
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PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Formfit Ankle Stirrup ist
eine Sprunggelenkorthese zur
Einschridnkung 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 fiir die
individuelle Anwendung am
einzelnen Patienten bestimmt
und kann im Innen- und
Aufenbereich verwendet
werden.

Medizinprodukt

INDIKATIONEN
Erkrankungen, die Inversions-/
Eversionsbeschrinkungen
erfordern. Hierzu zihlen

« Leichte bis schwere
Verstauchung des
Sprunggelenks
Chronische Instabilitit des
Sprunggelenks
Unterstiitzung nach
Ablegen eines festen
Stiitzverbandes (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, weifd oder kalt
werden). Patienten mit
Durchblutungsstérungen (z. B.
bei Diabetes) sollten vor der
Anwendung einen Arzt
befragen.

ACHTUNG: Weist die Orthese
Anzeichen von Beschidigung
oder Verschleif? auf, die einer
ordnungsgemafen Funktion
entgegenstehen, ist die
Anwendung einzustellen und
eine medizinische Fachkraft zu
kontaktieren.

ACHTUNG: Bei Verinderungen
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 priifen.

2. Die seitlichen Schalen
mittig an Unterschenkel
und FuRRgelenk ausrichten
(Abb. 7).

3. Der Fersenriemen muss

eng unter dem Fuf sitzen

und auf beiden Seiten
gleich sein. Die Schalen
sollten ein wenig oberhalb
der FuRunterseite liegen.

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

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

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

Vorgang wiederholen, bis die

Orthese wie gewiinscht stiitzt

und bequem sitzt.
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Nur Air-Modell (Abb. d)

1. Sitzt die Orthese auch nach
dem erneuten Anlegen bzw.
Einstellen der VerschliiRe
nicht bequem, Luftvolumen
der Innenfitterung
anpassen.

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

a. Innenpolsterung
aufblasen, um
Kompression und
Stiitzfunktion zu
erhéhen. Dazu den
mitgelieferten
Luftschlauch in das
Ventil einfiihren und
hineinblasen. Nicht zu
stark aufblasen.

b. Um Luft abzulassen, den
Schlauch in das
Luftventil einfiihren und

vorsichtig hineindriicken,

bis das gewiinschte
Volumen erreicht ist.
3. Ventil wieder zuriickfalten.

Nur Gel-Modell (Abb. e)
VORSICHT: Direkter
Hautkontakt mit erhitztem
oder gekiihltem Gelpad kann
zu Verbrennungen oder
Erfrierungen fihren. Unter der
Orthese einen
Baumwollstrumpf tragen.
HINWEIS: Eine Uberhitzung
des Gelpads kann zu
Verbrennungen oder Schiden
am Gelpad fiithren.

1. Gelpad aus dem Produkt
herausnehmen und
Uiberpriifen. Bei
Beschadigungen nicht
verwenden.

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

3. Zur Warmetherapie das

Gelpad in warmem Wasser

oder in der Mikrowelle

(5-Sekunden-Intervalle bei

niedrigster Einstellung)

erwidrmen, bis es
angenehm warm, aber
nicht zu heifd ist.

. Gelpad wieder im Produkt
befestigen.

N

Reinigung und Pflege

In kaltem Wasser mit einem
milden Reinigungsmittel mit
der Hand waschen. Fiir
Waschmaschine oder Trockner

FRANCAIS
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DESCRIPTION DU PRODUIT
Formfit Ankle Stirrup est une
ortheése de cheville destinée
a restreindre I'inversion/
éversion de la cheville.
Le présent document couvre
les dispositifs suivants :
a. Attelle stabilisatrice de
cheville Formfit
b. Attelle stabilisatrice de
cheville a Air Formfit
c. Attelle stabilisatrice de
cheville Gel Formfit
Ce dispositif est destiné a étre
utilisé par un seul patient et
peut étre utilisé a I'intérieur et
a I'extérieur.

Dispositif médical

nicht geeignet. Keine
Bleichmittel verwenden.

MELDUNG
SCHWERWIEGENDER
VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in
Europa ansissige Anwender
und/oder Patienten:

Der Anwender und/oder
Patient muss dem Hersteller
und der zustindigen Behérde
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 gemaf den
vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur tibernimmt in den
folgenden Fillen keine
Haftung:

— Das Produkt wird nicht
gemif der Gebrauchs-
anweisung gewartet.

— Das Produkt wird mit
Bauteilen anderer
Hersteller ausgestattet.

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

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

«+ Entorse bénigne a grave de
la cheville
Instabilité chronique de la
cheville
Stabilisation aprés un
platre ou une ortheése
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 a cause du
diabéte) doivent consulter un
professionnel de santé avant
d'utiliser 'orthese.
AVERTISSEMENT : si le
dispositif présente des signes
de dommages ou d’usure
I'empéchant 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

I'orthese.

1. Mettez en place I'orthése

pour vérifier I'adaptation.
2. Centrez les coques
latérales le long de la
jambe et de la cheville
(Figure 1).

. La sangle de talon doit étre
parfaitement ajustée sous
le pied, étre égale des deux
cotés et le bas des coques
doit étre légerement
au-dessus du bas du pied.

. Si nécessaire, la largeur
peut étre 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 étre nécessaires si
le gonflement de la cheville
change.

. Maintenez les coques
contre la jambe tout en
enroulant parfaitement la
sangle inférieure autour de
I'orthese (Figure 3).

. Enroulez la sangle
supérieure et réajustez la
sangle inférieure si
nécessaire pour obtenir un
ajustement parfait
(Figure 4).
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Répétez si nécessaire pour
obtenir le confort et le maintien
nécessaires.

Version Air uniquement
(Figure d)

1. Si l'inconfort persiste aprés
avoir repositionné l'orthése
et/ou réajusté les sangles,
essayez de réajuster le
volume de la doublure 2 air.

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

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

b. Pour éliminer I'air, placez
le tube dans la valve a air
et pressez doucement
jusqu’a 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
entrainer des brilures ou des
engelures. Portez une
chaussette en coton sous le
dispositif.

REMARQUE : une surchauffe

du coussin de gel peut

provoquer des brilures 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 2 60 min).

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

4. Remettez le coussin de gel

dans le dispositif et fixez-le.
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Nettoyage et entretien

Lavez a la main avec un
détergent doux dans de 'eau
froide. N'utilisez pas de lave-
linge ou de séche-linge.

N'utilisez pas d’agent de
blanchiment.

SIGNALER UN INCIDENT
GRAVE

Avis important aux utilisateurs
et/ou patients établis en
Europe :

I'utilisateur et/ou le patient
doivent signaler tout incident
grave survenu en rapport avec
le dispositif au fabricant et

a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient
résident.

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage
doivent étre mis au rebut
conformément aux
réglementations

ESPANOL
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DESCRIPCION DEL
PRODUCTO
Formfit Ankle Stirrup es un
soporte de tobillo destinado
a restringir la inversién/
eversién 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.

Producto sanitario

INDICACIONES DE USO
Situaciones que requieren
restriccién de inversién/
eversion. Entre estas se incluyen
« Esguinces de tobillo de
grado leve a grave
Inestabilidad crénica del
tobillo
Soporte tras retirada de
escayola o Walker
Rehabilitacién de lesién de
tobillo y uso tras operacién
quirdirgica

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

INSTRUCCIONES GENERALES
DE SEGURIDAD

PRECAUCION No use nunca el
dispositivo directamente sobre
una herida abierta.
ADVERTENCIA: No apriete en
exceso el dispositivo. Esto
podria reducir el flujo
sanguineo (la piel puede

environnementales locales ou
nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

Ossur 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.

ponerse azul, blanca o fria).
Los pacientes con circulacién
sanguinea deficiente (por
ejemplo, debido a diabetes)
deben consultar a un
profesional sanitario antes usar
el dispositivo.
ADVERTENCIA: Si el
dispositivo muestra signos de
dafio 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 calcetin de

algodén por debajo.
1. Introduzca el pie en el
soporte para comprobar el
ajuste.

. Centre los estribos laterales
alo largo de la parte
inferior de la piernay el
tobillo (Figura 1).

. La cincha del talén 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.

. Si es necesario, se puede
ajustar el ancho (Figura 2).
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Levante la parte inferior del
revestimiento y ajuste el
ancho de la cincha del
talén. Es posible que se
requieran ajustes
adicionales de la cincha del
talén si cambia la
hinchazén del tobillo.

. 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 cémodo
(Figura 4).

Si es necesario, repita la

operacién para lograr la

comodidad y el apoyo éptimos.
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Solo versién 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.

. Vuelva a colocar la parte
superior de las

N
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almohadillas de la cdmara

para ubicar la vélvula de

aire.

a. Infle el revestimiento de
aire para obtener
compresién y soporte
adicionales. Introduzca
el tubo de aire
proporcionado por la
vélvula de aire e inflelo.
No infle en exceso.

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

3. Vuelva a doblar la valvula.

Solo versidn Gel (Figura e)
PRECAUCION: El contacto
directo de la piel con una
almohadilla de gel calentada

o enfriada puede provocar
quemaduras o congelacién.
Use el dispositivo con un
calcetin de algodén por debajo.
AVISO: El sobrecalentamiento
de la almohadilla de gel puede
provocar quemaduras o dafios
en esta.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEL
PRODOTTO
Formfit Ankle Stirrup & un
supporto per caviglia
progettato per limitare
I'inversione/eversione della
caviglia.
Questo documento tratta
i seguenti dispositivi:
a. Formfit Ankle Stirrup
b. Formfit Air Ankle Stirrup
c. Formfit Gel Ankle Stirrup

Dispositivo medico

Questo dispositivo

& progettato per 'uso da un
singolo paziente e pud 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
Instabilita 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.
Cid pud ridurre il flusso
sanguigno (la pelle pud
diventare blu, bianca o fredda).
| 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 '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 I'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 7).

. 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.

. Se necessario, & 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. Awvolgere 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.

w

N

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 '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 puio provocare

ustioni o congelamento.

Utilizzare una calza di cotone

sotto il dispositivo.

AVVISO: Il surriscaldamento

del cuscinetto in gel pud

causare ustioni o danni al
cuscinetto in gel.
1. Rimuovere il cuscinetto in
gel dal dispositivo
e ispezionarlo. Non
utilizzarlo se & danneggiato.
2. Per la terapia a freddo,
raffreddare il cuscinetto in
gel in un congelatore (20-60
min).

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

4. Reinserire il cuscinetto in

gel nel dispositivo
e fissarlo.
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NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE
Formfit Ankle Stirrup er en
ankelortose som er ment
a begrense inversjon/eversjon
av ankelen.
Dette dokumentet dekker
folgende enheter:
a. Formfit Ankle Stirrup
b. Formfit Air Ankle Stirrup
c. Formfit Gel Ankle Stirrup

Medisinsk enhet

Denne enheten er til bruk for én
pasient og kan brukes
innenders og utenders.

INDIKASJONER FOR BRUK
Situasjoner som krever
begrensning av inversjon/
eversjon. Dette kan omfatte
« Lett til alvorlig
ankelforstuing

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:

Lutente e/o il paziente devono
segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al
dispositivo al produttore

e all’'autorita competente dello
Stato membro in cui l'utente
e/o il paziente risiedono.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

Ossur non si assume alcuna
responsabilita per quanto
segue:

— Dispositivo non
conservato come indicato
nelle istruzioni per 'uso.

— Dispositivo montato con
componenti di altri
produttori.

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

kronisk ustabil ankel

stotte etter bruk av gips og
walker

rehabilitering av ankelskade
og/eller postkirurgisk bruk

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

GENERELLE
SIKKERHETSINSTRUKSJONER
FORSIKTIG: Bruk aldri enheten
over et dpent sar.

ADVARSEL: Ikke stram enheten
for hardt. Dette kan redusere
blodsirkulasjonen (huden kan
bli bla, hvit eller kald). Pasienter
med redusert blodsirkulasjon
(fra f.eks. diabetes) bar
oppsoke helsepersonell for
bruk.

ADVARSEL: Hvis enheten viser
tegn til skade eller slitasje som

hindrer normal funksjon, ma
pasienten avslutte bruk av
enheten og kontakte
helsepersonell.

ADVARSEL: | tilfeller av
funksjonsendring eller
funksjonstap ma pasienten
avslutte bruk av enheten og
kontakte helsepersonell.

TILPASNING

Pasienten skal alltid ha en

bomullssokk under ortosen.
1. Trakk inn i ortosen for
4 sjekke passformen.

. Sentrer sidebgylene langs
leggen og ankelen (Figur 1).

. Heelstroppen skal passe
tett under foten, vaere lik pa
begge sider og bunnen av
sidebgylene skal veere litt
over fotens bunn.

. Om ngdvendig kan
bredden justeres (Figur 2).
Loft den nedre delen av
féringen og juster bredden
pa halstroppen. Ytterligere
justeringer av hzlstroppen
kan veere ngdvendig hvis
hevelsen i ankelen endres.

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

. Vikle den gverste stroppen
og juster den nedre
stroppen om ngdvendig for
4 oppna en tett passform
(Figur 4).

Gjenta om ngdvendig for

& oppna komfort og stette etter

behov.

N
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Bare luftversjon (figur d)

1. Hvis ubehaget vedvarer

etter omplassering av

ortosen og/eller justering

av stropper, prov a justere
volumet av luftféringen pa
nytt.

. Skrell den gverste delen av
bleereputene for 4 finne
luftventilen.

a. Blas opp luftféringen for
ytterligere kompresjon
og statte. Sett inn det
medfolgende luftraret
gjennom luftventilen og
blas opp. Ikke blas opp
for mye.

b. Fjern luft ved & plassere
rgret i luftventilen og
klemme forsiktig til
onsket volum er
oppnadd.

N

3. Brett ventilen tilbake.

Bare gelversjon (figur e)
FORSIKTIG: Direkte hudkontakt
med oppvarmet eller avkjglt
gelpute kan fore til brannskader
eller frostskader. Bruk en
bomullssokk under enheten.
MERK: Overoppheting av
gelputen kan fore til
brannskader eller skade pa
gelputen.

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

2. For kald terapi avkjoles

gelputen i en fryser (20-60

min).

. For varm terapi varmes
gelputen i varmt vann eller

i en mikrobglgeovn (5

sekunders intervaller ved

laveste innstilling) til den er
varm, men ikke for varm til

a holde.

4. Sett gelputen tilbake
i enheten og fest den.

w

Rengjoring og vedlikehold
Vask for hand i kaldt vann med
mildt rengjeringsmiddel. Ikke
bruk vaskemaskin eller
tarketrommel. M4 ikke blekes.

RAPPORTERE EN ALVORLIG
HENDELSE

Viktig merknad til brukere og/
eller pasienter i Europa:
Brukeren og/eller pasienten ma
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 ma
kasseres i henhold til de
gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.

ANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar
for folgende:

— Enheter som ikke
vedlikeholdes slik det star
i bruksanvisningen.

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

— Enheter som brukes
utenfor anbefalte
bruksforhold,
bruksomréder eller miljg.

DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE
Formfit Ankle Stirrup er en
ankelortose beregnet til at
begreaense ankelinversion/-
eversion.
Dette dokument deekker
folgende udstyr.

a. Formfit Ankle Stirrup

b. Formfit Air Ankle Stirrup

c. Formfit Gel Ankle Stirrup

Medicinsk udstyr

Dette udstyr er beregnet til en
enkelt patient og kan bruges
indenders og udenders.

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

« Lette til kraftige
ankelforstuvninger og
forstraekninger
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 pé et dbent sar.
ADVARSEL: Stram ikke
enheden for meget. Dette kan
reducere
blodgennemstramningen
(huden kan blive bla, hvid eller
kold). Patienter med nedsat
blodomlgb (eksempelvis pga.
diabetes) skal radfere sig med
en laege inden brug.
ADVARSEL: Hvis enheden viser
tegn pa skader eller slid, der
hindrer dens normale funktion,
skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte
egen lege.

ADVARSEL: | tilfeelde af
funktionel andring eller
funktionstab skal patienten
ophgre med at bruge enheden
og kontakte egen lage.

TILPASNING
Patienten skal altid beere en
bomuldsstrempe under
ortosen.
1. Treed ind i ortosen for at
kontrollere, om den passer.
2. Centrer sidebgjlerne langs

underbenet og anklen

(Figur 1).

. Heelstroppen skal passe taet
under foden, veere lige pa
begge sider, og bunden af
bgjlerne skal sidde et lille
stykke over fodsélen.

. Bredden kan om ngdvendigt
justeres (Figur 2). Loft den
nederste del af lineren, og
juster haelstroppens bredde.
Det kan veere ngdvendigt at
justere heelstroppen
yderligere, hvis
ankelheevelsen aendrer sig.

. Hold bgjlerne op mod
benet, mens du vikler den
nederste strop teet rundt
om skinnen (Figur 3).

6. Vikl den gverste strop
omkring, og juster
eventuelt den nederste
strop for at opnd en teet
pasform (Figur 4).

Start om ngdvendigt forfra for

at opna den ngdvendige

komfort og statte.

w
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Kun Air-version (figur d)

1. Huvis det fortsat foles
ubehageligt efter
omplacering af bgjlen og/
eller justering af
stropperne, kan du preve at
justere meengden af luft-
liner.

2. Loft og treek den gverste del
af luftbleerepuderne tilbage
for at finde luftventilen.

a. Pump luft-lineren op for
at give yderligere
kompression og stotte.
Set det medfalgende
luftrgr ind i luftventilen,
og pump op. Pump ikke
for hardt op.

b. For at lukke luft ud skal
du seette rgret
i luftventilen og klemme
forsigtigt sammen, indtil
den onskede starrelse er
opnaet.

3. Luk ventilen igen.

Kun gel-version (figur e)
BEMZRK: Direkte hudkontakt
med opvarmet eller nedkolet
gelpude kan give forbreendinger
eller forfrysninger. Brug en
bomuldsstrempe under
enheden.
BEMZRK: Overophedning af
gelpuden kan resultere
i forbraendinger eller skade pa
gelpuden.

1. Fjern gelpuden fra

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

2. Ved kuldebehandling
nedkgles gelpuden farst
i en fryser (20-60 min).

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

4. Szt gelpuden tilbage

i enheden, og fastger den.

w

Rengoring og vedligeholdelse
Héandvaskes med et mildt
renggringsmiddel i koldt vand.
Brug ikke vaskemaskine eller
torretumbler. Ma ikke afbleges.

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

Brugeren og/eller patienten

SVENSKA

PRODUKTSPECIFIKATION
Formfit Ankle Stirrup &r en
fotledsortos fér begrinsning av
pronation/supination.
Detta dokument ticker féljande
enheter:

a. Formfit Ankle Stirrup

b. Formfit Air Ankle Stirrup

c. Formfit Gel Ankle Stirrup

Medicinteknisk
produkt

Enheten 4r avsedd fér
enpatientsbruk och kan
anvindas inomhus och
utomhus.

ANVANDNINGSOMRADE
Situationer som kréver
begriansad inversion/eversion.
Detta kan vara

« Lindriga till mattliga
stukningar av fotleden
kronisk instabilitet
i fotleden
stod efter borttagning av
gipsning och anvindning
av kryckor
rehabilitering av
fotledsskador och/eller
efter kirurgi

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

skal rapportere enhver alvorlig
heendelse, 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 miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar
for folgende:

— 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 miljger

ALLMANNA
SAKERHETSINSTRUKTIONER
VARNING: Anvind aldrig
ortosen direkt pa ett Sppet sar.
VARNING: Dra inte at for hart.
Detta kan minska blodflédet
(huden kan bli bla, vit eller kall).
Patienter med nedsatt
blodcirkulation (genom
diabetes, t.ex.) bér radgéra med
vardpersonal fére anvandning.
VARNING: Om enheten visar
tecken pa skada eller slitage
som hindrar normal funktion
ska patienten sluta anvinda
enheten och kontakta
vérdpersonal.

VARNING: | hindelse av
férandrad eller utebliven
funktion ska patienten sluta
anvinda enheten och kontakta
vérdpersonal.

UTPROVNING
Patienten ska alltid bira en
bomullssocka innanfér ortosen.

1. Stig ned i ortosen for att
kontrollera passformen.

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

3. Halremmen ska sitta at
under foten och vara lika
lang pa bada sidor, och
stigbyglarnas undersida ska
ligga nagot hogre 4n fotens

undersida.

4. Vid behov kan bredden
justeras (Figur 2). Lyft den
nedre liner-delen av och
justera bredden pa
hilremmen. Ytterligare
justeringar av hilremmen
kan kravas om svullnaden
i vristen férandras.

. Hall upp stigbyglarna mot
benet medan du virar den
nedre remmen ttt runt
ortosen (Figur 3).

. Vira den évre remmen och
justera den nedre remmen
vid behov for att fa en
atsittande passform
(Figur 4).

Upprepa vid behov fér komfort

och stéd.
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Endast luftversion (figur d)

1. Om obehag kvarstar efter

ompositionering av ortosen

och/eller justering av
remmarna, férsék justera
volymen pa luftlinern.

. Dra ned den 6vre delen av
blasans kuddar for att hitta
luftventilen.

a. Blas upp luftlinern for
ytterligare komprimering
och stoéd. For in det
medféljande blasroret
i luftventilen och blas
upp. Blas inte upp for
mycket.

b. Om luft behdver sldppas
ut ska réret placeras
i luftventilen och
klammas férsiktigt tills
dnskad volym natts.

3. Vik tillbaka ventilen.

N

Endast gelversion (figur e)
VARNING: Direkt hudkontakt
med uppvirmd eller nedkyld
gelkudde kan medféra

i brannskador eller frostskador.

Anvind en bomullssocka inuti

enheten.

OBSERVERA: Overhettning av

gelkudden kan medfora

brannskador eller skador pa
gelkudden.
1. Ta bort gelkudden fran
enheten och underssk den.
Anvind inte om den &r
skadad.

. For kylbehandling ska
gelkudden kylas i en frys
(20-60 min).

. For vairmebehandling ska
gelkudden vdrmas i varmt
vatten eller en
mikrovagsugn
(femsekundersintervall pa
lagsta installningen) tills

N
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den &r varm, men inte fér
varm for att halla i.

4. Sitt tillbaka gelkudden
i enheten och sitt fast den.

Skotsel och rengéring
Handtvitta med mild tval i kallt
vatten. Anvind inte tvattmaskin
eller torktumlare. Anvind inte
blekmedel.

RAPPORTERA EN INCIDENT
Viktigt meddelande till
anvindare och/eller patienter

i Europa:

Anvindaren och/eller patienten
maste rapportera eventuella
incidenter i relation till enheten
till tillverkaren och behérig
myndighet i det land dir
anvindaren och/eller patienten
bor.

KASSERING

Enheten och
forpackningsmaterialet ska
kasseras i enlighet med lokala
eller nationella
miljsbestammelser.

ANSVAR
Ossur ansvarar inte for
féljande:

— Enhet som inte
underhillits enligt
anvisningarna
i bruksanvisningen.

— Produkt som monterats
med komponenter fran
andra tillverkare.

— Produkt som anvinds
utanfér rekommenderade
férhallanden,
anvindningsomraden
eller miljoer.

EAAHNIKA

MEPIFPA®H MPOIONTOX
To Formfit Ankle Stirrup €ivat
évag vapOnkag actpaydou
mou mpoopileTal yla Tov
TIEPLOPIOHO TNG AvVAOTPOPHS/
EKOTPOWPNG TOU A0TPaydAou.
To mapdv éyypago KaNUTTEL TG
OKONOUOEG OUOKEUVEG.

a. Formfit Ankle Stirrup

b. Formfit Air Ankle Stirrup

C. Formfit Gel Ankle Stirrup

latpotexvoloyiko
ufele](elY

AuTr n ouokeun poopileTal
yla xprion ané évav povo
aoBevr) Kat ummopei va
xpnotgomoinBei og

E0WTEPIKOUG Kal EEWTEPIKOUG
XWPOUG.

ENAEIZEIZ XPHIHX
Kataotdoeig katd Tig omoieg
anarteital mEPLOPIoHOG
avaoTPOPHG/EKOTPOPNG. X
autég mephapBdavovtal Kat ot
e€nG:

‘Hma éwg coPfapd
Slaotpéppata otov
aotpayolo

Xpévia aotdBeia tou
aotpaydiou
Ynootpi&n peta and
YOWO Kal HETd

amo mepImATNTAPA
Anokatdotaon
TPAUPATIOHOV OTOV
aoTpAyalo ri/Kat
HETEYXELPNTIKA XPrion

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwot.

FENIKEXZ OAHTIEX
AXOQANEIAXZ

MPOXOXH: MNoté unv gopdrte
TN OUOKEUH TTAVW O€ QVOIKTH
mAnyn.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv
o@iyyete umepBOAIKA TN
ouokeun. Auté pmopei va
UEIOEL TN porj Tou aipaTtog (to
Séppa pmopei va yivel pumhe,
Aeukd 1 kpLO). Ot acBevei e
HEWWUEVN KUKAOQOpIa TOU
aipatog (Aoyw my. SaprATn)
TIPEMEL VA GUUPBOUAEUTOUV Evav
emayyeAuatia vysiag mptv amd
mxenon.

MPOEIAOMOIHZH: Edv n
OUOKEeULN Tapouaotdlel onuddia
BAGBNG " pBopdc mou
gpmodifouv TNV KAVOVIKN
Aerroupyia tng, o acBevng Ba
TIPETEL VA OTAPATAOEL TN XPron
TNG CUOKEUNG Kall val
ETMKOIVWVIOEL PE évav
emayyeAdatia vysiag.
MPOEIAOMNOIHZH: 3¢
TIEQUTTWOELG AANAYNG OTN
AerToupyia fi amwAelag
Aerroupyiag, o aoBeviig Oa
TIPEMeL va SIOKOYEL TN Xprion
TNG CUOKEUNG Kall val
ETMKOIVWVIOEL PE évav
emayyeApatia vysiag.

TOMNOOETHZH
O aoBevig mpémet mavta va
@opdel Bappakepr KAAToA
KaTtw amnd Tov vapOnka.
1. TomoBetroTe T0 MOS8 0OG
uéoa otov vapOnka yia va
eNéyEeTe TNV EQappoyn.

2. Kevtpdpete Ta MAUPIKA
oTNPiyMaTa Katd HRKog Tng
KVAMNG KAl TOU aoTpaydAou
(Ekova1).

. O pavtag TG ntépvag
mpémel va Taipladel dveta
Kd&Tw amnd 1o mod|, va givat
ioog kat 0TI SU0 MAeLPEG
KOl TO KATW HEPOG TwV
OTNPIYHATWY TIPEMEL VA
BpiokeTat ENAPPWG TAVW
amo TNV KETw MAEUPA Tou
modiov.

4. Eav amaiteital, To mAATog
pmopei va puBuIoTEl
(Eikdva 2). ZnKWOoTE TO
KATW Hé€POC TG EMEVSUONG
Kal pUBUIOTE TO TAATOG TOU
lHavTa tng ntépvag. Edv
peTapAnOei to 0idnua otov
aotpdyalo, evdéxetal va
XPEIAOTOUV TIEPAITEPW
PUBUITEIC TOU IpAVTa TNG
TTépvag.

. Kpatrote ta otnpiypata
€MAvw oTo MO8 KABWG
TUNIYETE OQIXTA AANG AveTa
TOV KATW IHdvTa yUpw anod
Tov vdpOnka (Ewkéva 3).

. Tui€te Tov EMavw 1pAvTa
Kal EMaVANPOCaPUOOTE TOV
KATW IHAVTA, avaloya pe
TIG AVAYKEG, yla va
EMTUXETE YLDl AVETN
epappoyn (Eikova 4).

EmavaldBete, eav eivat

aAMAPAITNTO, YIA VA EMITUXETE

Gveon kat umooTpIEn 6mwg

anaiteitat.

w
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Mévo ékéoon Air (Elkéva &)

1. Edv n Suopopia empuével
META TNV eMavatomoBétnon
Tou VdpBnka f/kat tnv
TIPOCAPHOYH TWV IHAVTWY,
Sokiudote va pubpioete
€avd Tov 6yKko TnG
emévduong aépa.

. ATTOKOMNOTE TO TTAVW
H€POG Twv Baldpwv aépa,
Y10 VOl EVTOTTOETE TN
BalBida aépa.

a. ®ouokwoTte TV
emévuon aépa yla
€MMAéOV CUUTTIEDN KAl
unootpI&n. Eloaydyete
TOV TTOPEXOUEVO CWARVA
aépa péow g ParBidag
aépa Kal POUCKWOTE.
Mnv gouokwvete
unepPBoAka.

b. Nava apaipéoete Tov
aépa, TomoBEeTAOTE TOV
owArjva otn BaiBida
aépa Kal MEOTE amoAd
uéxpl va emteuxOei o
£mMOUUNTOC SyKOG,

N



3. Avadim\wote tn BarBida
TIPOG T TToW.

Movo ékdoon yéAne (Ekova g)
MPOXOXH: H dueon emapn pe
T0 8éppa pe Beppavopevo i
Yuxpo emiBepa YEANG umopei va
TPOKAAEéDEL EyKavpata iy
Kpuomdynpa. Xpnolpomolote
pia BapBakepri KAATOO KATW
and T CUOKEUN.
EIAOMOIHZH: H
unepBEépuavon Tou emBépatog
YENNG UTTOPE( VO TIPOKONEDEL
eykavpata  BAARN R {nuia oto
emiBepa YEANG.
1. Apaupéote To emibepa
YEANG amo Tn CUOKEUN Kal
emOewproTe T0. MnVv T0
XPNOIHOTIOLETE EAV £XEL
umooTei {nuia.

. MNa kpuoBepaneia, PUEte TO
eniBepa yéAng oe
KatauKTn (20-60 Aermtd).

. MNa Beppobepaneia,

Beppavete To emiBepa

Y€ANnG o€ (€0TO vePO 1y O

POUPVO UIKPOKUUATWY

(Slaotpata 5

SeUTEPONEMTWY OTN

XOUNAOTEPN PUBUION) €W

610U va yivel (E0TO aANA Ot

TOAU KAUTO WOTE va Unv

UTTOPEITE VA TO KPATHOETE.

Emavatonofetnote To

eniBepa yéAng miow otn

OUOKEUN KOl OTEPEWOTE TO.

N

w
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KaB@apioudoc kai ppovtiba
MAévete OTO XEPL ME RTTIO
QAMOPPUMAVTIKO O€ KPUO VEPO.

SUOMI

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

a. Formfit Ankle Stirrup

b. Formfit Air Ankle Stirrup

c. Formfit Gel Ankle Stirrup
Tama laite on tarkoitettu yhden
potilaan kdyttoon, ja sitd voi
kayttda sekd sisé- ettd
ulkotiloissa.

Lagkintalaite

Kdyttdaihe
Tilanteet, joissa tarvitaan
inversion/eversion rajoitusta.
Niita voivat olla seuraavat:
« lievit tai vaikeat nilkan
nyrjahdykset
« krooninen nilkan epévakaus

Mnv xpnotpomoleite Muvtrplo
1} oteyvwtriplo. Mnv
XPNOIUOTIOLEITE AEUKAVTIKO.

ANA®OPA ZOBAPOY
MEPIZTATIKOY

InuavTiki ei8omoinon mpog
TOUG XPOTEG }/Kat Toug
acBeveic pe é8pa v
Evpwmnn:

O xpriotng ri/kat o acBevig
TIPETIEL VA AVAPEPEL GTOV
KATAOKEVAOTH Kal TNV
apuoSia apyr Tou KPAToug
uéloug oto omoio givat
£YKATEOTNUEVOC O XPNOTNG 1Y/
Kal 0 ao0Bevnig kABe coBapd
TIEPIOTATIKO TTOU TIPOKUTITEL O
OX€on ME TO TTPOIOV.

AMOPPIVH

H ouokeun kal n cuokevaoia
Ba mpénel va amoppintovtal
oUPPWVA HE TOUG AVTIOTOLXOUG
TomKoUG iy €BVIKOUG

TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avalappavel kapia
£uBULVN yla Ta akoouBa:

— Mn ouvtipnon tng
OUOKEUAG CUMPWVA PE
TiG 08nyieg xprone.

— Juvappohoynon
OUOKEUNG UE e€apTtripata
AANWV KATAOKEVAOTWV.

— Xprion CUOKEUNG EKTOC
OUVIOTWHEVWY CUVONKWV
XPronge, epappoync
nepiBAAovToc.

« kipsin tai walker-
kavelyortoosin jélkeinen tuki

« nilkkavamman kuntoutus
ja/tai leikkauksen jalkeinen
kaytts

KAYTON VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

YLEISIA
TURVALLISUUSOHJEITA
HUOMIO: il4 koskaan pida
laitetta avohaavan piilla.
VAROITUS: il4 kiristd laitetta
liikaa. Tdm3 voi heikentdd veren
kiertoa (iho voi muuttua
siniseksi, valkoiseksi tai
kylmaksi). Potilaiden, joiden
verenkierto on heikentynyt
(esim. diabeteksen vuoksi) on
keskusteltava terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa ennen
kaiyttod.

VAROITUS: jos laitteessa
ilmenee merkkejs sen
normaalia toimintaa
hiiritsevistd vauriosta tai
kulumisesta, potilaan on
lopetettava laitteen kiytto ja
otettava yhteyttd
terveydenhuollon
ammattilaiseen.
VAROITUS: jos laitteen
toiminnassa tapahtuu
muutoksia tai toiminta
hiiriintyy, potilaan on
lopetettava laitteen kiytto ja
otettava yhteyttd
terveydenhuollon
ammattilaiseen.

PUKEMINEN
Potilaan on aina pidettavi
puuvillasukkaa ortoosin alla.

1. Astu ortoosiin ja tarkista
istuvuus.

2. Keskitd sivutuet sddren
alaosan ja nilkan keskelle
(Kuva ).

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

4. Leveyttd voi tarvittaessa

saatad (Kuva 2). Nosta
pehmusteen alaosaa ja
s4adid kantahihnan leveytts.
Kantahihnaa on ehki
siddettdva uudelleen, jos
nilkan turvotus muuttuu.

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

6. Kiedo ylshihna ja saada

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
epdmukavalta uudelleen
asemoimisen ja/tai
hihnojen siatamisen
jalkeen, kokeile

ilmatéytteisen pehmusteen

tilavuuden saatdmista.

2. Kuori ilmatyynyn yldosaa,
jotta ilmaventtiili tulee
nakyviin.

a. Lisaa
ilmapehmusteeseen
ilmaa lisataksesi
kompressiota ja tukea.

Aseta mukana toimitettu

ilmaletku ilmaventtiiliin

ja puhalla. Al ylitayta.
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
lammitetyn tai viilennetyn
geelityynyn kanssa voi johtaa
palovammoihin tai paleltumiin.
Kaytd laitteen alla
puuvillasukkaa.
HUOMAUTUS: geelityynyn
ylikuumentaminen voi johtaa
palovammoihin tai vaurioittaa
geelityynya.

1. Irrota geelityyny laitteesta ja
tarkista se. Al4 kiyts, jos se
on vaurioitunut.

2. Kylmihoitoa varten viilenni

geelityyny pakastimessa

(20-60 min).

. Kuumabhoitoa varten
kuumenna geelityynyi
lampimissi vedessi tai
mikroaaltouunissa (5
sekunnin jaksoissa
pienimmilli teholla),
kunnes tyyny on limmin
mutta ei liian kuuma
pideltiviksi kddessa.

4. Laita geelityyny takaisin

laitteeseen ja kiinnitd se.

w

Puhdistus ja hoito

Pese kisin miedolla
puhdistusaineella ja kylmilla
vedella. Al kayta pesukonetta
tai kuivausrumpua. Al kayta

puhdistukseen valkaisuaineita.

VAKAVAN ONNETTOMUUDEN

RAPORTOINTI

Térked huomautus Euroopassa
asuville kayttgjille ja/tai
potilaille:

Kayttdjan ja/tai potilaan on
ilmoitettava mahdollisista
vakavista laitteeseen liittyvistd
onnettomuuksista valmistajalle
tai sen jasenvaltion pateville
viranomaiselle, jossa kéyttija
ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on havitettavi
paikallisten tai kansallisten
ympiristésaadosten
mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa
seuraavista:
— Laitetta ei ole huollettu
kayttoohjeissa neuvotulla

tavalla.

— Laitteen kokoonpanossa
kaytetddn muiden
valmistajien osia.

NEDERLANDS

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

Medisch
hulpmiddel

Dit hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik door één patiént 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).
Patiénten met een verminderde
bloedcirculatie (bijv. door
diabetes) moeten vé6r gebruik
een professionele zorgverlener
raadplegen.
WAARSCHUWING: Als het
hulpmiddel tekenen vertoont
van schade of slijtage die de
normale werking belemmeren,
moet de patiént stoppen met
het gebruik van het hulpmiddel
en contact opnemen met een
professionele zorgverlener.
WAARSCHUWING: Bij een
functionele verandering of

— Laitteen kiytossi ei
noudateta suositeltua
kayttoehtoa, -sovellusta
tai -ymparistoa.

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

PASSEN
De patiént 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.

. 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

N

aanpassingen van de

hielband kunnen nodig zijn
als de zwelling van de enkel
verandert.

. 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.

. 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.

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

PORTUGUES

DESCRIGAO DO PRODUTO
O Formfit Ankle Stirrup é uma
tornozeleira que se destina
a restringir a inversao/eversao
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 Unico paciente e pode ser
utilizado em ambientes
interiores e exteriores.
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Dispositivo médico

INDICAGOES DE USO
Situagdes que requeiram

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 patiénten in
Europa:

De gebruiker en/of patiént
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

patiént is gevestigd.

AFVOER

Het hulpmiddel en de
verpakking moeten worden
afgevoerd volgens de

betreffende plaatselijke of
nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor het
volgende:

— Hulpmiddel niet
onderhouden zoals
aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.

- Hulpmiddel

gecombineerd met

INSTRUCC)ES GERAIS DE
SEGURANGA

CUIDADO: Nunca utilizar

o dispositivo sobre uma ferida
aberta.

ADVERTENCIA: Nio apertar
demasiado o dispositivo. Isto
pode reduzir o fluxo sanguineo
(a pele pode ficar azul, branca
ou fria). Os pacientes com
circulagdo sanguinea reduzida
(por exemplo, devido

a diabetes) devem consultar
um profissional de satde antes
da utilizag3o.

ADVERTENCIA: Se

o dispositivo apresentar sinais
de danos ou de desgaste que
limitem o seu funcionamento
normal, o paciente deve
interromper a sua utilizagdo

e entrar em contacto com um
profissional de satide.
ADVERTENCIA: Em caso de
alterag3o ou perda funcional,

o paciente deve parar de utilizar
o dispositivo e entrar em
contacto com um profissional
de sadde.

COLOCAGAO
O paciente deve usar sempre
uma meia de algod3o por baixo
da tornozeleira.
1. Colocar a tornozeleira para
verificar o ajuste.
2. Centrar os estribos laterais
ao longo da zona inferior

componenten van andere
fabrikanten.

— Hulpmiddel niet gebruikt
volgens de aanbevolen
gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstan-

digheden.

da perna e do tornozelo
(Figura 7).

. A alga do calcanhar deve

ficar bem ajustada debaixo
do pé, de modo igual em
ambos os lados, e a base
dos estribos deve estar

restrigdo de inversdo/eversdo.
Estas podem incluir

« Entorses do tornozelo
ligeiras a graves
Instabilidade crénica do
tornozelo
Suporte pds-gesso e pds-
andarilho
Reabilitagdo de lesdes no
tornozelo e/ou utilizagao
pés-cirlirgica

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

ligeiramente acima da base
do pé.

4. Se necessdrio, a largura
pode ser ajustada (Figura 2).
Levantar a parte inferior do
forro e ajustar a largura da
alga do calcanhar. Se
o inchago do tornozelo se
alterar, poderd ser
necessario proceder
a ajustes adicionais na alga
do calcanhar.

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

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

Se necessdrio, repita para
maior conforto e apoio.

Apenas versdo Air (Figura d)

1. Se o desconforto persistir
apds o reposicionamento
da tornozeleira e/ou
reajuste das algas, tente
reajustar o volume do
revestimento de ar.

2. Remover a parte de cima
das almofadas da cdmara
de ar para localizar
a vélvula de ar.

a. Insuflar o revestimento
de ar para obter
compress3o e suporte
adicionais. Inserir o tubo
de ar fornecido através
da vélvula de ar
e insuflar. N3o insuflar
demasiado.

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

3 Dobrar novamente
a vélvula.

Apenas versio 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 algodao
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. Nao 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 dgua
quente ou num micro-
ondas (intervalos de 5
segundos com a regulagdo
mais baixa) até que esteja
quente, mas nao
demasiado quente para
segurar.

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

Cuidados e limpeza

Lavar a mao em dgua fria,
utilizando um detergente
suave. Ndo utilizar mdquina de
lavar ou de secar. Nao

utilizar lixivia.

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 a
autoridade competente do
Estado-Membro em que

o utilizador e/ou paciente estd
estabelecido.

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua
embalagem devem ser

POLSKI

OPIS PRODUKTU
Usztywniacz stawu skokowego
Formfit Ankle Stirrup to orteza
stawu skokowego przeznaczona
do ograniczania pronacji/
supinacji tego stawu.
Niniejszy dokument dotyczy
ponizszych wyrobéw:
a. Formfit Ankle Stirrup
b. Formfit Air Ankle Stirrup
c. Formfit Gel Ankle Stirrup
Wyréb ten jest przeznaczony do
uzycia przez jednego pacjenta
i moze by¢ uzywany zaréwno
w pomieszczeniach, jak i na
zewnatrz.

Wyréb medyczny

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Sytuacje wymagajace
ograniczenia pronacji/
supinacji. Moga one
obejmowac:

« Skrecenia stawu skokowego
(od tagodnych do cigzkich),
przewlekta niestabilnos¢
stawu skokowego,

+ wspomaganie po noszeniu
gipsu i buta
ortopedycznego,
rehabilitacje po urazie
stawu skokowego lub
operacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OGOLNE ZASADY
BEZPIECZENSTWA

UWAGA: nie nalezy nigdy
zaktadac tego wyrobu na
otwartg rane.

OSTRZEZENIE: tego wyrobu
nie nalezy dociskac zbyt
mocno. Moze to spowodowac
zmniejszenie przeptywu krwi
(skéra moze stac sig niebieska,

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nio se responsabiliza
pelo seguinte:

— Dispositivo nao
conservado conforme as
instrugdes de utilizagdo.

- Dispositivo montado
com componentes de
outros fabricantes.

- Dispositivo utilizado fora
das condigdes de
utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendadas.

biata lub zimna). Pacjenci

z ograniczonym krazeniem krwi
(np. z cukrzyca) powinni przed
uzyciem tego wyrobu
skonsultowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIE: jesli wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia
lub zuzycia utrudniajace jego
prawidtowe funkcjonowanie,
pacjent powinien przerwac
korzystanie z wyrobu

i skontaktowac sie z lekarzem.
OSTRZEZENIE: w przypadku
zmiany w dziataniu wyrobu lub
utraty funkcjonalnosci pacjent
powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie

(Rysunek 3).

6. Zapig¢ gérny pasek
i wyregulowac dolny tak, by
Scisle dopasowac orteze
(Rysunek 4).

W razie potrzeby powtérzy¢
czynnosci, aby uzyska¢ komfort
i podparcie zgodnie

Z wymaganiami.

Dotyczy tylko wersji Air
(Rysunek d)

1. Jesli dyskomfort utrzymuje
sig po zmianie potozenia
ortezy i/lub po ponownej
regulacji paskéw, nalezy
sprébowac ponownie
wyregulowac objetos¢
whkitadki powietrzne;.

. Odwina¢ do tylu gérng
czes$¢ podktadek poduszki,
aby znalez¢ zawér.

a. Nadmucha¢ wkiadke
powietrzng, aby uzyskac
dodatkowa kompresje i
podparcie. Wtozy¢
znajdujaca sie w zestawie
rurke do zaworu i
nadmuchac. Nie
nadmuchiwac zbyt
mocno.

b. Aby usuna¢ powietrze,
wiozy¢ rurke do zaworu
powietrznego i
delikatnie $ciska¢ do
momentu uzyskania
zadanej objetosci.

N

z lekarzem.

DOPASOWANIE
Pod orteza pacjent powinien
zawsze nosi¢ bawetniang
skarpete.
1. Wiozy¢ stope w orteze, aby
sprawdzi¢ dopasowanie.

2.

Wysrodkowac usztywniacze
boczne wzdtuz tydki i kostki
(Rysunek 1).

. Pasek na piete powinien

Scisle przylegac pod stopa,
by¢ réwny po obu stronach,
a spody usztywniaczy
powinny znajdowac sie
nieco powyzej dolnej czesci
stopy.

. W razie potrzeby szerokos¢

mozna regulowa¢ (Rysunek
2). Podnies¢ dolng czes¢
wktadki i wyregulowac
szerokos¢ paska na piete.
Dalsze regulacje paska na
piete moga by¢ wymagane
w przypadku zmiany
obrzeku stawu skokowego.

. Usztywniacze nalezy

przytrzymywac przy nodze,
jednoczesnie owijajac dolny
pasek ciasno wokét ortezy

3. Odwingc¢ zawér do tytu.

Dotyczy tylko wersji Gel
(Rysunek e)

UWAGA: bezposredni kontakt
skéry z podgrzang lub
schtodzong podktadka zelowg
moze spowodowac oparzenia

lub odmrozenia. Pod wyrobem
nalezy uzywac bawetnianej
skarpety.

OGLOSZENIE: przegrzanie
podktadki zelowej moze
spowodowac oparzenia lub
uszkodzenie podktadki zelowej.

1. Wyjmij podktadke zelowa
z wyrobu i sprawdzi¢. Nie
uzywac, jesli jest
uszkodzona.

. W celu wykonania terapii
zimnem nalezy schfadzac
whktadke zelowa
w zamrazarce (20-60 min).

3. W przypadku terapii
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CESKY

Zdravotnicky
prostredek

goracem podktadke zelowg
nalezy ogrzewac w cieptej
wodzie lub w kuchence
mikrofalowej (w
przedziatach
5-sekundowych przy
najnizszym ustawieniu), az
bedzie ciepta, ale nie za
goraca, aby jg utrzymac.

4. Wrhozy¢ podktadke zelowa
z powrotem do wyrobu
i zamocowac.

Czyszczenie i pielegnacja

My¢ recznie tagodnym
detergentem w zimnej wodzie.
Nie uzywac pralki ani suszarki.
Nie stosowad wybielaczy.

ZGLASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Wazna informacja dla
uzytkownikéw i/lub pacjentéw
na terenie Unii Europejskiej:
Wszelkie powazne wypadki
zwigzane z tym wyrobem
uzytkownik i/lub pacjent
zobowiazani sg zgtaszac jego
producentowi oraz wtasciwemu
organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent
oficjalnie przebywaja/majg
swojg siedzibe.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy
utylizowac zgodnie

z obowigzujacymi lokalnymi lub
krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony
Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Firma Ossur nie ponosi
odpowiedzialnosci przypadku,
gdy:

- konserwacja wyrobu nie
jest przeprowadzana
zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;

— do montazu urzadzenia
uzywa sig czesci innych
producentéw;

— urzadzenie uzywane jest
niezgodnie z zalecanymi
warunkami uzytkowania,
przeznaczeniem lub
w $rodowisku innym niz
zalecane.

POPIS VYROBKU

Formfit Ankle Stirrup je
kotnikovd ortéza uréend

k omezeni podvrtdvani kotniku.

Tento dokument se tykd
nasledujicich zafizent:

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

Toto zafizenf je uréeno pouze
pro jednoho pacienta a Ize ho
pouzivat uvnit¥ i venku.

INDIKACE K POUZITI

Situace vyZzadujici omezenf

v pFevraceni a natazeni. Mohou
zahrnovat

Mirnd az zdvaznd vymknuti
kotnikuu

Chronicka nestabilita
kotniku

Podpora chiize po sejmuti
dlahy ¢&i choditka
Rehabilitace zranéni
kotniku a pouZziti po operaci

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI

POKYNY

UPOZORNENI: Nikdy nenoste
ortézu pfimo na otevieném
poranén.

VAROVANI: Neutahujte
zatizeni pili§ silné. Mohlo by
dojit k omezeni pratoku krve
(to se projevuje zmodranim,
zbé&lenim nebo ochlazenim
kiize). Pacienti s poruchami
krevniho obéhu (napf. diabetici)

se pted pouzitim musi poradit

s lékatem.

VAROVANI: Pokud zafizenf
vykazuje zndmky poskozenf{
nebo opottebent, které brani
jeho normalinf funkci, musi ho
pacient prestat pouzivat

a kontaktovat lékafte.

VAROVANI: V p¥ipadé zmény
nebo ztraty funkce musi pacient
zatizeni pfestat pouZzivat

a kontaktovat lékafe.

NASAZOVANI
Pacient by mél pod ortézou
vzdy nosit bavinénou ponozku.

1.

Vlozte nohu do ortézy
a postavte se. Zkontrolujte,
jestli je nasazend spravné.

. Vycentrujte postranni

tfminky podél lytka
a kotniku (Obrézek 1).

. Popruh paty musi pod

chodidlem tésné pfiléhat

a musi byt na obou
strandch vyrovnany. Spodni
¢&4sti timinka musi byt
mirné nad spodni &ésti

chodidla.

. V pfipadé potteby je mozné

upravit $itku (Obrazek 2).

Zvednéte spodni ¢ast
navleku a upravte $itku
popruhu paty. Pokud
dochdzi ke zméndm otokd
kotniku, muze byt zapot¥ebi
dal$i uprava popruhu paty.

. Drzte tfminky nahofe proti

noze a omotejte spodni
popruh tésné kolem ortézy
(Obrazek 3).

. Omotejte horni popruh

a podle potieby upravte
spodni popruh, aby ortéza
pohodIné ptiléhala k noze
(Obrazek 4).

Postup opakujte, dokud
nedosdhnete pozadovaného
pohodli a zpevnéni.

Pouze verze Air (obrézek d)

1.

2.

3.

Pokud nepohodli pretrvavad
i po pfemisténi ortézy
anebo upraveni popruhu,
zkuste znovu upravit objem
vzduchové vlozky.
Odstrafite horni &4st
podlozek vaku a vyhledejte
vzduchovy ventil.

a. Pfifouknéte vzduchovy
vak, abyste dosahli lepsi
komprese a zpevnéni.
Protlacte vzduchovym
ventilem dodanou
vzduchovou trubici a
prifouknéte vak. Vak
neprepliujte.

b. Chcete-livzduch
odstranit, vlozte trubici
do vzduchového ventilu
a jemné stisknéte, dokud
nedosahnete
pozadovaného objemu.

Vratte ventil do pavodnf
polohy.

Pouze verze Gel (obrazek e)
UPOZORNENI: P¥imy kontakt
pokoZzky s vyhfivanou nebo
chlazenou gelovou podlozkou
muze zpUsobit popdleniny
nebo omrzliny. Pod zafizenim
noste bavinénou ponozku.
UPOZORNENI: PrehFéti gelové
podlozky mize zplsobit
popéleniny nebo poskodit
gelovou podlozku.

1.
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Vyjméte gelovou podlozku
ze zafizeni a zkontroluijte ji.
Nepouzivejte ji, pokud je
poskozena.

. Pro 1é¢bu chladem ochladte

gelovou podlozku
v mraznicce (20-60 min).

. Pro 1é¢bu teplem zahftejte

gelovou podlozku v teplé
vodé nebo v mikrovinné
troubé (5sekundové



nastaveni), dokud nebude
tepld, ale ne pili§ horkd na
drzeni v ruce.

. Vlozte gelovou podlozku
zpét do zafizeni a upevnéte
ji.

N

Cisténi a vdrzba

Umyvejte rucné jemnym
Cisticim prostiedkem ve
studené vodé. Neperte v pradce
ani nesuste v susicce.
Nepouzivejte bélici prostfedky.

HLASENI ZAVAZNYCH
NEZADOUCICH PRIHOD
DileZité upozornéni pro
uzivatele anebo pacienty se
sidlem v Evropé:

Uzivatel anebo pacient musi
ohldsit jakoukoli zdvaznou
nezddouci ptihodu, ke které
dojde v souvislosti se
zafizenim, vyrobci

a pfisludnému orgdnu

TURKCE

URUN TANIMI
Formfit Ankle Stirrup, ayak
bilegi inversiyonunu/
eversiyonunu kisitlamaya
yoénelik bir ayak bilegi atelidir.
Bu belgede asagidaki cihazlar
ele alinmaktadir:

a. Formfit Ankle Stirrup

b. Formfit Air Ankle Stirrup

c. Formfit Jel Ankle Stirrup
Bu cihaz tek hastada kullanima
yoéneliktir ve ig ve dis
mekanlarda kullanilabilir.

Tibbi Cihaz

Kullanim Endikasyonu
inversiyon/eversiyon kisitlamasi
gerektiren durumlar. Sunlar
dahil olabilir:

« Hafifila siddetli ayak bilegi
burkulmalar
Kronik ayak bilegi
instabilitesi
Post-cast ve post walker
destegi
Ayak bileginde yaralanma
sonrasi rehabilitasyon ve/
veya ameliyat sonrasi
kullanim

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu
yoktur.

GENEL GUVENLIK
TALIMATLARI

DIKKAT: Cihazi asla agik bir
yaranin {izerine giymeyin.
UYARI: Cihazi fazla sikmayin.

¢&lenského stétu, v némz
uzivatel anebo pacient sidli.

LIKVIDACE

Zatizeni a baleni se musf{
zlikvidovany v souladu

s prislusnymi mistnimi &
ndrodnimi pFedpisy o Zivotnim
prostiedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird
odpovédnost za:

— Zafizeni, kterd nebyla
udrzovédna v souladu
s ndvodem
k pouZzitf.

— Zafizeni, kterd byla
sestavena pomoci
souddsti od jinych
vyrobcu.

— Zafizeni, kterd byla
pouZivdna mimo
doporucené podminky,
aplikace &i prosttedi.

Bu, kan akisinin azalmasina
neden olabilir (cilt maviye veya
beyaza donebilir ya da
soguyabilir). Kan dolagiminda
azalma olan hastalar (6r.
diyabet nedeniyle),
kullanmadan 6nce bir saglk
uzmanina danigmalidir.
UYARI: Cihazin normal islevini
engelleyen hasar veya aginma
belirtileri varsa hasta cihazi
kullanmayi birakmali ve bir
saglik uzmani ile gériismelidir.
UYARI: Fonksiyon degisikligi
veya kaybi durumunda, hasta
cihazi kullanmayi birakmali ve
bir saglik uzmani ile
gorusmelidir.

UYGULAMA

Hasta atelin altina her zaman

pamuklu corap giymelidir.

1. Uyup uymadigini kontrol
emek icin ateli giydikten
sonra ayakta durun.

2. Yanlardaki sargilar alt

bacak ve ayak bilegi

boyunca ortalayin (Sekil 1).

. Topuk bandi, ayagin altina

sikica oturmalidir, her iki

taraftan esit olmalidir ve

sargilarin alt kismi ayagin
tabaninin biraz tizerinde

olmalidir.

4. Gerekirse genislik
ayarlanabilir (Sekil 2).
Astarin alt kismini kaldirin
ve topuk band genisligini
ayarlayin. Ayak bileginin
siskinliginde degisiklik
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olursa topuk bandi
tizerinde daha fazla
ayarlama yapilabilir.

5. Alt band: atelin gevresine
sikica sararken sargilari
bacaga dogru tutun (Sekil
3).

6. Sikica oturmasi igin lst
bandi sarin ve alt bandi
gerektigi sekilde yeniden
ayarlayin (Sekil 4).

Konfor ve destek saglamak igin
gerekirse tekrarlayin.

Yalnizca havali(sisirilebilir)
versiyonu (Sekil d)

1. Atel yeniden
konumlandirildiktan ve/
veya bantlar yeniden
ayarlandiktan sonra
rahatsizlik devam ederse
hava astarin hacmini

yeniden ayarlamayi deneyin.

N

. Hava valfinin yerini bulmak
icin kese pedlerinin st
kismini soyun.

a. ilave kompresyon ve
destek icin hava astari
sisirin. Saglanan tiipi
hava valfinin iginden
gegirin ve sisirin. Fazla
sisirmeyin.

b. Havayi gidermek igin
tiipii hava valfinin igine
yerlestirin ve istenen
hacim elde edilene dek
nazikge sikin.

3. Valfi geri katlayin.

Yalnizca Jel versiyonu (Sekil e)
DIKKAT: Isitilmis veya
sogutulmus jel ped ile
dogrudan deri temasi, yaniklara
veya soguk isirmasina neden
olabilir. Cihazin altinda
pamuklu gorap kullanin.

NOT: Jel pedin fazla isitilmasi
yaniklara veya jel pedin hasar
gérmesine neden olabilir.

1. Jel pedi cihazdan gikarin ve
inceleyin. Hasar gérmiisse

PYCCKMI

OMUCAHME U3AENNA
Formfit Ankle Stirrup — 310
TrONEHOCTOMHbIN GaHAaX,
npeAHasHaueHHbIN Ana
orpaHunyYeHna potaLmumn
TrONIEHOCTOMHOTO CyCTaBa.
JTOT AOKYMEHT
pacnpocTpaHAeTcs Ha
cnepylowme usgenva.

a. Formfit Ankle Stirrup

MepanumHckoe
nspgenve

kullanmayin.

2. Soguk terapi icin jel pedi
dondurucuda (20-60
dakika) sogutun.

. Sicak terapi igin jel pedi ilik
suda veya mikrodalga
firnda (en dustik ayarda 5
saniye araliklarla)
tutulamayacak kadar sicak
degil, ilik olana kadar isitin.

4. Jel pedi cihaza geri takin ve

sabitleyin.

w

Temizlik ve bakim

Soguk suda hafif deterjanla elde
yikayin. Camasir makinesi veya
kurutucu kullanmayin.
Agartmayin.

CiDDI OLUMSUZ OLAYIN
BILDIRILMESI

Avrupa'da bulunan kullanici ve/
veya hastalara yonelik snemli
bildirim:

Kullanici ve/veya hasta, cihazla
iliskili olarak meydana gelen
tiim ciddi olumsuz olaylar
ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamina
bildirmelidir.

iMHA

Cihaz ve ambalaj, ilgili yerel
veya ulusal cevre
diizenlemelerine uygun olarak
imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur asagidakiler icin
sorumluluk kabul
etmemektedir:

— Kullanim talimatlan
uyarinca bakimi
yapilmayan cihaz.

— Diger ureticilere ait
bilesenlerle monte edilen
cihaz.

— Onerilen kullanim
kosulunun, uygulamanin
veya ortamin disinda
kullanilan cihaz.

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

370 n3penve npeAHasHauYeHo
[N1A O[HOTO NaLvieHTa N MOXeT
MCMONb30BaTbCA B MOMELLeHUN
1 Ha OTKPbITOM BO3AyXe.

NMOKA3AHUA
K MPUMEHEHUIO
CuTyauum c orpaHNyYeHAMA
poTauuu
rO/IEHOCTOMNHOrO CycTaBa.
K Takum cuTyaumam oTHocATCA:
« PacTaxeHus cBA30OK
JIOABIKKYM OT NIErkuX Ao
TAXKENbIX;
XpOHMYecKas
HeCcTabunbHOCTb
rO/IEHOCTOMHOro
cycTaBa;
peabunutauma nocne
ncnonb3oBaHuaA
rMNCOBbIX MOBA30K U
XOAYHKOB;
BOCCTaHOBJIEHVE Noc/e
TPaBM NOABIKKMN U (1)
nocneonepawmoHHoe
BOCCTaHOBJIEHVE.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
V3BeCTHblE NPOTUBOMOKa3aHUA
OTCYTCTBYIOT.

OBLWE UHCTPYKUMNU MO
TEXHUKE BE3OMACHOCTU
BHUMAHMUE! Hukorga He
HajeBaiiTe nsgenvie Ha
OTKPbITYIO paHy.
NPEAYNPEXAEHUE. He
3aTArvBaliTe U3genve CIMWKoOM
CUNBbHO. ITO MOXET YMEHbLINUTb
KPOBOTOK (KOXa MOXeT cTaTb
CUHIOWHOW, 6nesHon nnm
xonogHoi). MaymeHTbl co
CHUXKEHHbBIM
KpoBoob6paLleHnem
(Hanpumep, n3-3a gnabeTa)
DOJKHbI
NMPOKOHCYNBTMPOBATHCA C
BPayoM nepep
MCMNOMb30BaHNEM.
NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn
HabniofaloTcA NPU3HaKN
NoBpeXaeHua 1nm n3Hoca
V3[envia, MeLLatoLLero ero
HOpManbHOMY
GYHKLMOHNPOBAHWIO, MaLUEHT
DOJKEH HEMEAIEHHO
npeKpaTnTb NCNOMb30BaHNe
V3penua n obpatuTbCa K
MeANLIMHCKOMY PabOTHUKY.
NPEAYNPEXAEHUE. B cnyuae
VN3MeHeHUsA Unm notepu
GYHKLMOHANbHOCTM NaLyeHT
DOJKEH HEMEAIEHHO
npeKpaTnTb NCNOMb30BaHNe
n3penua n obpatuTbCa K
MeANLMHCKOMY PabOTHUKY.

YCTAHOBKA
MauneHT BCcerga fomkeH
HOCUTb XJIOMKOBbIN HOCOK NOJ,
6aHgax.
1. BctaBbTe HOry B 6aHAaX,
4TOObI NPOBEPUTH MOCAAKY.

2. Pacnonoxute 60KkoBble
CKobbl MO LIEHTPY BAONb
ronexu 1 nogpbkku (Puc. 1).
MATOYHBIV peMeHb JoMmKeH
NNOTHO NpuneraTb Noj
CTOMOM, 6bITb OAMHAKOBLIM
c 06enx CTOPOH, a HI3 CKoO
DOJKEH HAXOAUTBLCA UyTh
BblLLie OCHOBAHMA CTOMbI.
Mpwv HeobxoAUMOCTU
LUIMPUHY MOXHO
oTperynuposartb (Puc. 2).
MoAHVMUTE HUXKHIOK YacTb
naiiHepa 1 oTperynupyire
LUIMPUHY NATOYHOTO PEMHS.
[ononHuTenbHbie
KOPPEKTVPOBKM MATOYHOTO
pemHA MoryT
notpe6oBaTbca npu
M3MeHEHUMN OTeKa
JIOABIKKN.

MpwvikMKTe CKOObI K HOTe,
NNOTHO 06EPHYB HIKHUI
peMeHb BOKpYT 6aHfaxa
(Puc. 3).

O6epHUTE BEPXHWIA
pemMeHb 1 npu
HeobxoanMocTn
OTPerynupyTe HKHUIA
peMeHb AN1A NIOTHOTO
npuneratua (Puc. 4).
MNosTopuTe Npn
Heo6XxoAMMOoCTU Ans
JOCTVKEHMA KoMbopTa U
noAAepP KK COOTBETCTBEHHO
Tpe6oBaHMAM.
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Tonobko ons eepcuu Air (puc. d)
1. Ecnu anckomdopt
coxpaHseTcA nocne
N3MeHEHUA NONOXEHNA
GaHgaxa u (nnu)
perynMpoBKu pemHei,
nonpobyire
OTperynmpoBaTtb 06bem
BO3AYLUHOrO NaHepa.
OTOrHMTE BEPXHIOK YacTb
BCTaBOK Kamepbl, 4ToObI
HalTV BO3AYLUHbIN KNanaH.

a. HapyiiTe Bo3ayLLHbI
naiiHep AnA
[IOMNONHUTENBHOTO
COKaTUA U NOJAEPXKKN.
BcTaBbTe npunaraemyto
BO3AYLUHYIO TPYOKY B
BO3/yLUHbIN KNanaH 1
HapyiTe. He HapyBaliTe
CIIULLKOM CUSIbHO.

b. YTo6bl yRanutb Bo3ayx,
BCTaBbTe TPYOKY B
BO3/yLUHbIN KNanaH 1
OCTOPOXKHO COXMUTE,
noka He OyaeT AOCTUTHYT
Xenaembiin o6beMm.

3. CnoxuTe KnanaH Ha MecTo.

[N

Toneko ona eepcuu Gel (puc. e)
BHUMAHME! Mpamoit KoHTaKT
KOXM C HarpeToii unm
OXJ1aXKAEHHOW renieBoi
BCTaBKON MOXeET NPUBECTMN K
0XOraMm M O6MOPOXKEHMUIO.
HapeBarite xNONKOBbI HOCOK
nop usgenue.

BHUMAHME! MNeperpes

reneBo BCTaBKN MOXET

NPVBECTU K OXKOram unm

NOBPEXAEHMIO reNneBoii

BCTaBKMU.

1. BblHbTe reneByto BCTaBKy 13
YCTPOICTBa U OCMOTPUTE
ee. He ucnonb3syiite, ecnu
OHa NnoBpexaeHa.

. [ina xonopoBoi Tepanun
oxnagwvTe reneByio BCTaBKY
B Mopo3uske (20-60 MUH).

. [nAa Tennosowi Tepanun

HarpeBaiiTe renesyto

BCTaBKY B TeN/0i BOfe Unn

B MUKPOBOTHOBOW Neyn

(MHTepBanamu Mo 5 cekyHp

Ha MUHVManbHON

MOLLHOCTM), NOKa OHa He

CTaHeT TeMMON, HO He

HACTOMNbKO ropsyeii, 4tobbl

ee Hefb3A 6bINIo AepXKaThb.

Monoxwure renesyio

BCTaBKy 06paTHO

B U3[enne v 3aKpenuTe ee.

N
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Oy4ucmka u yxod

Moiite BpyUHyto X0N0AHOM
BOAOV C MATKMM MOIOLLUM
cpeacTBom. He ucnonb3yiite
CTUPAbHYIO MaLLVHY UK
cywunky. He otéenmsaiite.

COOBLUEHUE O CEPbE3HOM
WHUMWAEHTE

AR

S

Formfit Ankle Stirrup (&, 2
BEEHONRKR / N ZHIRY %
feHDEREEEETY,
AETIE. RDT/NA XD
WCEHBELE Y,

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

TDTINARE T ADEEIC
S5 ERERRE L. BAS
SUBATHERTEET,
{ERBER
ERAIHDOAKR PN R DFIR%
RE LT BIRE, LITHEE
nxd,

BaxxHoe yBefjoMnieHMne Ans
nonb3oBarenei n (nan)
NaLMeHTOB, NPOXKUBAIOWNX B
Espone:

nosb3oBartesb U (1) naumeHT
JIOMKHbI COOOLLATH O No6OM
CepbesHOM MHLMAEHTE,
npou3oLefLeM B CBA3M C
MCMONb30BaHVEM N3aenus,
npoussoauTento n
KOMMeTEeHTHOMY OpraHy
rocyfiapcTBa-y4acTH1Ka, B
KOTOPOM MPOXMBaeT
nonb3oBatesb 1 (MNK) NaLUEHT.

YTUNU3ALUNA

M3penvie v ynakoBKka AOSMKHbI
6bITb YTUNN3MPOBaHbI COrNAcHO
COOTBETCTBYIOWMM
pervioHanbHbIM U
HaLMOHaNbHbIM
3KOJIOMMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnarus Ossur He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3@
cnepyollee:

— W3penus, KoTopble He
obCyXnBanucb
B COOTBETCTBUMN
C HCTPYKLMAMU NO
NPYMEHEHNIO.

— W3penus, B KOTOpbIX
MCronb3ytoTca
KOMIMOHEHTbI APYTUX
npovssoguTenein.

— W3penus, kotopble
3KCnnyaTnpoBanmch 6e3
cobnioaeHns
PeKOMeHAyeMbIX
YCIOBWI NCMONb30BaHMA
WM OKpy»KatoLLeil cpeapl
6O He MO Ha3HauYeHwo.

- BELSEEDEBEH

- BUNGREBEHORR
EM

- FTALBNRPS
1TERDERR

- EREID&ERD /N
£ PR DER

B Lo

RRICHY HEEFEE

EE L BOIKERT N\ X%
BRALBLTLEY,

B TIN\AM REMHHTER
WEKSICLTLREW, 1M
MOET %S| ERT I RN
AHYEYT (REHNEBL
BofeVA{5%), MR
BEDHBBE WERFE L)
I EARIICEREMRICHE

BLTREL,

BE 1 7/ RITIREOIE
DIMBEHE SN, EROMEE
P SN TV 258, B
71 ZDERAEALEL,
ERSFIRICERT BAHED
BYET,

B : WEOT(OETHH
SNBHIBAE. BEEF/ A
20EREHLEL, ERER
RICERT BLENBY &
7.

=
EEGRTRAO IO
TEERLTLEL,
LEEEREL, T1v
ERELET,

2 TR REHIH T
YA RRE—T v T
ERRICEELET
®1).
CE—ILA RS Y THE
DFILoh Y L5
Th, mEITELL
RE—T v TOESE

w

DELVDLEICHS
BEHBHYVET,

4 REICH LT, B%H
BIBZENTEERY
(B2, S14F+—DF

MEFS LS. =)L
AMZy TOEAAE
LEY., EEHDOEN
&L LGSR E—
WANZ Y TRESIC
AETIHVRENHY E
¥

TR NSy THRKE
DEVICT ) &5
EFFELRS. RE2—
Ty TERICRES S
£9 (B3),

6. LA LTy THESE
EBEICSCTTE
AbTv THEBRAEL
T UoleWé&Try
FEEET (E4).

RERRES EYR— AR
B 3fdlc, BEITGCT
BURLET,

Air N\—2a>vDd (Ed)

1. ZEExBEEBLREY.
AbTv TEBRAEL
fe ) LTERIREL S
BERIT7S1H—
DAREEBHELET,

CESRNY RO LS %
EHLT. 77
DEIBEHRLE T,

a. THICEBEYR—bH

EBBHICITSA

FT—EESEEET,

HEBOI7Fa1—T%

IT7INIVTICELRAA

THSEEET, S

FHBEEVNELSICL

w

N

TLIEEL,

b. E&REKRITIE Fa1—
THIT7NIVLTICA
h HFLDAREICES

ETEMITHLOKXL
£,
3. LT EFTIRLEY,

Gel \—Y3vDFH (He)
AR MAEESEEINE
TIViINy K& BEEEH Al
TBHE KEFIEBERIFIC
BABETNLBVET, T
INA ZDTFITHRDH T AR
LE9,

FEITSIVINY REBRT D&
NIERTIVINY RDIBE%S]
ERTITREMED D ET,

1. TINAZADS TNy
FEEUAL. BEL
F£9, BELTVL35
BlEERALEVTLE
TN,

2. BAEEDBER. 7
WINY RESEETH
HLEFT 20~60%),

3.BEURADBEIE. F
THTBEDRTE
T, BKERIIEFL
VY (REREFSH
Rfg) TT ISy K%
mEaLEd,

4. FIVINY RETINA R
ICRL. BELET,

HgEBFAN

RIBD D WHE EABKTF
FNLTLEEDY, B
PEERIIEALEVWTL
EO REAIEERRA,

BEXGERERETS
IOy NICBET R EEE
BLU/ FRIEEENDEE
x40
BEELKU/EIEEEIL
TINARICEBELTRELE
BAGEHERE. #EE. 55
CICEBEL LU/ EldE
EHBET HMBEOEEY
BILRETZRHELHY F

o

BEE
BT INA AP AEMERES
BBIERT. FNETNDOHIE
PEORERGICH>TLE
TN

®RE
Ossur l&. UTIc LTEE
EEWEHA.

o TINA ADARERIRERER
EZDITICHE > TR
BRINTVEWVE
PAN

Bo
o TINAADMBA—A—

DAVR—ZV b &R
HTH#ILTENTW
258,

s TINAADEEETND

SLOVENCINA

OPIS VYROBKU
Pomdcka Formfit Ankle Stirrup
je ¢lenkovd ortéza uréend na
obmedzenie inverzie/everzie
¢lenka.
Tento dokument sa tyka
nasledujicich pomécok:
a. Formfit Ankle Stirrup
b. Formfit Air Ankle Stirrup
c. Formfit Gel Ankle Stirrup

Zdravotnicka
pomédcka

Této pomdcka je uréend na

poufzitie jednym pacientom

a mozZe sa pouzivat vnutri aj
vonku.

INDIKACIE POUZITIA
Situdcie vyzadujtce
obmedzenie inverzie/everzie,
ako napriklad:

« Lahké az zdvazné vyvrtnutie
¢lenka,
chronickd nestabilita ¢lenku,
podpora po umiestneni do
sadrového obvizu a po
pouzivani chodulky,
rehabilitécia po zranenf
¢lenku a/alebo pooperaéné
pouZitie.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE
POKYNY

UPOZORNENIE: Pomécku
nikdy nenoste na otvorenej
rane.

VAROVANIE: Pomécku prilis
neutahujte. MéZe to znizit
prietok krvi (pokozka méze
zmodriet, zbeliet alebo méze
zostat studend). Pacienti so
znizenym krvnym obehom
(napr. s cukrovkou) by sa pred
pouzitim mali poradit so
zdravotnickym pracovnikom.
VAROVANIE: Ak pomdcka
vykazuje zndmky poskodenia
alebo opotrebenia, ktoré brania
jej normalnej funkcii, pacient by
mal pomécku prestat pouZivat
a kontaktovat zdravotnickeho
pracovnika.

VAROVANIE: V pripade
funkénych zmien alebo straty
funkcie by mal pacient
pomédcku prestat pouzivat

ER&M. BRERIE
RIBEUANTHRAEINT
WB58E,

a kontaktovat zdravotnickeho
pracovnika.

NASADENIE

Pacient by mal pod ortézou

nosit vzdy bavineni ponozku.

. VloZte nohu do ortézy
a skontrolujte, ako sedi.

. Vycentrujte bo¢né strmene
pozdf? dolnej ¢asti nohy
a ¢lenka (Obrédzok 1).

. Pitovy popruh by mal tesne
priliehat k chodidlu, na
oboch strandch by mal byt
vyrovnany a spodok
strmefiov by mal byt mierne
nad spodnou ¢astou
chodidla.

. V pripade potreby je mozné
upravit $irku (Obrézok 2).
Zdvihnite spodnu &ast
podsivky a upravte irku
popruhu. Ak sa opuchy
¢lenka zmenia, mdze byt
potrebnd dal3ia dprava
patového popruhu.

. Drzte strmene dohora proti
nohe a spodny popruh
pevne obopinajte okolo
ortézy (Obrézok 3).

. Zatotte horny popruh
a podla potreby upravte
dolny popruh tak, aby
ortéza pevne priliehala
(Obrazok 4).

Ak je to potrebné, zopakuijte

postup, aby ste dosiahli

pohodlie a podporu.
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Iba vzduchovd verzia (obrazok d)
1. Ak po zmene polohy ortézy
a/alebo tprave popruhov
pretrvdva nepohodlie,
skiste znovu upravit objem
vzduchovej vlozky.

. Odlipnite horna ¢ast
podloZiek mechura
a ndjdite vzduchovy ventil.

a. Nafiknite vzduchovu
vlozku pre dalsiu
kompresiu a podporu.
Vsunite dodavanu
vzduchovu hadicku cez
vzduchovy ventil a
nafuknite. Nenafuknite ju
prilis.

b. Ak chcete odstranit
vzduch, vloZte hadicku
do vzduchového ventilu
a jemne stlacte, kym
nedosiahnete

N

pozadovany objem.
3. Zlozte ventil spit.

Iba gélovd verzia (obrazok e)
UPOZORNENIE: Priamy
kontakt pokozky s vyhrievanou
alebo ochladenou gélovou
podlozkou méze spdsobit
popéleniny alebo omrzliny. Pod
pomédckou noste bavlnend
ponozku.
POZOR: Prehrievanie gélovej
podlozky méze spdsobit
popéleniny alebo poskodenie
gélovej podlozky.
1. Vyberte gélovii podlozku
z pomdcky a skontrolujte
ju. Nepouzivajte, ak je
poskodena.
. Na lie¢bu chladom ochladte
gélovii podlozku
v mrazni¢ke (20 — 60 mindit).
3. Na lie¢bu teplom
zahrievajte gélovi podlozku
v teplej vode alebo
mikrovinnej rire
(5-sekundové intervaly pri
najniz§om nastaveni), kym
nie je tepld, ale nie prili3
hortica na drzanie.
. Vlozte gélovi podlozku
spit do pomécky
a upevnite ju.
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Cistenie a starostlivost
Ruc¢ne umyte jemnym
sapondtom v studenej vode.

EESTI KEEL

TOOTE KIRJELDUS
Formfit Ankle Stirrup on
hiippeliigese ortoos, mis on
ette nahtud hiippeliigese sisse-
ja viljapoole paindumise
(inversiooni ja eversiooni)
piiramiseks.
See dokument halmab jargmisi
seadmeid:
a. Hippeliigese tugi
Formfit Ankle Stirrup
b. Hippeliigese tugi
Formfit Air Ankle Stirrup;
c. Huppeliigese tugi
Formfit Gel Ankle Stirrup.
See seade on mdeldud
kasutamiseks iihel patsiendil ja
seda saab kasutada nii sise- kui
ka valistingimustes.

Meditsiiniseadel

KASUTUSNAIDUSTUS
Seisund, mille korral on vaja
piirata inversiooni/eversiooni.
Sealhulgas jargmised:
+ Kerge voi raske
hiippeliigese sidemete

Nepouzivajte pracku ani
susi¢ku. Nebielte.

OZNAMTE ZAVAZNU
UDALOST

DéleZité upozornenie pre
pouzivatelov a/alebo pacientov
so sidlom v Eurépe:

Pouzivatel a/alebo pacient
musi ozndmit kazdu zdvaznu
udalost, ktord sa vyskytla

v suvislosti s poméckou,
vyrobcovi a prislu§nému
orgénu ¢lenského $tatu,

v ktorom md pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

LIKVIDACIA

Pomécka a obal sa musia
zlikvidovat v stlade

s prislusnymi miestnymi alebo
ndrodnymi environmentalnymi
predpismi.

ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur neprebera
zodpovednost za nasledujdce:

— Pomécka neudrziavand
podla pokynov v ndvode
na pouZzitie.

— Pomécka zostavend
s komponentmi od inych
vyrobcov.

— Pomécka pouzivand
mimo odporuc¢aného
stavu, aplikdcie alebo
prostredia na pouZzitie.

venitus;

« hiippeliigese krooniline
ebastabiilsus;

« kipsi- vi kdimisraami
kasutamisjargne tugi;

« hiippeliigesetrauma
taastusravi voi
operatsioonijargne kasutus.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

ULDISED OHUTUSJUHISED
ETTEVAATUST! Arge kandke
kunagi seadet lahtisel haaval.
HOIATUS! Arge pingutage
seadet liigselt. See voib
vihendada verevoolu (nahk
voib muutuda siniseks, valgeks
voi kiilmaks). Vahenenud
vereringega (nt diabeedi tottu)
patsiendid peavad enne
kasutamist konsulteerima
tervishoiutéotajaga.
HOIATUS! Kui seadmel on
mirke kahjustustest voi
kulumisest, mis takistavad
seadme tavapirast talitlust,

peab patsient seadme
kasutamise |5petama ja votma
tihendust meditsiinits6tajaga.
HOIATUS! Seadme mdnes
talitluses toimuva muutuse voi
talitluse kadumise korral peab
patsient seadme kasutamise
|5petama ja votma ithendust
meditsiinitd6tajaga.

PAIGUTAMINE

Patsient peab alati ortoosi all

kandma puuvillast sokki.

. Pange ortoos jalga, et
kontrollida selle sobivust.

. Paigutage kiilgmised
jalused jala alaosa ja
pahkluu iimber (Joonis 1).

. Kannarihm peab jala all

istuma mugavalt, olema

vordselt malemal kiiljel ja
jaluste alaosa peab olema
pisut jala alaosast kdrgemal.

Vajaduse korral saab laiust

reguleerida (Joonis 2).

Tostke vooderduse alumine

osa iiles ja reguleerige

kannarihma laiust. Pahkluu
turse muutumisel vaib olla

vajalik kannarihma tiiendav
reguleerimine.

. Hoidke jaluseid jala vastas,
mahkides samal ajal
alumise rihma mugavalt
timber ortoosi (Joonis 3).

. Mihkige tilemine rihm ja
reguleerige alumist rihma
vastavalt vajadusele, et see
istuks mugavalt (Joonis 4).

Vajaduse korral korrake seda

parema mugavuse ja toe

saavutamiseks.
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Ainult Ghuga versioonile (joonis

d)

1. Kui pérast ortoosi ja/vdi
rihmade iimberpaigutamist
ebamugavustunne ei kao,
proovige reguleerida
dhkvooderduse mahtu.

. Ohuventiili leidmiseks
tdmmake pdispatjade
tilemine osa tagasi.

a. Taitke hkvooderdus
taiendava
kokkusurumise ja toe
tagamiseks. Pange
kaasasolev 6hutoru labi
Shuventiili ja laske 6hku
tais. Arge taitke 6huga
liigselt.

b. Ohu eemaldamiseks
asetage toru 6huventiili
ja pigistage
ettevaatlikult, kuni
soovitud maht on
saavutatud.

3. Poorake klapp tagasi.

N

Ainult geeliga versioonile

(joonis e)

ETTEVAATUST! Naha otsene

kokkupuude kuumutatud vai

jahutatud padjandiga vib
pdhjustada pdletusi voi
kiilmakahjustusi. Kasutage
seadme all puuvillast sokki.

MARKUS. Geelpadja liigne

kuumutamine vdib pshjustada

poletust vai geelpatja
kahjustada.

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

2. Kiilmravi jaoks jahutage

geelpatja siigavkiilmas (20—

60 minutit).

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

. Pange geelpadi seadmesse
tagasi ja kinnitage.

w
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Puhastamine ja hooldus

Peske kisitsi drna
puhastusvahendiga kiilmas
vees. Arge kasutage
pesumasinat ega kuivatit. Mitte
valgendada.

OHUJUHTUMIST TEATAMINE
Oluline teatis Euroopas
asuvatele kasutajatele ja/voi
patsientidele.

Kasutaja ja/voi patsient peab
teatama tootjale ning kasutaja
ja/vdi patsiendi asukohaks
oleva liikmesriigi padevale
asutusele mis tahes t3sistest
juhtumitest, mis on seotud
selle seadmega.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade ja pakend tuleb
kasutuselt kdrvaldada vastavalt
asjakohastele kohalikele vai
riiklikele keskkonnaalastele
eeskirjadele.

VASTUTUS
Ossur ei vastuta jargmistel
juhtudel.

— Seadet ei hooldata
kasutusjuhendi jargi.

— Seadme kokkupanemisel
kasutatakse teiste tootjate
osi.

— Seadet kasutatakse
viljaspool soovitatud
kasutustingimusi,
rakendusala vai
keskkonda.
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DESCRIEREA PRODUSULUI
Orteza de glezni Stirrup
Formfit este o ortezd pentru
gleznd destinatd restrictiondrii
inversiunii/eversiunii gleznei.
Acest document acoperd
urmitoarele dispozitive:
a. Orteza de glezna Formfit
cu sarniere
b. Orteza de glezna Formfit
gonflabila cu sarniere
c. Orteza de gleznd cu gel
Formfit cu sarniere

Dispozitiv medical

Acest dispozitiv este pentru un
singur pacient si poate fi
utilizat atat in interior, cét siin
exterior.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
Situatii Tn care este necesara
restrictionarea inversiunii/
eversiunii. Acestea pot include
« Entorse de glezni usoare
pani la severe
Instabilitate cronicd
a gleznei
Sprijin in urma bandajului
cu gips si a cizmei gipsate
Reabilitare a leziunilor
gleznei si/sau utilizare
post-chirurgicald

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE
SIGURANTA

ATENTIE: Nu purtati
dispozitivul direct peste o rand
deschisi.

AVERTISMENT: Nu strangeti
excesiv dispozitivul. Acest lucru
poate reduce fluxul sanguin
(pielea poate deveni albastrd,
albi sau rece). Pacientii cu
circulatie redus3 a sangelui (de
exemplu de la diabet) ar trebui
s consulte un cadru medical
calificat Tnainte de utilizare.
AVERTISMENT: Dacd
dispozitivul prezintd semne de
deteriorare sau uzurd care i
afecteazd functionarea
normald, pacientul ar trebui sd
opreascd utilizarea
dispozitivului si s3 contacteze
un cadru medical calificat.
AVERTISMENT: In cazurile de
modificare functionald sau
pierderi functionale, pacientul
ar trebui s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si s3 contacteze
un cadru medical calificat.

POTRIVIREA

Pacientul trebuie s poarte

intotdeauna sosete de bumbac

pe sub ortezi.

1. Introduceti piciorul in
ortezd pentru a vedea cum
se potriveste.

2. Centrati sarnierele laterale

de-a lungul pirtii inferioare

a piciorului si gleznei

(Figura 1).

. Cureaua pentru cilcai ar
trebui s se potriveasc fix
sub picior, si fie egald pe
ambele pirti si partea
inferioard a sarnierelor ar
trebui s3 fie putin peste
partea inferioard
a piciorului.

4. Dac3 este necesar, ldtimea
poate fi reglatd (Figura 2).
Ridicati partea inferioard
a ciptuselii si reglati
litimea curelei pentru
célcai. Dacd nivelul de
inflamare a gleznei se
schimbd, este posibil si fie
necesare reglaje
suplimentare ale curelei
pentru cilcai.

5. Tineti sarnierele pe picior in
timp ce infisurati bine
cureaua inferioard in jurul
ortezei (Figura 3).

6. Infasurati cureaua
superioard si reglati din
nou cureaua inferioard
dup3 cum este necesar
pentru a obtine o potrivire
fixd (Figura 4).

Repetati, dac3 este necesar,

pentru a obtine confort si

sprijin asa cum doriti.

w

Doar versiunea gonflabild
(Figura d)

1. Daci disconfortul persistd
dupi repozitionarea ortezei
si/sau reajustarea curelelor,
ncercati sd reajustati
volumul ciptuselii
gonflabile.

2. Trageti de portiunea
superioard a pernelor de
aer pentru a localiza
supapa de aer.

a. Umflati captuseala
gonflabila pentru
compresie si sprijin
suplimentare. Introduceti
tubul de aer furnizat prin
supapa de aer si umflati.
Nu umflati excesiv.

b. Pentru a scoate aerul,
plasati tubul in supapa
de aer si strangeti usor

pana se obtine volumul
dorit.
3. Pliati supapa la loc.

Doar versiunea cu gel (Figura e)
ATENTIE: Contactul direct cu
perna cu gel incilzitd sau ricitd
poate provoca arsuri sau
degerdturi. Utilizati o sosetd de
bumbac pe sub dispozitiv.
NOTA: Supraincilzirea pernei
cu gel poate provoca arsuri sau
poate deteriora perna cu gel.

1. Scoateti perna cu gel din
dispozitiv si inspectati-o.
Nu utilizati dac3 este
deterioratd.

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

3. Pentru terapie la cald,
incilziti perna cu gel in apd
caldi sau un cuptor cu
microunde (intervale de 5
secunde la setare minim3)
pani cand este caldi, dar
nu excesiv de fierbinte.

4. Puneti perna cu gel inapoi
in dispozitiv si fixati-o.

Curdtarea si ingrijirea

Spélati de ménd cu detergent
slab in ap3 rece. Nu spilati la
masind si nu folositi uscitorul.
Nu folositi inilbitor.
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RAPORTATI ORICE INCIDENT
GRAV

Notificare importanta pentru
utilizatorii si/sau pacientii
stabiliti in Europa:

Utilizatorii si/sau pacientii
trebuie sd raporteze orice
incidente serioase survenite in
legatura cu dispozitivul,
adresandu-se producitorului si
autorititii competente din
statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau
pacientul respectiv.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul
trebuie eliminate in
conformitate cu reglementirile
locale sau nationale in vigoare
privind mediul.

RASPUNDERE
Ossur nu isi asumi
rispunderea pentru
urmitoarele:

— Daci dispozitivul nu este
intretinut in conformitate
cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.

— Daci dispozitivul este
asamblat cu componente
de la alti producitori.

— Daci dispozitivul este
utilizat in afara conditiilor,
aplicatiei sau mediului de
utilizare recomandat.

ovs

e

iy 285 g2l bl b (5 byis ¥ 1o
Sl ldl g 0 o5es) ol §8.5 00 LS
e ez (5395l sl el sl @I ol
9ol B9l Chmds 050 Oy Gl iyl
Glegl Glas] il (Sl pare Jio)
Alasaal L dovall

55 G ol Gl ledle gzl gbsl 13
vansall e G cbslisall aidllsg Lle
Slasl Jlaiyly ezl slasiul oe gl
Al &yl

a8 ol 3l dioy S 5 B> 13] 152
0 oansell Bt Of o cdzinlas gzl
Glegl Slash Juas of ey ol

) dall

gyl
Jial 8 Q= eyl Gl g sall e
) daleall
doedloll o Gimil) dale ] gyl 1
Jsb (e uslodl 5o basugis b 2
JSa) Jot50ls Ll o ! 21
Ky
I anlite Sl ol 09 0f o 3
Bslucto 0553 0y ¢ o2l Jiuol @0 30
521 095 Ol g omilll S e
Jiod 5o Ml8 el gl n i
el

JSB) sl Jpass ey eVl o) 13] 4
bl Bladl po Sl 520l g3l (2
ol s 095 98 =Sl el oye
ccasll ob> (3 Odbasill ge wyje

S g ez s 13]

G el Ll o LY olidl ol
dolel Jo> Al il byl
(3 g

Aol Jpass acly oksll ool il
iyl Gl Jogill 8§98 s il
(4 Jsidl) oo

e acally dll Gaimd HaVl ) 13] el 58

oglball goll

n

o

(5 Jsadl) badd <lggll louo]
doleadl (uSys Ble] asu eVl yoial 13] 1
Bale] Jglond cdasal Jsasss 8le] ol/g
o)l dllay _aze bt
Gladl oo ol 2l ity e85 2
elgall slowo gige 2yami)
0o W50 e Jgaml) clsgll by giily 2
clog)l Gl 3ol _acaly sl
V iils <lsgll sloo IS5 0 3350l
il b boyds
Aao 3 oVl @ cclogll DY
Il dogidl ey i 39 sl elsgll
slball ezl
Al L slaall oy o5 3

o

(0 JSa1) b _aMlgll 51l
2o Azl pilall Guedldl 353 Of Sy Haris
a2 5l Goy> JLbayee ol il Mgl B3Lus

el Jaul Gild B9 gl @aivo
B3log (s 3 L3V §33 O Sy 1z9
Al Bllay il 51 Gy L odg!
Vg lgamsly 3Lzl e gl kg JiI 1
Al 38 13] lgedsins
B3lug Wy o8 eyl lall Ly 2
(853 20-60) Jazall 3 syl

83Lwg puduiy o8 (3Ll plel) duidly 3
5) agasSeall 3 ol G311 clolly_sslgl

Sy 5> g i (@23 J81 e ol

13 &l oy
Sleadl 3 5,31 e Mgl ol Sy 4
Lebyls

Glislly ozl

Oladazell slazinl 5ol doled] Juutl
o Dl pasins ¥ Wl elally dossall
Loe Josins Vg VI Caizmall

sadas Gl oe g3yl

il ozall 9i/3 ppeasiumall sl sl
) ) gasl 3 paiol]
Sl o @I oy sall 9l pasiuell Jle
5,500 g2l Bl Lagd @8y subas Lol>
sasll Dol b Latsall dalully dntaall
Lo @308] o yall 915 pasall sl A1

iall o palsll
251sl Gdg candsanlly gl o palsdl
alall @3 duibgll sl dydowoll diidl

ddggunell
10h o ddggunall Ossur Jascs ¥
Ologlad (Edg jlgadl diluo pac -
Azl

S5 0o DlgSe e Slezdl grazd -
ol

Alasial oy zyls ezl slasiul -
ot ozl kel Syl of

Ossur Americas
27051 Towne Centre Drive

Foothill Ranch, CA 92610, USA

Tel: +1 (949) 382 3883
Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen
Deutschland

Tel: +49 (0) 2234 6039 102

info-deutschland@ossur.com

wl

Ossur hf.
Griéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

www.ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18

28109 El Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid - Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com
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Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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