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Seite | GroBe Umfang oberhalb des Knochels
Side Size Circumference above the ankle
cm inch

L/R 1) XS 17-19 6.7-7.5
L/R S 19-21 7.5-8.3
L/R M 21-23 8.3-9.1
L/R L 23-25 9.1-9.8
L/R XL 25-27 9.8-10.6
L/R XXL 27-29 10.6-11.4

1) L-links/left; R-rechts/right

Material

Gestrick/Knit fabric: PA, EL

Frotteebezlige/Terry cloth covers: Baumwolle/Cotton, PES

Pelotte/Pad:

viskoelastisches Technogel®/viscoelastic Technogel®
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-02

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Wenden Sie sich an den Handler, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde Ihres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zum Gebrauch
der VoltActive Sprunggelenkbandage.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Bandage ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Sprung-
gelenks einzusetzen und ausschlieBlich fiir den Kontakt mit intakter Haut
bestimmt.

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender
vorgesehen. Der Gebrauch des Produkts an einer weiteren Person ist von
Seiten des Herstellers nicht zulassig.

Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Reizzustand im Sprunggelenk (posttraumatisch, postoperativ und chro-
nisch)

e Schwellung im Sprunggelenk (posttraumatisch, postoperativ und chro-
nisch)

* Leichtes Instabilitatsgefinhl

* Leichte Bandinstabilitat

* Leichte Sprunggelenkschmerzen

* Tendomyopathie

*  Gelenkerguss

* Leichte bis moderate Verstauchung im Sprunggelenk

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.



2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt;
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
FuBes.

2.4 Wirkungsweise

Die formgestrickte Bandage mit integrierter formstabiler Pelotte bewirkt eine
Kompression des Sprunggelenks. Die Bandage unterstiitzt die Sensomoto-
rik und aktiviert so die muskulare Stabilisierung.

2.5 Einsatzbedingungen
Das Produkt ist fir tagliche und moderate sportliche Aktivitaten geeignet,
z. B. Laufen, Wandern, FuBball, Tennis, Fitnesstraining und Gartenarbeit.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwES || Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/A VORSICHT

Dauerhafte Verwendung des Produkts
Veranderung des Gesundheitzustands, Zunahme der Beschwerden




» Wenn Sie auBergewohnliche Verédnderungen an sich feststellen, su-
chen Sie umgehend einen Arzt auf.
» Im Zweifelsfall verwenden Sie das Produkt nicht weiter.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
Salben und Lotionen aus.

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veranderungen an dem Produkt
vor.

4 Handhabung

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

4.1 Auswahlen der GroBle

Die Bandage ist unisex.

» Die Bandage anhand der Korperseite links oder rechts auswéhlen.
1) Den Umfang oberhalb des Knéchels messen.

2) Die BandagengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).



4.2 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Kérper

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zwei-
felsfall nicht weiter.

| HINWES |

Verwendung eines verschlissenen oder beschiddigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

Die L-féormige Pelotte markiert die AuBenseite des Sprunggelenks.

1) Die Bandage soweit umschlagen, dass die Ferse greifbar ist (siehe
Abb. 1).

2) Die Bandage bis zur Ferse Uber den FuB ziehen (siehe Abb. 2).

3) Den umgeschlagenen Teil der Bandage zuriickschlagen oder nach oben
abrollen (siehe Abb. 3).

4) Die Bandage hochziehen, so dass die Kndchel in den Aussparungen der
Pelotten liegen (siehe Abb. 4).

5) Die Passform und den richtige Sitz der Bandage prifen.

4.3 Ablegen

1) Die Bandage mit beiden Handen seitlich und am unteren Ende des Tex-
tils fassen.

2) Die Bandage nach unten tber den FuB ziehen.

5 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.




Die Bandage regelméBig reinigen:

1) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

2) Die Bandage in 30 °C warmen Wasser mit einem handelslblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspller verwenden. Gut ausspulen.

3) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

6 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgeméaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

7.3 Symbole auf dem Produkt

Medizinprodukt

1 Foreword English

Date of last update: 2020-04-02

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Please contact the distributor if you have questions about the product
or in case of problems.




» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

The instructions for use provide you with important information regarding the
use of the VoltActive ankle support.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The support is intended exclusively for orthotic fittings of the ankle and
exclusively for contact with intact skin.

The product is intended exclusively for use on one user. Use of the product
by another person is not approved by the manufacturer.

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

* lrritation in the ankle (postoperative, posttraumatic and chronic)
* Swelling in the ankle (postoperative, posttraumatic and chronic)
* Slight feeling of instability

*  Minor ligamentous instability

*  Minor ankle pain

* Fibromyalgia

*  Joint effusion

*  Minor to moderate ankle sprain

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening
and hyperthermia of the fitted limb/body area; lymphatic flow disorders,
including unclear soft tissue swelling distant to the body area to which the
medical device will be applied; sensory and circulatory disorders in the foot
area.



2.4 Effects

The form-knitted support with integrated shape-retaining pad provides ankle
compression. The support promotes sensorimotor functions and thereby
activates muscular stabilisation.

2.5 Conditions of use
The product is suitable for everyday and moderate sports activities, such as
running, hiking, football, tennis, fitness training and gardening.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
InoTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

A\ CAUTION

Continuous use of the product

Changes in the state of health, worsening of the complaints

» Consult a physician promptly if you note any unusual changes on your-
self.

» Do not continue using the product in case of doubt.

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.




Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that
contain oils or acids.

| NoTicE

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

4.1 Size Selection

The support is unisex.

» Select the support according to the side of the body, left or right.
1) Measure the circumference above the ankle.

2) Determine the size of the support (see size chart).

4.2 Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Skin irritation due to overheating, local pressure points due to tight applic-
ation to the body

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

» When in doubt, do not continue to use the product if skin irritation
occurs.

Use of a worn or damaged product
Limited effectiveness
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» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

The L-shaped pad marks the outside of the ankle.

1) Fold the support over so the heel can be grasped (see fig. 1).

2) Pull the support over the foot up to the heel (see fig. 2).

3) Fold back the section of the support that was folded over or unroll it
upwards (see fig. 3).

4) Pull up the support so the ankle bones lie in the pad openings (see
fig. 4).

5) Check the fit and correct positioning of the support.

4.3 Removal

1) Grasp the support with both hands on the sides and lower end of the
textile material.

2) Pull the support down over the foot.

5 Cleaning

| NoTicE

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the support regularly:

1) Recommendation: Use a laundry bag or net.

2) Wash the support in warm water at 30 °C with standard mild detergent.
Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

3) Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. sunshine, stove or
radiator).

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.
7 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.
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7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

7.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the man-
ufacturer's website.

7.3 Symbols on the product

Medical device

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-02

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Adressez-vous au distributeur si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

La présente notice d'utilisation vous apporte des informations importantes
sur |'utilisation de la chevillére VoltActive.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est destinée exclusivement a un appareillage orthétique de la
cheville et uniquement a un contact avec une peau saine.

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul utilisa-
teur. Le fabricant interdit toute utilisation du produit sur une tierce personne.
Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.
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2.2 Indications

+  Etats inflammatoires de la cheville (post-traumatiques, postopératoires et
chroniques)

e Gonflement de la cheville (post-traumatique, postopératoire et chro-
nique)

* Légeére sensation d'instabilité

* Instabilité ligamentaire légére

* Légeéres douleurs au niveau de la cheville

* Tendinopathie

+  Epanchement articulaire

* Entorses de la cheville, de gravité faible a modérée

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d’un médecin : Iésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme,
rougeurs et échauffement excessif dans la zone du corps appareillée,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des
parties molles dans la partie distale de I'orthése, troubles de la perception et
de la circulation sanguine du pied.

2.4 Effets thérapeutiques

Cette orthése de forme anatomique et sa pelote stable intégrée permet de
comprimer la cheville. L'orthése favorise la sensorimotricité et stimule ainsi
la stabilisation musculaire.

2.5 Conditions d’utilisation

Ce produit est congu pour des activités sportives quotidiennes modérées,
p ex. le jogging, la randonnée, le football, le tennis, le fitness et les travaux
de jardinage.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.
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Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

B

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/A PRUDENCE

Utilisation permanente du produit

Modification de I'état de santé, augmentation des douleurs

» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez sur vous des
changements anormaux.

» En cas de doutes, cessez d'utiliser le produit.

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

3

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiére du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
cremes et des lotions.

8

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-
le toujours avec précaution.

15



| » Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit. |

4 Manipulation

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

4.1 Sélection de la taille

L'orthése est unisexe.

» Choisir le modeéle d’orthése requis, pied gauche ou pied droit.

1) Mesurez la circonférence au-dessus de la malléole.

2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des mesures et des
tailles).

4.2 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison

d'un serrage excessif sur le corps

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

» En cas d'irritations cutanées, cessez dans le doute d'utiliser le produit.

| avis|

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

La pelote en forme de L indique le c6té extérieur de la cheville.

1) Retrousser I'orthése jusqu’au talon (voir ill. 1).

2) Enfiler I'orthése sur le pied jusqu’au talon (voir ill. 2).

3) Déplier la partie retroussée de I'orthése, ou la dérouler vers le haut (voir
ill. 3).

4) Tirer I'orthese vers le haut de sorte que les chevilles coincident avec
I'emplacement des pelotes(voir ill. 4).
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5) Vérifier que I'orthése est bien ajustée et bien en place.

4.3 Retrait

1) Tenir I'orthése des deux mains, sur les cotés, a I'extrémité inférieure du
textile.

2) Retirer I'orthése du pied en la tirant vers le bas.

5 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez I'orthése réguliérement :

1) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

2) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

3) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex.
les rayons du soleil et la chaleur des poéles et des radiateurs).

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

7 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.
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7.3 Symboles inscrits sur le produit

Dispositif médical

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-02

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Rivolgersi al distributore in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sull'utilizzo della ca-
vigliera VoltActive.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La fascia & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico dell'articola-
zione della caviglia e deve essere applicata solo sulla pelle intatta.

Il prodotto & concepito esclusivamente per ['utilizzo su un unico paziente.
Il produttore non consente I'utilizzo del prodotto da parte di un'altra perso-
na.

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Infiammazione della caviglia (di origine post-traumatica, post-operatoria
e cronica)

* Gonfiore alla caviglia (di origine post-traumatica, post-operatoria e croni-
co)

* Leggero senso di instabilita

* Leggera instabilita legamentosa

* Dolori lievi alla caviglia

¢ Tendomiopatia

* Versamento articolare

18



* Distorsione della caviglia da leggera a moderata
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni &€ necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui € applicata |'ortesi;
disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati, in-
dipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella regione del piede.

2.4 Azione terapeutica

La fascia dal design anatomico e con robusta pelotta integrata svolge una
compressione mirata dell'articolazione della caviglia. La fascia supporta le
funzioni sensomotorie e aumenta la stabilizzazione muscolare.

2.5 Condizioni d’impiego

Il prodotto & indicato per attivita sportive quotidiane e moderate, p. es. jog-
ging, trekking, giocare a pallone, tennis, fitness e lavorare in giardino.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.
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/A CAUTELA

Utilizzo duraturo del prodotto

Cambiamento dello stato di salute, aumento dei disturbi

» Recarsi immediatamente da un medico se si notano cambiamenti inu-
suali.

» In caso di dubbio non continuare a utilizzare il prodotto.

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

L

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.

| avviso|

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

4 Utilizzo

» Diregola € il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la du-
rata dell'applicazione.

4.1 Scelta della misura

La fascia & unisex.

» Scegliere la fascia in base al lato sinistro o destro del corpo.
1) Misurare la circonferenza al di sopra della caviglia.

2) Determinare la misura del bendaggio (vedere tabella misure).



4.2 Applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

» Nel dubbio, non utilizzare pit il prodotto se insorgono irritazioni cuta-
nee.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, |'usura e |'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

La pelotta a L va posizionata sul lato esterno della caviglia.

1) Rivoltare la fascia fino a quando €& possibile afferrare il tallone (v. fig. 1).

2) Tirare la fascia sopra il piede fino al tallone (v. fig. 2).

3) Piegare nuovamente indietro o srotolare verso I'alto la parte rivoltata del-
la fascia (v. fig. 3).

4) Tirare verso l'alto la fascia fino a quando la caviglia si trova nelle apertu-
re delle pelotte (v. fig. 4).

5) Controllare la calzata e la posizione corretta della fascia.

4.3 Rimozione
1) Afferrare la fascia con entrambe le mani lateralmente e all'estremita infe-

riore del tessuto.
2) Tirare la fascia verso il basso facendola passare sopra il piede.

5 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente la cintura.
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1) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per
biancheria.

2) Lavare il bendaggio a 30 °C con un comune detergente delicato. Non
utilizzare ammorbidenti. Risciacquare con cura.

3) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad. es. radiazione solare, forni o radiatori).

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

7 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

7.3 Simboli sul prodotto

Dispositivo medico

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-04-02

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Pdéngase en contacto con el distribuidor si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el
uso de la tobillera VoltActive.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta 6rtesis debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de la arti-
culacién tibiotarsiana y esté prevista exclusivamente para el contacto con
piel intacta.

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un Gnico
usuario. El fabricante no autoriza el uso de este producto en mas de una
persona.

El correaje debe utilizarse segln la indicaciéon del médico.

2.2 Indicaciones

* Estados de irritacién en el tobillo (postraumaticos, posoperatorios o cré-
nicos)

* Hinchazén del tobillo (postraumatica, posoperatoria o crénica)

* Ligera sensacion de inestabilidad

* Inestabilidad ligamentosa leve

* Dolores leves de tobillo

* Fibromialgia

* Derrame articular

» Esguince de tobillo de leve a moderado

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas las hincha-
zones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones
sensitivas y circulatorias en la zona del pie.
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2.4 Modo de funcionamiento

Esta ortesis anatdmica con almohadilla de forma estable integrada compri-
me la articulacion tibiotarsiana. Favorece la funcién sensomotora, activando
asi la estabilizacion muscular.

2.5 Condiciones de aplicacion
El producto es apto para realizar actividades deportivas cotidianas y mode-
radas como, p. €j., correr, senderismo, futbol, tenis, gimnasia o jardineria.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso|| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

/\ PRECAUCION

Uso continuado del producto

Alteracion del estado de salud, incremento de las molestias

» Acuda inmediatamente a un médico si notase cualquier alteracién fue-
ra de lo comun.

» En caso de duda, no siga utilizando el producto.

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.
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Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.

4 Manejo

INFORMACION

» Eltiempo que se puede llevar puesta la drtesis diariamente y el periodo
de uso dependen generalmente de las indicaciones del médico.

4.1 Eleccion del tamaio

La tobillera es unisex.

» Seleccione una tobillera derecha o izquierda en funcion del lado del
cuerpo.

1) Mida el perimetro por encima del tobillo.

2) Determine el tamano de la tobillera (véase la tabla de tamanos).

4.2 Colocacion

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les por cefiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» Si no esta seguro, no siga usando el producto en caso de que aparez-
can irritaciones cutaneas.
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Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafnos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

La almohadilla en forma de L marca la cara exterior del tobillo.

1) Pliegue la tobillera hasta que se pueda tocar el talon (véase fig. 1).

2) Pase la tobillera por encima del pie hasta el talon (véase fig. 2).

3) Desdoble la parte de la tobillera que se habia plegado previamente o de-
senrdllela hacia arriba (véase fig. 3).

4) Tire hacia arriba de la tobillera de forma que los maléolos queden situa-
dos en los huecos de las almohadillas (véase fig. 4).

5) Compruebe si la tobillera esta ajustada y bien colocada.

4.3 Extraccion

1) Agarre la tobillera con ambas manos por los lados y por el extremo infe-
rior del tejido.

2) Extraiga el pie de la tobillera tirando de ella hacia abajo.

5 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Limpie la tobillera regularmente:

1) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la la-
vadora.

2) La tobillera puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente con-
vencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundan-
te agua.

3) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. €j., secado
directo al sol, al calor de un horno u otra fuente de calor).
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6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

7.3 Simbolos del producto

Producto sanitario

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2020-04-02

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagdes de seguranca.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao distribuidor.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao érgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

As instrugdes de utilizagdo fornecem informagdoes importantes sobre o uso
da tornozeleira VoltActive.
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2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta drtese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do tornozelo e exclu-
sivamente ao contato com a pele sadia.

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um dnico usuario. A
utilizac@o do produto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fa-
bricante.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.

2.2 Indicacoes

» Estado irritativo do tornozelo (pds-traumatico, pds-operatério e crénico)
* Inchago do tornozelo (pds-traumatico, pds-operatério e cronico)

* Leve sensacao de instabilidade

* Instabilidade ligamentar leve

* Dores leves no tornozelo

¢ Tendomiopatia

e Derrame articular

* Entorse leve a moderada do tornozelo

A indicagao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagdes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doen-
cas/lesdes cutdneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eri-
temas e hipertermias na area do corpo tratada, disturbios da drenagem lin-
fatica — incluindo inchagos dos tecidos moles sem causa definida distalmen-
te a ortese; disturbios de sensibilidade e circulagdo na area do pé.

2.4 Modo de acao

A ortese concebida em malha anatémica com pelota dimensionalmente esta-
vel integrada gera uma compresséo sobre o tornozelo. A értese apoia a ca-
pacidade senso-motora e ativa, assim, a estabilizagdo muscular.

2.5 Condicoes de uso

O produto é adequado para atividades esportivas diarias de intensidade mo-
derada, p. ex., corridas, caminhadas, futebol, ténis, condicionamento fisico
e trabalhos de jardinagem.
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
liINpicAGAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

IrritagGes cuténeas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

A CUIDADO

Utilizacao permanente do produto

Alteracao do estado de salde, agravamento dos sintomas

» Se vocé notar alteragdes incomuns do seu estado, procure um médico
imediatamente.

» Em caso de davidas, ndo continue a usar o produto.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

j

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcéo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo
gorduras e acidos, dleos, pomadas e logdes.

j

Uso incorreto e alteracoes
Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
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» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.
» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

4 Manuseio

» Normalmente, o médico determina o tempo de uso diario e a duragéao
do tratamento.

4.1 Selecao do tamanho

A ortese é unissex.

» Selecionar a 6rtese esquerda ou direita conforme o lado do corpo.
1) Medir a circunferéncia acima do maléolo.

2) Determinar o tamanho da ortese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagoes cutdneas devido ao superaquecimento, fenédmenos compressi-

vos locais devido a colocagao muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocacgdo e a posigao correta do produto.

» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritagdes cuta-
neas.

Utilizacdo de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

A pelota em L marca o lado externo do tornozelo.

1) Revirar a ortese até poder segura-la no calcanhar (veja a fig. 1).

2) Puxar a ortese até o calcanhar passando-a sobre o pé (veja a fig. 2).

3) Desvirar a parte dobrada da értese ou desenrola-la para cima (veja a
fig. 3).

4) Puxar a ortese para cima, de forma que os maléolos se acomodem nas
concavidades das pelotas (veja a fig. 4).
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5) Verificar o ajuste e o assento corretos da ortese.

4.3 Remover

1) Segurar a értese com as duas maos lateralmente e na extremidade infe-
rior do tecido.

2) Puxar a ortese para baixo pelo pé.

5 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a ortese:

1) Recomendacao: usar um saco ou uma rede de lavagem.

2) Lavar a drtese em agua quente a 30 °C com um sabéo para roupas deli-
cadas comum. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

3) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por ex., radiagcao
solar, calor de fornos ou de aquecedores).

6 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.
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7.3 Simbolos no produto

Dispositivo médico

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-04-02

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Neem contact op met de distributeur, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van de
VoltActive enkelbandage.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de enkel en mag alleen in contact worden gebracht met intacte
huid.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het
product is door de fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede
persoon.

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

* lrritatie van de enkel (posttraumatisch, postoperatief of chronisch)
* Zwelling van de enkel (posttraumatisch, postoperatief of chronisch)
* Licht instabiliteitsgevoel

* Lichte bandinstabiliteit

* Lichte pijn aan de enkel

* Tendomyopathie

* Vochtophoping in het gewricht

* Lichte tot matige distorsie van de enkel
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De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen
met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornis-
sen in de voet.

2.4 Werking

De in model gebreide bandage met geintegreerde vormvaste pelotte zorgt
ervoor dat de enkel wordt gecomprimeerd. De bandage ondersteunt de sen-
somotoriek en activeert zo de musculaire stabilisatie.

2.5 Gebruiksvoorwaarden

Het product is geschikt voor dagelijkse activiteiten en matig intensieve sport
zoals hardlopen, wandelen, voetbal, tennis, fitnesstraining en werk in de
tuin.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.
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/\ VOORZICHTIG

Langdurig gebruik van het product

Verandering in de gezondheidstoestand, toename van de klachten

» Raadpleeg direct een arts, wanneer u bij uzelf opmerkelijke veranderin-
gen constateert.

» Gebruik bij twijfel het product niet langer.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
zalven en lotions.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse duur van het dragen en de periode dat het product moet
worden gedragen, worden in de regel door de arts voorgeschreven.

4.1 Maatkeuze

De bandage is unisex.

» Kies de bandage voor de linker- of rechterkant, afhankelijk van wat van
toepassing is.

1) Meet de omtrek van het been net boven de enkel.
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2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen om het lichaam

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval van
twijfel dan niet meer.

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

De L-vormige pelotte markeert de buitenkant van de enkel.

1) Sla de bandage zo ver om dat de hiel vastgepakt kan worden (zie afb. 1).

2) Trek de bandage over de voet tot aan de hiel (zie afb. 2).

3) Sla het omgeslagen gedeelte van de bandage terug en of rol het naar
boven af (zie afb. 3).

4) Trek de bandage omhoog, zodat de knobbels van de enkel in de uitspa-
ringen van de pelottes liggen (zie afb. 4).

5) Controleer de pasvorm en of de bandage goed zit.

4.3 Afdoen
1) Pak de bandage met beide handen aan de zijkant en onderkant van het
textiel.

2) Trek de bandage naar onderen over de voet.

5 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.
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Reinig de bandage regelmatig:

1) Advies: gebruik een waszak of -net.

2) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel het product goed uit.

3) Laat het aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte
(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

6 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

7.3 Symbolen op het product

Medisch hulpmiddel

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-02

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Kontakta distributéren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.
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» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Den har bruksanvisningen innehaller viktig information om hur man anvander
VoltActive-fotledsbandaget.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

Bandaget &r uteslutande avsett att anvéndas vid ortosférsérjning av fotled
och uteslutande i kontakt med frisk hud.

Produkten &r uteslutande avsett att anvidndas av en brukare. Tillverkaren
tillater inte att produkten anvéands av flera personer.

Bandaget maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* lrritation i fotleden (posttraumatiskt, postoperativt och kroniskt)
* Svullnad i fotleden (posttraumatiskt, postoperativt och kroniskt)
* Latt instabilitetskdnsla

* Lindrig bandinstabilitet

* Lindrig smarta i fotleden

* Tendomyopati

* Ledeffusion

* Lindrig till mattlig stukning i fotleden

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer ar ett samtal med ldkaren nédvéandigt: hudsjukdo-
mar/-skador, inflammationer, &rr som har gatt upp med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, stérningar i lymfflodet — aven oklar
mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med hjalpmedlet,
sensibilitets- och cirkulationsstorningar i fotomradet.

2.4 Verkan
Det formsydda bandaget med integrerad stabil pelott komprimerar fotleden.
Bandaget stdder sensomotoriken och stabiliserar pa sa vis muskuléart.
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2.5 Forutsattningar fér anvandning
Produkten ar avsedd for daglig och mattlig traning, t.ex. |6pning, vandring,
fotboll, tennis, styrketréning eller tradgardsarbete.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga tekniska skador.

H

3.2 Alimanna sdkerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvéndas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

/\ OBSERVERA

Kontinuerlig anvindning av produkten

Andrat halsotillstand, férvarrade besvar

» Uppsok genast en ldkare om du noterar ovanliga férandringar.
» Sluta anvanda produkten vid tveksamhet.

/\ OBSERVERA

Kontakt med vidrme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.




Otillaten anvindning och forédndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan férandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestdimmelserna.

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.

4 Hantering

INFORMATION

» Det ar i regel lakaren som faststéller den dagliga anvandningstiden och
anvandningsperioden.

4.1 Val av storlek

Bandaget &r unisex.

» Valj hoger eller vanster bandage utifran hoger eller vanster kroppssida.
1) Mat omkretsen ovanfor fotleden.

2) Valj bandagestorlek (se storlekstabell).

4.2 Patagning

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckméarken av att bandaget sit-

ter for stramt mot kroppen

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

» Fortsatt inte anvanda produkten om du missténker att den orsakar hu-
dirritationer.

| ANVISNING |

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

Den L-formade pelotten markerar fotledens utsida.
1) Linda om bandaget tills du kan fatta tag i halen (se bild 1).
2) Tra bandaget 6ver foten fram till halen (se bild 2).
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3) Linda tillbaka den inlindade bandagedelen eller rulla ut den uppat (se
bild 3).

4) Dra upp bandaget sa att vristerna befinner sig i pelotternas 6ppningar
(se bild 4).

5) Kontrollera att bandaget har ratt passform och sitter korrekt.

4.3 Avtagning

1) Fatta tag i bandaget med bada handerna pa sidorna och i tygets neder-
del.

2) Dra bandaget nedat éver foten.

5 Rengoring

| ANVISNING |

Anvandning av olampliga reng6ringsmedel
Risk for skador pa produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

Rengoér bandaget regelbundet:

1) Rekommendation: Anvand tvattpase.

2) Tvatta bandaget i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Undvik
att anvénda skoljmedel. Skolj noga.

3) Lat lufttorka. Utsatt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett
element).

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forséakran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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7.3 Symboler pa produkten

Medicinteknisk produkt

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-04-02

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Kontakt distributeren, hvis du har spergsmal til eller problemer med
produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om brugen af VoltActive ankel-
bandagen.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen ma kun anvendes til behandling af ankelleddet og er udelukken-
de beregnet til kontakt med intakt hud.

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pa me-
re end én person er ifalge producenten ikke tilladt.

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

* Irritationstilstand i ankelleddet (posttraumatisk, postoperativ og kronisk)
* Heevelse i ankelleddet (posttraumatisk, postoperativ og kronisk)

* Let folelse af instabilitet

* Mindre ledbandsinstabilitet

* Lette smerter i ankelleddet

* Tendomyopati

* Ledbeteendelse

* Let til moderat forstuvning i ankelleddet

Indikationer stilles af laegen.
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2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og over-
hedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeafleb — ogsé uklare
haevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; falsomheds-
og kredslebsforstyrrelser i foden.

2.4 Virkemade

Den formstrikkede bandage med integreret formstabil pelotte giver en kom-
pression af ankelleddet. Bandagen understotter den sensomotoriske kontrol
og aktiverer saledes den muskuleere stabilisering.

2.5 Anvendelsesbetingelser
Produktet er egnet til daglige og moderate sportsaktiviteter, f.eks. lab, trave-
ture, fodbold, tennis, fitnesstraening og havearbejde.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Permanent brug af produktet

AEndring af helbredstilstanden, egning af gener

» Konsulter omgaende en laege, hvis der konstateres usezedvanlige zen-
dringer.
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| » | tvivistilfeelde ma produktet ikke anvendes leengere. |

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet mé ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tiltaenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte sendringer pa produktet.

4 Handtering

INFORMATION

» Den daglige beeretid og anvendelsesperioden fastleegges generelt af
leegen.

4.1 Valg af storrelse

Bandagen kan anvendes af begge ken.

» Velg bandagen ud fra, om den skal bruges pa hgjre eller venstre side af
kroppen.

1) Mal omfanget over anklen.

2) Beregn bandagesterrelsen (se sterrelsestabellen).

4.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse
Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmeerker pga. for stram pa-
seetning pa kroppen
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» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.
» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer el-
ler i tvivistilfeelde.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

Den L-formede pelotte markerer den udvendige side af ankelleddet.

1) Smeg bandagen, sa du kan fa fat i haelen (se ill. 1).

2) Treek bandagen ind over foden og op over hzlen (se ill. 2).

3) Fold den opsmegede del af bandagen tilbage eller rul den opad (se
ill. 3).

4) Treek bandagen op, sa knoerne ligger i pelotternes udsparinger (se
ill. 4).

5) Kontroller pasformen, og at bandagen sidder korrekt.

4.3 Aftagning

1) Tag fat i bandagen med begge heender i siden og i den nederste del af

stoffet.
2) Trezek bandagen ned over foden og af.

5 Rengering

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask bandagen jeevnligt:

1) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

2) Vask bandagen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

3) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
og radiatorer).
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6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geldende nationale be-
stemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsideszettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

7.3 Symboler pa produktet

Medicinsk udstyr

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-04-02

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Henvend deg til forhandleren hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruken av VoltActive ankel-
bandasjen.
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2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Bandasjen er kun beregnet til ortotisk behandling av ankelleddet og kun til
kontakt med intakt hud.

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa en bruker. Produsenten god-
kjenner ikke at produktet brukes pa en annen person.

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

* lIrritasjon i ankelen (posttraumatisk, postoperativ og kronisk)
* Hevelse i ankelen (posttraumatisk, postoperativ og kronisk)
* Lett folelse av ubalanse

* Lett bandinstabilitet

* Lette ankelsmerter

* Tendomyopati

* Vaeskeansamling i ledd

*  Lett til moderat ankelforstuing (distorsjon).

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader,
betennelser, oppsvulmede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle
kroppsdelen, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare bletvevshevelser i
kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser og forstyrrelser i
blodgjennomstremningen i fotomradet.

2.4 Virkemate

Den formstrikkede bandasjen med integrert, stabil pelotte virker komprime-
rende pa ankelen. Bandasjen stetter sensomotorikken og stabiliserer musku-
laturen.

2.5 Bruksforhold
Produktet egner seg for daglige og moderate sportslige aktiviteter, f.eks. le-
ping, turgaing, fotball, tennis, kondisjonstrening og hagearbeid.
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3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[0 Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Permanent bruk av produktet

Forandring av helsetilstanden, gkning av plagene

» Hvis du oppdager uvanlige forandringer skal du omgéaende oppsoke
lege.

» | tvilstilfelle skal du ikke fortsett & bruke produktet.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

:

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

47



4 Handtering

INFORMASIJON

» Den daglige brukstiden og bruksperioden fastlegges som regel av le-
gen.

4.1 Valg av storrelse

Unisex bandasje.

» Velg bandasje for venstre eller hayre kroppsside.

1) Mal omfanget ovenfor ankelen.

2) Beregn sterrelsen pa bandasjen (se sterrelsestabell).

4.2 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi pro-

duktet sitter for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» |kke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er
i tvil.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

Den L-formede pelotten markerer utsiden av ankelen.

1) Brett bandasjen sa langt at du kan ta tak i haelen (se fig. 1).

2) Trekk bandasjen over foten bort til hzelen (se fig. 2).

3) Brett tilbake den delen av bandasjen som ble brettet ned, eller rull den
oppover (se fig. 3).

4) Trekk bandasjen oppover sa langt at ankelknoken ligger i utsparingen til
pelotten (se fig. 4).

5) Kontroller passformen og at bandasjen sitter riktig.
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4.3 Ta av

1) Ta tak i bandasjen med begge hender pa siden og pa den nedre enden
av tekstilet.

2) Trekk bandasjen over foten nedover.

5 Rengjoering

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

2) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. Ikke
bruk teymykner. Skyll godt.

3) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. direkte sollys, ovns- el-
ler radiatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som falge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

7.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

7.3 Symboler pa produktet

Medisinsk produkt
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1 Esipuhe Suomi

Viimeisin péivitys: 2020-04-02

» Lue tamé asiakirja huolellisesti l1api ennen tuotteen kéyttda, ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Kaanny jakelijan puoleen, jos sinulla on kysyttadvaa tuotteesta tai tuot-
teen kéyton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kayttémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkanivelen VoltActive-tukisiteen kaytos-
ta.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan nilkan ortoosina ja yksino-
maan kosketuksissa vahingoittumattoman ihon kanssa.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaanyhdella kayttajalla. Valmistaja
ei ole sallinut tuotteen kayttdmista useammalla henkil6lla.

Tukisidetta on aina kéytettavé indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Nilkkanivelen arsytystila (traumaperainen, leikkauksen jalkeinen ja kroo-
ninen)

* Nilkkanivelen turvotus (traumaperainen, leikkauksen jalkeinen ja krooni-
nen)

* Hienoinen epavakauden tunne

* Lieva yliliikkuvuus

* Lievat nilkkanivelkivut

* Tendomyopatia

* Nivelen nestekertyma

* Lieva tai keskivoimakas nilkkanivelen venéhdys

Laakéri toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.
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2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakérin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpdisyys; imunesteiden vir-
taushairiot — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvélineesta; tunto- ja verenkiertohairiét jalkateran alueella.

2.4 Vaikutustapa

Muotoonkudottu tukiside integroidulla muotonsa pitavalla pelotilla saa aikaan
nilkkanivelen kompression. Tukiside tukee sensomotoriikkaa ja aktivoi siten
stabilisoivat lihakset.

2.5 Kayttoedellytykset

Tuote on tarkoitettu paéivittdiseen kohtuullisen urheilulliseen liikkumiseen,
esim. juoksemiseen, patikointiin, jalkapallon ja tenniksen pelaamiseen, kun-
tosaliharjoitteluun ja puutarhatéihin.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[CEZ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saanndllisesti.

Tuotteen jatkuva kaytto

Terveydentilan muutos, kipujen lisdantyminen

» Jos huomaat epatavallisia muutoksia voinnissasi, hankkiudu valittomasti
laakariin.

» Ala jatka tuotteen kayttda, mikali olet epvarma muutosten syysta.
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/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonlahteista.

| HuomAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

| HuoMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytté ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

4 Kasittely

» Yleensd laakari maaraa, kuinka kauan tuotetta kaytetddn paivittain ja
kuinka pitka kayttojakso kokonaisuudessaan on.

4.1 Koon valinta

Tukiside on unisex-malli.

» Valitse tukiside kehon puolen mukaan vasemmalle tai oikealle.
1) Mittaa nilkan ymparysmitta kehrasluun ylapuolelta.

2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).

4.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-
tamat paikalliset painaumat

» Varmista, ettéd tuote puetaan oikein, ja ettd se istuu hyvin.
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» Ala kayta tuotetta, mikali ihoarsytyksia esiintyy, ja olet epavarma niiden
syysta.

| HuomAUTUS

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

L-kirjaimen muotoinen tukityyny osoittaa nilkkanivelen ulkopuolen.

1) Taita tukisidettd nurinpain niin paljon, ettd kantapaéhan voidaan tarttua
(katso Kuva 1).

2) Veda tukiside jalan paalle kantapaahan asti (katso Kuva 2).

3) Kaari tukisiteen nurinpdin kaaritty osa jalleen oikein pain tai rullaa se
ylospain (katso Kuva 3).

4) Veda tukisidetta ylos siten, ettd kehrasluut ovat tukityynyn syvennyksissa
(katso Kuva 4).

5) Tarkista tukisiteen koko ja istuvuus.

4.3 Riisuminen

1) Tartu tukisiteeseen molemmilla kasilla sivulta ja kankaan alemmasta paa-
dysta.

2) Veda tukiside alas jalan ylitse.

5 Puhdistus

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytté
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Puhdista tukiside saannéllisesti:

1) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

2) Pese tukiside 30 °C lampiméssa vedessa kayttden tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

3) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampévaikutukselle (esim. aurin-
gonsateilylle, uunin tai lampopatterin [ammolle).
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6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisistd laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

7.3 Tuotteeseen merkityt symbolit

Laakinnallinen laite

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-02

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub jakichkolwiek probleméw
prosze sie zwrdci¢ do dystrybutora.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.

» Prosimy zachowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace uzytkowa-
nia opaski stawu skokowego.
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2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go stawu skokowego i do kontaktu wytgcznie z nieuszkodzong skora.
Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego
uzytkownika. Ponowne uzycie produktu w celu zaopatrzenia innej osoby jest
ze strony producenta niedopuszczone.

Orteze nalezy stosowac Scisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

* Stan podraznienia w stawie skokowym (pourazowy, pooperacyjny i prze-
wlekty)

*  Obrzek stawu skokowego (stan pourazowy, pooperacyjny i przewlekty)

* Lekkie uczucie braku stabilnosci

* Lekka niestabilnos$¢ wigzadta

* tagodne boéle stawu skokowego

* Tendomiopatia

*  Wysiek $rédstawowy

* Lekkie do umiarkowanego skrecenie stawu skokowego

Wskazania okreéla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscu zaopatrzonym; zaburzenia w odpty-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek migkkichw
obrebie dalszym; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie sto-
py-

2.4 Dziatanie

Bezszwowa orteza z wewnetrzng, silikonowg pelotg dziata kompresyjnie na
staw skokowy. Orteza wspiera sensomotoryke i aktywuje w ten sposéb stabi-
lizacje migsniowa.
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2.5 Warunki zastosowania

Produkt nadaje sie do codziennych oraz umiarkowanych aktywnosci sporto-
wych, np. bieganie, wedrowanie, gra w pitke nozna, gra w tenisa, fitness
oraz praca w ogrodzie.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeAstwami

wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidlowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/\ PRZESTROGA

Dtugotrwate uzywanie produktu

Zmiana stanu zdrowia, nasilanie si¢ dolegliwosci

» W przypadku stwierdzenia u siebie nietypowych zmian, nalezy nie-
zwtocznie udac sie do lekarza.

» W razie watpliwosci nalezy zaprzestaé dalszego uzytkowania produktu.

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami
goraca.




Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

4 Obstuga

» Dzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

4.1 Dobér rozmiaru

Opaska jest uniseks.

» Wybrac opaske odpowiednio do strony ciata, lewg lub prawa.
1) Nalezy zmierzy¢ obwod powyzej kostki.

2) Prosimy wybrac rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Zaktadanie

/\ PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Podraznienia skéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wsku-
tek zbyt Scistego przylegania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.
» Nie stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.
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» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamknigty lub uszkodzony.

Pelota w ksztatcie litery L oznacza zewnetrzng strone stawu skokowego.

1) Zawing¢ opaske na tyle, aby mozna bylo chwyci¢ za piete (patrz
ilustr. 1).

2) Naciggnac opaske przez stope do piety (patrz ilustr. 2).

3) Zawinietg czes¢ opaski odwinac lub rozwina¢ do gory (patrz ilustr. 3).

4) Podciagna¢ opaske do goéry na tyle, zeby kostki znalazty sie we wgtebie-
niach pelot (patrz ilustr. 4).

5) Sprawdzi¢, czy opaska jest dobrze dopasowana oraz czy dobrze lezy.

4.3 Zdejmowanie
1) Chwycic¢ opaske oboma rekoma z boku oraz za dolny koniec tkaniny.
2) Pociggna¢ opaske do dotu przez stope.

5 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

Stabilizator nalezy regularnie czyscié:

1) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

2) Stabilizator nalezy pra¢ w temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym w
handlu proszku do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac ptynu zmigkcza-
jacego do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

3) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikac¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

6 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
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Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnos$é z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac¢ ze strony
internetowej producenta.

7.3 Symbole na produkcie

Wyréb medyczny

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-04-02

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy a termék hasznalata soran
fellép6 problémakkal forduljon a forgalmazéhoz.

» Jelentse a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak a ter-
mékkel kapcsolatban fellépd 6sszes sllyos eseményt, kiildndsképpen
az egészségi allapot romlasat.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati Gtmutaté fontos tajékoztatast nyGjt Onnek a VoltActive bokaiziile-
ti bandazs hasznalataval kapcsolatban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt a bandazst kizarélag a bokaiziilet ortetikai ellatasara szabad hasznalni,
és kizardlag ép bdrfelilettel érintkezhet.

Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznal6 szamara terveztik. A termék-
nek egy masik személy altal torténd hasznalatat a gyarté nem engedélyezi.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok
* lrritacié a bokaiziiletben (poszttraumatikus, posztoperativ és kronikus)
* Duzzanat a bokaizilletben (poszttraumatikus, posztoperativ és krénikus)
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*  Konnyd instabilitasérzet

* Csekély inszalag instabilitas

* Konnyl fajdalmak a bokaiziletben

* Tendomyopédtia (in-izombantalom)

+  lzlleti folyadékgyiilem

*  Konnyl és kdzepes ficamok a bokaiziiltben
A javallatot az orvos allitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikéaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sériilések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas és melegedés az
ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzanatok
a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon is; érzékelési és vérellatasi zavarok a lab-
fej kornyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

A beépitett formatarté nyoméparnaval rendelkez kotott bandazs kompresszi-
6s hatast fejt ki a bokaizilletre. A bandazs tamogatja a szenzomotoros m(iké-
dést, és ezdltal aktivizalja az izomzat stabilizalasat.

2.5 Alkalmazasi feltételek

A termék a mindennapi hasznalatra és a mérsékelt sporttevékenység pl. ko-
cogas, vandorlas, focizas, tenisz, erénléti edzés gyakorlasara, valamint a
kerti munkak elvégzésére alkalmas.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sérii-
|ési veszélyekre.
| MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibékra.
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3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznélhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

A termék tartos hasznalata

Az egészséglgyi allapot megvaltozasa, a panaszok fokozédasa

» Ha rendkivili valtozasokat észlel magan, akkor keressen fel azonnal egy
orvost.

» Kétség esetén ne haszndlja tovabb a terméket.

/\ VIGYAZAT

Erintkezés magas homérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérulésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtdl, parazstol vagy egyéb héforrastol.

H

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

nocsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmd anyagokkal, olajokkal,
krémekkel, balzsamokkal.

Szakszeriitlen hasznalat és modositasok

Funkciémédositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen médositast.
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4 Kezelése

INFORMACIO

» A termék napi viselésének id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.

4.1 Méret kivalasztasa

A bandazs unisex kiviteld.

» Valassza ki a megfelel$ bal vagy jobb oldali bandazst.

1) Mérje meg a boka folott a lab keriletét.

2) A bandazsméret meghatarozasa (lasd a mérettablazatot).

4.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

Béringerlés a tdlmelegedés miatt, a testre vald tdl szoros felfekvés miatt fel-
Iép6 helyi nyomasi tlinetek esetén

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

» Bodrirritacio felléptekor kétség esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, kopa-
sat és sériléseit.

» Egy mar nem mikodSképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket ne
hasznéljon tovabb.

Az L-alakd nyoméparna jeldli a bokaiziilet kiils6 oldalat.

1) Hajtsa le annyira a bandazst, hogy a sarok megfoghato legyen (lasd ezt
az abrat: 1).

2) Huzza ra a bandazst a sarkaig a labra (lasd ezt az abréat: 2).

3) Hajtsa vissza a bandazs lehajtott részét vagy tekerje felfelé (lasd ezt az
abrat: 3).

4) Huzza fel a bandazst Ggy, hogy a boka a nyoméparba kivagasaba kerdl-
jon (lasd ezt az abrat: 4).

5) Ellendrizze a bandazs megfelel§ elhelyezkedését és illeszkedését.

4.3 Lehelyezés
1) Fogja meg két kézzel a bandézst oldalt és a textilia also részén.
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2) A bandéazst lefelé hlzza at a labfejen.

5 Tisztitas

A nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfeleld tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

Tisztitsa meg rendszeresen a bandézst:

1) Javaslat: hasznaljon mosdézsakot vagy -halét.

2) A bandazst 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté
finommosészerrel mossa. Ne hasznaljon éblitészert. Oblitse ki alaposan.

3) Levegén szaritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

7.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilonésen a termék szak-
szerlitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

7.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6ld 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthet6 a gyarté weboldalarél.

7.3 A terméken lathaté szimbélumok

Orvostechnikai eszk6z
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1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-04-02

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu nebo vyskytnou-li se néja-
ké problémy, obratte se na distributora.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
své zemi.

» Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouZziti vam poskytne dllezité informace pro pouziti bandaze hlezen-
niho kloubu VoltActive.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Bandaz je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni hlezenniho kloubu a vy-
hradné pro styk s neporusenou pokozkou.

Tento produkt je urcen vyhradné k pouZivani jednim uzivatelem. Pouzivani
tohoto produktu dal&i osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

Bandéaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

e Podrazdéni v hlezennim kloubu (posttraumatické, pooperacni a chronic-
ké)

*  Otok v hlezennim kloubu (posttraumaticky, pooperacni a chronicky)

* Lehky pocit nestability

* Lehka nestabilita vazl

* Mirné bolesti hlezenniho kloubu

* Tendomyopatie

*  Kloubni vyron

* Lehké az stfedné zavazné podvrtnuti v hlezennim kloubu

Indikaci musi stanovit |ékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: KoZni nemoci
¢i poranéni klze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavovaném Useku téla; poruchy odtoku lymfy - v€éetné otoku mék-
kych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od mis-
ta aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti chodidla.

2.4 Funkce

Tvarové pletena bandaz se zaintegrovanou tvarové stabilni pelotou zajistuje
kompresi hlezenniho kloubu. Bandéaz podporuje senzomotoriku a aktivuje tak
stabilizaci svalstva.

2.5 Podminky pouziti
Produkt je vhodny pro kazdodenni a stfedni sportovni aktivity, napt. béh, pé-
Si turistiku, kopanou, tenis, posilovani a prace na zahradé.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[[EZZZ=0] Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Trvalé pouzivani produktu

Zména zdravotniho stavu, zhorSeni potizi

» Pokud byste na sobé zjistili néjaké mimoradné zmény, neprodlené na-
vstivte lékare.

» V pfipadé pochybnosti produkt jiz déle nepouzivejte.
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Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych pfedmétt
nebo jinych tepelnych zdroju.

| UPOZORNENI]

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plisobeni olejl, prostiedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNENI|

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Uc€elu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zzddné neodborné zmény.

4 Manipulace

» Denni dobu noseni a délku pouZivani zpravidla urcuje lékaf.

4.1 Vybér velikosti

Bandaz je unisexova.

» Podle télesné strany zvolte bandaz levou nebo pravou.
1) Zmeéfte obvod nad kotnikem.

2) Urcete velikost bandaze (viz tabulka velikosti).

4.2 Nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni dtlaky v dusledku pfilis tésného

dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedé a zda je ve spravné poloze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pfipadé pochyb-
nosti produkt pouzivat.
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Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Ucinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotiebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouZzivejte.

Pelota ve tvaru L vyznacuje vnéjsi stranu hlezenniho kloubu.

1) Ohrnte bandaz natolik, aby dosahovala az k paté (viz obr. 1).

Natahnéte bandaz pres chodidlo az k paté (viz obr. 2).

Ohrnutou c¢ast bandaze ohrrite zpét nebo rozvirite nahoru (viz obr. 3).
Vytahnéte bandéaz nahoru tak, aby kotniky byly ve vybranich pelot (viz
obr. 4).

Zkontrolujte, zda bandaZ vybavenou oblast fadné obepina a spravné do-
seda.

4.3 Sundavani
1) Uchopte bandaz obéma rukama po stranach a na spodnim konci textilie.
2) Stahnéte bandaz smérem doll pfes chodidlo.

ENCNE]

o

5 Cisténi
Pouziti Spatnych &isticich prostiedku

Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

Cistéte banda? pravidelné:

1) Doporuceni: PouZivejte praci pytel nebo sitku.

2) Perte bandaz ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho
prostfedku. Nepouzivejte zmék&ovadla. Dikladné vymachejte.

3) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
napt. sluneéni zafeni, salani trouby nebo topnych téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
7 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.
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7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

7.3 Symboly na produktu

Zdravotnicky prostredek

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-04-02

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Obratite se distributeru u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije o uporabi bandaZe za
skocni zglob VoltActive.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Bandaza je namijenjena isklju€ivo ortotickom zbrinjavanju sko¢nog zgloba
te iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.

Proizvod je predviden iskljuéivo za primjenu na jednom korisniku.
Proizvodac zabranjuje uporabu proizvoda na drugoj osobi.

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.
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2.2 Indikacije

* nadraZenost skoCnog zgloba (posttraumatska, postoperativna i kroni¢na)
» oteklina sko¢nog zgloba (posttraumatska, postoperativna i kroni¢na)

* lagani osjecaj nestabilnosti

* lagana nestabilnost ligamenata

* lagana bol u skoénom zglobu

* tendomiopatija

* zglobni izljev

* lagano do umjereno uganuce sko¢nog zgloba

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijeCnikom: bolesti/oz-
liede koZe, upale, izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline me-
kog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u
podrucju stopala.

2.4 Nacin djelovanja
Oblikovana, pletena bandaza s integriranom pelotom stabilna oblika stvara
kompresiju sko¢nog zgloba. BandaZa podupire senzomotoriku te tako aktivi-

2.5 Uvjeti primjene
Proizvod je prikladan za svakodnevne i umjerene sportske aktivnosti, npr.
tréanje, planinarenje, nogomet, tenis, fitness i vrtlarske radove.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iSéenje

NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
a

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

3

Trajna primjena proizvoda

Promjena zdravstvenog stanja, povec¢anje smetniji

» Ako na sebi primijetite neuobi¢ajene promjene, odmah se obratite
lijecniku.

» U slucaju nedoumica nemojte nastaviti rabiti proizvod.

/\ OPREZ
Kontakt s vruéinom, Zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

|

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

|

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju¢ivo namjenski i pazljivo.
» Nemoijte vrsiti nikakve nestru€ne promjene proizvoda.




4 Rukovanje

INFORMACUA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.

4.1 Odabir velic¢ine

BandaZa je uniseks.

» BandaZu odaberite na temelju strane tijela lijevo ili desno.
1) lzmjerite opseg iznad gleznja.

2) Odredite veli¢inu bandaze (vidi tablicu s veli¢Ginama).

4.2 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

NadrazZenost koze uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih tocaka

zbog predvrstog nalijeganja na tijelo

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

» U slucaju nedoumica uzrokovanih pojavom nadrazenosti koZe nemojte
se koristiti proizvodom.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oSte¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istroSen i
ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istrosen ili ostecen.

Pelota u obliku slova L oznacava vanjsku stranu sko€nog zgloba.

Bandazu preklopite toliko da se peta moze uhvatiti (vidi sl. 1).

Bandazu navucite preko stopala do pete (vidi sl. 2).

Preklopljeni dio bandaze vratite ili odmotajte prema gore (vidi sl. 3).
BandaZzu povucite prema gore tako da gleZnjevi stoje u otvorima pelota
(vidi sl. 4).

5) Provjerite kroj i pravilan dosjed bandaze.

4.3 Skidanje

1) BandaZu objema rukama uhvatite bo¢no i za doniji kraj tkanine.
2) Bandazu povucite preko stopala prema dolje.

2onE
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5 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ¢iSéenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢iSéenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za CiSéenje.

Redovito Cistite bandazu:

1) Preporuka: koristite se vrecicom ili mrezicom za pranje.

2) Bandazu perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim
deterdZentom. Nemojte rabiti omeksivac. Dobro isperite.

3) Ostavite da se osuSi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine
(npr. suncevo zracenje, vrucinu pecnice ili radijatora).

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

7.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.2 I1zjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

7.3 Simboli na proizvodu

Medicinski proizvod

1 OVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizicie: 2020-04-02
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» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpe&nostné upozornenia.

» Obrafte sa na distribltora, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskyt-
nd problémy.

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzitie vam poskytuje ddlezité informacie o pouZivani bandaze
¢lenkového klbu VoltActive.

2 Pouzitie v siilade s ur€enim

2.1 Ugel pouzitia

Bandaz sa smie pouzivat vyhradne na ortotické oSetrovanie priehlavkového
kibu a je uréena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

Vyrobok je uréeny vyhradne na pouzitie na jednom pacientovi. PouZitie vy-
robku na inej osobe nie je zo strany vyrobcu dovolené.

Bandaz sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

+  Drazdivy stav v ¢lenkovom kibe (posttraumaticky, pooperaény a chronic-
ky)

+  Opuch v ¢lenkovom kibe (posttraumaticky, pooperaény a chronicky)

* Mierny pocit nestability

* Mierna nestabilita vazu

+  Mierne bolesti &lenkového kibu

* Tendomyopatia

+  Kibovy hydrops

+  Mierna az stredna distorzia &lenkového kibu

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie sG zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujdcich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, sCervenanie
a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy lymfatického odtoku, vratane
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nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy cit-
livosti a prekrvenia v oblasti chodidla.

2.4 Sposob ucinku

Bandaz z anatomicky tvarovaného Upletu s integrovanou tvarovo stalou pelo-
tou zabezpeéuje kompresiu priehlavkového kibu. Banda? podporuje senzo-
motoriku a aktivuje tak svalovu stabilizaciu.

2.5 Podmienky pouzitia

Vyrobok je vhodny pre kazdodenné a mierne Sportové aktivity, napr. beh, tu-
ristika, futbal, tenis, fitnes tréning a prace v zahrade.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a porane-
ni.

[[EZZZ=] Varovanie pred moZnymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né Cistenie
Podrézdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
nacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Trvalé pouzivanie vyrobku

Zmeny zdravotného stavu, narast fazkosti

» Ak na sebe spozorujete neobvyklé zmeny, tak bezodkladne vyhladajte
lekara.

» V pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouZivajte.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom
Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni
vyrobku
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» Vyrobok udrzZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.

| UPOZORNENIE |

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s urCenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

4 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

4.1 Vyber velkosti

Bandaz je vo vyhotoveni unisex.

» Bandaz zvolte lavu alebo pravu na zéklade strany tela.
1) Zmerajte obvod nad ¢lenkom.

2) Zistite velkost bandaze (pozri tabulku velkosti).

4.2 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Podrézdenia koze v désledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v désledku

prili§ pevného nasadenia na telo

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujdcich sa podrazdeniach koZe vyro-
bok dalej nepouzivajte.
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Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Géinnost

» Pred kazdym pouZzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

Pelota v tvare L oznaduje vonkajsiu stranu ¢lenkového kibu.

Bandaz vyhrnte tak, aby bolo mozné chytit patu (vid obr. 1).

Bandaz natiahnite cez chodidlo aZ k pate (vid obr. 2).

Zhrnutt Cast bandaze vyhriite naspaf alebo odvirite nahor (vid obr. 3).
Bandaz vytiahnite nahor tak, aby clenky lezali vo vybraniach pelot (vid
obr. 4).

5) Skontrolujte licovany tvar a spravne zalozZenie bandaze.

2onE

4.3 Zlozenie
1) Bandaz uchopte dvoma rukami na boku a na dolnom konci textilu.
2) Bandaz stiahnite smerom nadol cez chodidlo.

5 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Pravidelné Cistenie bandaze:

1) Odporacanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

2) Bandaz perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. NepouZzivajte zmékcovadla. Dobre vyplachnite.

3) Nechajte vyschnut na vzduchu. Nevystavujte priamemu posobeniu tepla
(napr. sIne¢né Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.
7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

76



7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiiia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moézZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

7.3 Symboly na vyrobku

Zdravotnicka pomécka

1 Onso6z Tirkge

Son gincelleme tarihi: 2020-04-02

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lasirsaniz saticiya danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Kullanim kilavuzu, VoltActive ayak bilegi bandajinin kullanimi hakkinda 6nem-
li bilgiler sunar.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bandaj sadece ayak eklem kemiginin ortez uygulamasi igin kullanilmali ve
sadece saglikl cilt Gzerinde uygulanmalidir.

Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin baska bir kiside
kullaniimasina tretici tarafindan izin verilmez.

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar
* Ayak bileginde tahris durumu (post travmatik, post operatif ve kronik)
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* Ayak bileginde yara izi (post travmatik, post operatif ve kronik)
* Hafif dengesizlik hissi

* Hafif bandaj instabilizasyonu

* Ayak bileginde hafif agrilar

* Tendomiyopati

* Eklem eflizyonu

* Ayak bileginde hafif ila orta derecede burkulma

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gériustlmesi gerekir: Ortezin bulundu-
gu yerde deri hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli goériintller, sismis ve
acilmis yaralar, kizariklik ve asir 1sinma; lenf drenaj bozukluklar — ayakta
ortezin bulundugu yerin disinda yumusak boélgelerde siskinlikler, dolasim ve
duyu bozukluklari.

2.4 Etki sekli
Entegre edilmis ve anatomik olarak sekillendirilmis pelotlara sahip sekilli
orglll bandaj, ayak bilegi eklem bélgesinde hedefe yonelik kompresyon igin
kullanilir. Bandaj, sensomotorigi destekler ve bu sekilde kas stabilizasyonu-
nu etkinlestirir.

2.5 Kullanim kosullari
Urlin ginliik kullanim ve orta seviye sportif aktiviteler icin uygundur,
orn. kosu, ormanda dolasma, futbol, tenis, fitness egzersizi ve bahcge isleri.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[Z0 Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulagmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
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» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

A\ DIKKAT
Uriiniin siirekli kullanimi
Saglik durumunun degismesi, sikayetlerin artigi
» Alsilmisin disinda degisiklikler tespit edilmesi halinde hemen bir heki-
me basvurun.
» Siphe durumunda Uriind kullanmaya devam etmeyin.

/A DIKKAT
Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Uriini agik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriint, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

4 Kullanim

BiLGi
» Ginltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralig doktor tarafindan
belirlenir.

4.1 Ebadin secilmesi

Bandaj unisex bir Grindir.

» Sag veya sol viicut tarafina gore bandaj secilmelidir.
1) Ayak bilegi kemiginin st kisminin gevresi 6l¢ilmelidir.
2) Bandaj ebadini belirleme (bkz. Beden tablosu).
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4.2 Yerlestirme

/\ DIKKAT

Yanlig veya cok siki takma

Asiri 1sinmadan dolayi ciltte tahris, viicutta ¢ok siki oturmadan kaynaklanan

lokal baski yerleri

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda Griindi kullanmaya devam
etmeyin.

| DUYURY

Asinmis veya hasar gormiis bir iirtiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik
» Uriini her kullanimdan &nce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarl olan trunleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

L sekilli pelot ayak bileginin dis tarafini isaretler.

1) Topuk tutulabilir kalacak sekilde bandaj sarilmaldir (bkz. Sek. 1).

2) Bandaj ayagin tUzerinden topuga kadar cekilmelidir (bkz. Sek. 2).

3) Bandajin kivrilmis bolimi geriye dogru kivrilmali veya yukariya kivrilmali-
dir (bkz. Sek. 3).

4) Bandaj, ayak bilegi kemigi pelotlarin bosluklarina girecek kadar yukariya
cekilmelidir (bkz. Sek. 4).

5) Bandajin oturma sekli ve dogru bigimde yerlestigi kontrol edilmelidir.

4.3 Cikarmak
1) Bandaj her iki elle tekstilin yan tarafindan ve alt ucundan tutulmaldir.
2) Bandaj, ayagin Uzerinden asagi dogru ¢ekilmelidir.

5 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriiniin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinli sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Bandaj diizenli bir sekilde temizlenmelidir:
1) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullanilmalidir.
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2) Bandaj 30 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas bir ylkama deter-
jant ile yikanmalidir. Yumusatici kullanmayin. Suyla iyice durulayin.

3) Acik havada kurumaya birakin. Sicaklik/isi kaynaklarina (6r. giines isinla-
r1, ocaklar ve isiticilar) dogrudan maruz birakmadan kurutun.

6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici lkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Uriinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi dreticinin web sitesinden indirilebilir.

7.3 Uriin iizerindeki semboller

Medikal Grin

1 MpoéAoyog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-02

» Meletriote TIPOOEKTIKA TO TIApPOV €yypado Tpwv amd T XPHon Tou
TIPoi6VTOG kal pooéte Tig uTtodeikelg aodaleiag.

» AmevBuvOeite oTo €UTOPIKO KATAOTNUA, AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
pe To TIPOidv N TipokOPouv TpoPAAHaATA.

» Evnpepwvete TOov KATAOKEUAOTH Kal Tov appddio dopéa Tng Xwpeag
oag yla kabe coPapd TePLOTATIKO O OXEDN pe TO TIPOIdV, 13iwg ot Tte-
pimtwon emdeivwong NG KATAOTAONG TNG VYEIQG,.

»  dDuhdEte To apdv Eyypado.

211G odnyieg xpnong Ba Ppeite onpavtikég Anpodopieg yla t Xpnon tng
emotpayalidag VoltActive.
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2 Evdedelypévn Xpnon

2.1 Evdelkvuopuevn Xpnaon

To opBotiedikd Tpoidv TipoopileTal ATIOKAEIOTIKA Yla XPrion oTnv opOwTiknA
amoKATAoTAoN TNG TOJOKVNUIKAG ApOpwong Kal ATMOKAELOTIKA yia TNV
emtadn pe LYLEG O€ppa.

To mpoidv Tpoopiletal amokAEOTIKA yia Xprion amnd évav poévo xprotn. O
KATAOKELAOTHG AmayopelEL T XPON TOL TPOidvTog amnd delTepo ATOHO.

To opBotediko6 TIPOIOV TIPETIEL va XpnoLpoToleiTal oOHPwva He TiG evOEIEELG.

2.2 Evdeigelg

*  Epebiopdg otnv modokvnpikr apOpwan (LETATPAVHATIKOG, HETEYXELPNTL
KOG Kal Xpoviog)

e Oidnupa otnv TodokvNuK ApBpwon (LETATPAUUATIKG, HETEYXELPNTIKO
Kal XpovLo)

*  Eladpt aiobnpa aotdbelag

*  Eladpol Babuoi aotdbela ouvdéopwv

*  Eladpig mdévog otnv modokvnuikr apbpwon

*  MuookeheTikn} dlatapaxn

*  [eplapbpikn culoyn

*  Ehadpl éwg pétplag Papitntag SIAoTpeppa TIOSOKVNILKAG

H évdel&n kabopiCetal amd tov 1aTpod.

2.3 Avtevdeitelg

2.3.1 AtéAuteG avtevdei&elg

Kapia yvwotn.

2.3.2 TxeTIKEG aVTEVIEIEELG

MNa 1 akdAouvbeg evdeifelg amalteital cuvevvonon pe Tov LaTPd: DEPUATIKEG
nabnoelg/ tpavpatiopoi, epebiopoi, xnhoedn pe oidnua, epubpdTnTa Kal
avfnuévn Beppokpacia oTo TIAOYOV HEPOG TOU OWHATOG, JLATAPAXEG AeUdL-
KAG PONG — akdopn kat adldyvwota oWANATA TwV HAAAK®OV HOpiwy pakpld
amnd 1o epappoopévo Bondntikd pLéoo, datapaxég evalobnoiag Kat alpdtw-
ongG oTnV TIEPLOY | TOU TIEAUATOG,.

2.4 Tpomog dpaong

To opBomedikd TPOidV pe TIAEKTH OOUN KAl EVOWHATWHEVN OKAnpnR TeAdTa
aokel ovptieon otnv TodokvnuLkA apBpwon. To opBomedikod TPoidy uTtooTN-
piCel To AOONTIKOKLVNTIKO CVUOTNHA Kal, HE TOV TPOTIO AUTO, EVEPYOTIOLEL TN
puikA otabepdnta.
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2.5 ZuvOnKeg XpRong

To mpoidv evdeikvutal yla kabnuepvég, PETplag évraong abAnTikég dpaotn-
pLotnTEG, TLY. TPEEIHO, TieCoTopia, TIoddodalpo, TEVIG, YUUVAOTAPLO KAl Kn-
TIOUPLKEG EPYAOIEG.

3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon PosL30ToUmTIKWY GCUUBOAWY

Mpoewomoinon yia mbavoig Kivdivoug atuxApatog Kat
TPAUVUATIONOU.

|E1aonoinsH | MpoedoToinon yia meavh TPokANCn TEXVIKWY {NULOV.

3.2 M'evikég uTtodeikelg aodaleiag

Emtavaxpnowpomoinon o AAAa Atopa Kat avemapking Kadaplopog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdtwv | HoAOvoewv Adyw poAuouatt-
KWV TIapayoviwv

» To mpoidv eTutpémeTal va XpnoLHoTIolEiTal LOVO O€ €va ATOHO.

» KabapiCete TakTikd 10 TIPOIOV.

/A NPO=OXH

Méviun xpion Touv TtPoiovTog

MetapoAn tng kaTdoTtaong tng vyeiag, av&non Twv evoxAnoewv

» Av damiotwoete acuviBloteg PeTaPoAég otov eautd oag, avalntiote
apéowg évav 1atpo.

» e mepinmtwon apdiBoliag, StakdPte Tn XPAON TOL TIPOIGVTOG,

Entadn pe OsppoétnTa, KAUTa onpeia N pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (m. x. eykavpata) kat kivduvog mpdkAnong Cnpiwv

oTo TIPOoidV

» Awatnpeite To TPoidv pakpld amnd yupvh $Adya, kavtd onpeia f AAeg
Tinyég BeppdnTag.
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Entadn pe péoa Amapng i 6§wvng ocvotaong, Aadia, alotpég kat Ao-

oV

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWV IBLOTATWY TOU

VALkOO

» Mnv ekBétete TO TPOIGV O péoa Mimapng A 6&lvng olbotaong, Addia,
alolpég kat AooLov.

AvopB0630oEn Xprnon Kat HETATPOTIEG

AelToupyikéG PETAPOAEG ) amwAela NG AelTouPyLKOTNTAG Kat CnupiEg oto

TIPOidV

»  XPnOLUOTIOLEITE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOV HOVO Yia TOV TIPOPAETIOUEVO OKO-
To.

»  Mnv ekteleite aKATAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

4 Xelplopog

» H kabnuepvi didpkela xprAong kal To Xpoviké didotnua tng Oepa-
mieiag kaBopiCovtal katd kavéva aro Tov 1aTpd.

4.1 ETudoyn peyé€Ooug

To opBotedikd Tpoidv evdeikvutal kal yia ta dvo ¢pUuAa.

» EmAéEte To 0pBomedikd TPoidv avaloya pe TNV TIAEUPA TOU CWHATOG,
aplotepd n dedla.

1) Metpnrote v MepipeTpo MAvw and Tov acTpayalo.

2) Ymoloyiote 10 péyebog Tou opBomedikol TIpoidvTog (BA. Tiivaka peye-
0av).

4.2 Toto®£tnon

A NPOZOXH

EodaAuévn i} ToAD odikTi ToTtoOETNON

Aeppartikoi epebiopoi Aoyw avnpévng Beppotntag, epddvion onpeiwv ouv-

prieong Aoyw ToAD odIKTAG ePpappoyng OTo owua

» AiaopaliCete tnv opON ToTtoOETNON KAl EHAPHUOY TOL TIPOIOVTOG.

» Mnv xpnolpoToleite TEpALTEPW TO TIPOIOV Ot TepimTwon euddviong
OEPHUATIKWV EPEBLOUWY TIOL eVOEXETAL va odeilovTal o€ auTo.
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| E120NOIHEH |

XpRon mpoidévtog ov tapovotalel dOopEg i {nuéEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete 10 TIpoidv Tiplv amod kABe xpron yla Tnv KaAn Aertouvpyia tou,
TUXOV $pOOopPEG Kal CnLEG.

»  2TapatioTe va XPNnoLHOTIOLETE éva TIPOIOV TO oTIoio dev Aettoupyei ow-
014, tapouotdlel pOopég N CnuLE.

H meAdta oxrjpatog L umodelkviel Tnv eEwTepPLkn TIAEUPA TNG TIODOKVNULIKAG

apbpwong.

1) Tupiote avamoda 1o 0pBomedikd TPOIdV TOCO, WOTE va UTOPEITE va
mudoete v tépva (BA. €k 1).

2) TMepdote 10 0pBotedikd TPOidV PéExPL TNV TITépva TAvw o1o TEARA (BA.
€IK. 2).

3) Tlupiote 10 avadimAwpévo TpARA Tou 0pBoTedikol TIPOIOVTOG Kal EETu-
Ai€te 10 Mpog Ta TIAvw (BA. LK. 3).

4) Tpapn&te 1o opBOTEDIKO TIPOIOV TIPOG TA TIAVW £TOL WOTE TO £0W Kal
€Ew odupd va Ppiokovtal oTIG EC0XEC TwV TIEAOTWV (BA. €1K. 4).

5) EAéyEte 1o oxApa kat  owoth epappoyn Tou opboredikol TIPOIOVTOG.

4.3 Adaipeon

1) Mdote pe ta 600 xépla 1o opBomedikd TPoidv amd ta TAdyla Kat and To
KATwW AKPo Tou UPACHATOG,

2) TpaPn&te 10 0pOomedikd TIPOIdV TIPOG TA KATW, TIAVW OTO TIEAUA.

5 KaBaplopog

Xpnowotmoinon akataAAnAwv KadapLoTikwV
DBopd Tou TIPoidvTog AdYw XPNOLHOTIONONG AKATAANAWY KaBaPIOTIKWY
» Kabapilete 10 TPOidV HOVO pe Ta EYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

KaBapiCete TakTikd 10 0pBOTIEDIKO TIPOIOV:

1) Zootaon: Xpnotpotoleite odko i 8ixTu TAVCIpaATOG.

2) T[MAévete 1o opBoTmedikd TPOidY pe (eaTd vepd otoug 30 °C, xpnotporol-
@vTag éva Ao, KOO armopputiaviiké Tou eupmopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLEITE PLAAAKTIKO. ZETIAEVETE KAAQ.

3) Adnvete va oteyvwoel. Atopelyete tnv dueon €kBeon oe Tinyég Oep-
poétnTag (.. nAakn aktivoPolia, Bepudtnta amnoéd polpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®Opata).
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6 ATtoppudn

AmoppimteTe 10 TIPOIGV CUHPWVA HE TIG LOXUOVOEG €OVIKEG dLaTAEELG.

7 Nouikég uTtodeigelg
‘OMol oL VOWLKOL OpoL EUTITITOVY OTO EKACTOTE €BVIKG BiKalo TNG XWPAg Tou
XPNRotn kat evdéxetal va diadpépouv obppwva pe auvto.

7.1 EvObvn

O kataokevaotrg avalapfavel evBuvn, epdoov To TIPoIdY XPNOLHoTIolEiTAL
oludwva pe TG eplypadEg kat TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
okevaotng dev gvBlvetal yla (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn

Tou eyypdadov, €dikoTEPA 0 AvopBOd0oEN XPrOoN 1 AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

7.2 Zuppépdwon CE

To mpoidv TAnpoli Tig anartrioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yua ta o-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnhwon motdtnrag EK eivar dabéowpn ya
AN OTOV LOTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

7.3 ZOpBoAa oto Tpoidv

latpotexvoloyiko Tipoiov

1 Npepucnosue Pycckuit

WHOOPMALLUA

[ata nocnepHew aktyanusauuu: 2020-04-02

» [lepea ucnonb3oBaHneM n3aenus cnepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT 1 cobiitoaaTh ykasaHus No TexHnke 6e3onacHoCTH.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM Npo6nieMbl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpatlanTech K aunepy.

» O Kaxaom cepbe3HOM MPOUCLIECTBUW, CBA3AHHOM C U3AeNuneM, B YacT-
HOCTW 06 YyXyALWEHUN COCTOSIHWUSI 3[0POBbs, coobluaiTe NpousBoauTe-
710 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Baluei CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbIN AOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO COLEPXUT BaxHyt0 MHbopMaLmio ans
npuMmeHeHus 6aHiaxa Ha roneHocTonHsiv cyctas VoltActive.
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2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3HaA4YeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHue

5aH,EI,a>K cnegyet nNpUMeHATb UCKJTIOYUTENIbHO B LefiaX OpTe3npoBaHus ro-
NIEHOCTOMHOro cycrtaea un TOJIbKO NMpU YyC/IOBUMU OTCYTCTBUA I'IOBpe)K,CI,eHI/IDI
KOXW B 06nacTu ee KOHTakTa c napgennem.

Mspenne npesHasHayeHo UCKAKOYUTENBHO A1l UCMONb30BaHUS OAHUM na-
LNEHTOM. I'Ipomssop,menb 3anpelwiaeT ncnonb3oBartb U3genne opyruMm nauu-
€HTOM.

l/l3,c|,enme AOJ/HKHO UCMO/b30BaTbCsA B COOTBETCTBMU C NMOKa3aHUAMU K I'IpVIMG-
HEeHWUO.

2.2 Moka3aHus

* PeakTMBHOE COCTOSIHWE FONEHOCTONHOrO CycTasa (NOCTTpaBMaTU4ECcKoro,
nocTonepaLVoHHOrO UK XPOHUYECKOro XapaKkrepa)

*  OTeYHOCTb roNEHOCTOMHOrO cycTasa (NocTTpaBMaTMyeckoro, nocronepa-
LIMOHHOTO U/ XPOHUYECKOrO Xapakrepa)

* Jlerkoe oluyLiieHNE HEYCTONYMBOCTM B CyCTaBe

* Jlerkas HeCcTabUILHOCTb CBA304YHOTO annapara

* Jlerkue 6011 B rofIEHOCTOMNHOM CycCTaBe

*  ®ubpommanrus

*  BHytpucycraBHoi Bbinot

* Jlerkoe n yMepeHHOe PacTsXEHWE CBA3O0K FOJIEHOCTOMHOrO CycTaBa

MokasaHus onpenensiotcs BpayoMm.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconoTHbIe NPOTUBONOKa3aHUs
He n3BecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTEeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

|_|pl/| HXenepe4ncrieHHbIX nokasaHuax Heoﬁxop,mma KOHCYyNnbTaunsa C Bpa-
4YOM: KOXHble 3aboneBaHUsi M MOBPEXAEHWNA KOXHOro MOKpoBa, BOCMasnu-
TeNlbHble NpoLeccChl, npunyxwimne wpambl, aputemMa n runeprepMmmsa B obnactn
HaNoXEeHWUs n3penus, HapyweHue nTMMpoOoTToKa, a TakXe HEACHbIE NPUMYXNIOo-
CTN MSATKUNX TKaHel7l, Haxogsduimecsa BHe HeHOCpe[J,CTBeHHOﬁ 61130cTn ¢ Me-
CTOM WCMO/b30BaHUS U3LENUS, HapyLLeHUs YyBCTBUTENbHOCTU U KpoBooGpa-
LeHna B obnacTtu cronsl.

2.4 MpuvHUUN pencTBUs

MoBTopstoWwmMi aHaToMUYeCcKylo GOPMY TPUKOTaXHbIN BaHAaxX C WHTerpupo-
BaHHbIM, COXpaHsioWwmM GopMy MEeoToM OKasbiBaeT KOMMNPECCUOHHOe BO3-
[leiCTBME Ha TONIEHOCTOMHbIN cycTaB. Banfax ynydwaer CEHCOMOTOPHbIN
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KOHTpONb 1 obecneynBaeT ctabunusaumio cyctasa 3a cYeT akTuBauun cob-
CTBEHHbIX MbILLLL.

2.5 YcnoBus ncnonb3oBaHus

V|3L],EJ'IVIE npegHasHa4eHoO AOna eXxeaHeBHOro MCnosib3oBaHWA, a TakXxe Ansa
yMepeHHOU $U3N4eCcKoN akTUBHOCTU, Hanpumep, 6era, xoab6bl, ¢yT6ona,
TeHHWca, 3aHATUI dpUTHecoM u paboT B caay.

3 be3onacHocTb

3.1 3HauyeHuMe NpeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
Cny4as uiav Nony4eHNs TpasMm.

H

I'Ipe,u,ynpe)K,u,eHme O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NoBpexAae-
HUAX.

3.2 O6uwme yka3aHus No TexHuke 6esonacHocTn

MoeTopHOE MCNONb30BaHUE U3AENUs ANs APYrUX NaLUEHTOB U Hepo-
cTaTo4yHasi rMrmeHn4yeckas obpa6orka

Pa3,u.pa>KeHme KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3EM NN VIHq)eKLI,VIVI Bcneacteue 3a-
paxeHna MMKkpoopraHmmamum

» V3penve paspeluaerca UCnonb30BaTh TONbKO /1 OAHOIO NauyueHTa.

» PerynsapHo ynuctute nspenue.

AnutenbHoe ucnonb3oBaHue Usgenus

13amMeHeHVe coCcToAHUS 300POBbS, NOSIBEHNE HOBbIX Xanob

» Ecnu Bbl 0o6Hapyxunu y cebs HeobbliHble W3MEHeHUs, HeMeaJsIeHHO
obpatutech K Bpauy.

» B cnyyae COMHEHWI NpekpaTuTe NCNONb30BaHNE U3ENVUS.

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypaMu, pacKaNneHHbIMU npeameTamu

WM orHem

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWS (Hamp. OXOru) U ONacHOCTb NOBPEXAEHUs n3-

nenms

» Vspenvie xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOrO OFHSl, Xapa U APYrvX UCTOYHMU-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0 U3/y4eHUs.




| yBEAOMNEHME |

KOHTaKT ¢ Xupo- U KuUcnotocoaepxalumm cpeacTeamu, macnamm,

Ma3siMu U IOCbOHAMM

HepocratouHas ctabunusauus BCNeAcTBre NOTEPU CBOMCTB Matepuana

» He noapepravite usgenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMUX
CpeAacTs, Maces, Ma3ei U T0OCbOHOB.

| YBEZLOMNEHME |

HeHapgnexaliee ucnonb3oBaHne U U3MEHEHUs

WNameHeHune unm ytpata ¢GyHKLUWIA, a Takxe NoBpexaeHne usnenus

» CrnepyeT Ucrnonb3oBartb U3Lesne TONbKO MO Ha3Ha4YeHWo 1 obpalarbest
C HUM aKKypaTHo.

» BHeceHue U3MEHEHMI, U3HAYAIbHO HE MPeLyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLU-
el u3genus, He Jonyckaercs.

4 Cnoco6 obpalueHUsi C NPOAYKTOM

UHOOPMALUMA

» [nnTenbHOCTb UCMOMb30BaHUS B TEHEHWE AHS, a Takxe obLLyto Npoaon-
XUTENIbHOCTb MPUWMEHEeHUs OPTOMEAUYEeCcKOro U3Aenus, Kak npasuo,
onpepenser Bpay.

4.1 Bbi6op pa3zmepa

BaHpax MoryT npumeHsTb npeactasuteny obovx nonos.

» B 3aBucKMOCTM OT CTOpOHbI Tena Bbibpath 6aHaax Ans neBow unu npa-
BOW CTOPOHbI.

1) WN3mepuTb OKPYXHOCTb HaA, LLIMKONOTKON.

2) Onpepenutb pasmep 6aHgaxa (cM. Tabnuiy pasmepos).

4.2 YKa3aHua No HaaeBaHUIoO

HenpaBunbHoe HanoXeHue MAM CAULLKOM Tyroe 3aTAruBaHue uspe-

nus

PasppaxeHune Koxu BCneAcTBue neperpesa, JIOKaJbHOE CAaBnuBaHWe B

pesynbTare CAWULIKOM MIOTHOrO NpUAeraHns K Teny

» [lpoBepbTe NPaBUALHOCTL NPUIEraHus U NOCaAKN U3Aenus.

» He wucnonb3yinte nspenue B cnyvyae COMHEHWN MPU BO3HUKHOBEHWU
pasppaxeHns KOXu.
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| YBEZAOMNEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO UK NOBPEXAEHHOIO n3aenus

OrpaHuyeHHoe fenctene

»  Kaxzabin pa3 nepep, UCNonb30BaHUEM U3AENNS HeOBXOAMMO BbINOSMHATD
€ro KOHTPONb Ha npeaMeT Hadsexalleil paboTbl, HaMNYMS NPU3HAKOB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3yite NpoaykT B Ciy4ae ero HeMCnpaBHOCTU, HaNU4US Npu-
3HaKOB U3HOCA U/N NPY NOBPEXAEHUM.

L-06pa3Hblil NeNoT CRyXUT ANS MapKUPOBKN BHELLHEW CTOPOHbI rofIeHOCToN-

HOro cycrasa.

1) OrtBepHyTb GaHAax Tak, 4TOGbl MOXHO OblLIO yXBaTUTLCS 3a MSATOUHYIO
yacTb (cM. puc. 1).

2) HapeTb 6aHaax Ha cTony Ao naTku (CM. puc. 2).

3) PacnpasuTb OTBEpHyTHIN Kpal GaHdaxa wiv OTBEPHYTb €ro BBepx (CM.
puc. 3).

4) TMoaTaHyTb GaHAax HaBepx Tak, YTOGbI LUMKONOTKM HaXoAMIUCH B OTBep-
CTUsIX NenoToB (CM. puc. 4).

5) [MpokoHTponMpoBaTh NocaaKy 1 NpasuabHOe pasmelleHre GaHaaxa.

4.3 CHaTHe uspgenus

1) Ynepxusatb Hanaax obenmu pykamu no 6okam 1 NMo HUXKHEMY Kpato Tek-
CTWUMbHOW YacTu.

2) CHsatb 6aHAaX CO CTOMbI ABMXKEHUEM BHUS.

5 Ouuncrka

| YBEROMEHME |

WUcnonb3oBaHue HeNOAXOAALLMX YNCTALLUX CPEACTB

MoBpexaeHve npoaykra BCNEACTBUME MCMONb30BAHUS HEMOAXOAALMX M-

CTALLMX CPEACTB

» [Ins o4MCTKM NpOAyKTa UCMOMb3yiNTe TONbKO AONYLUEHHbIe YUCTALLME
cpencrea.

Wspenve HyxpaeTcs B perynsipHoi cTupke.

1) PekoMeHAAUMsA: 1CMOJIb30BaTh MELIOK UK CETKY AJist CTUPKMW.

2) baHnpax cnepyet ctupatb npu Temnepatype 30 °C, ucnonbsys obbl4HoOe
mMsirkoe Motollee cpeactso. He ncnonbsosatb KOHAMLMOHEP s Genbs.
Xopoluo npononockartb.
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3) Cywwutb Ha BO3ayxe. Henb3s nopgepraTb n3genne BO3LEWUCTBUIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hanpumep, NpsiMble COMHEeYHble Nly4u, TENO OT Harpe-
BaTenbHbIX MPUGOPOB).

6 YTunusauusa
yTVIJ'II/I3aLL|/19| n3penna OCyLIJ,eCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUM C npefnuncaHnamu,
[EeVCTBYIOLLMMMN B CTPAHE UCMONb30BaHUSA U3Lenus.

7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoOBble yKasdaHUa pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
p017I ncnonb3yetca n3genne, No3ToMy 3T yKasaHnda MOryT BapbupoBaTtb.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipom3so.u.menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiyyae, ecnin wu3genuve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUMU C ONNUCaHUAMU U yKasaHUaMn, npnBeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN BCcnegcrteue npeHe6pe>Keva NONIOXEHNAMN NaHHOro AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHOoCTH npu HeHaanexawem UCnosb3oBaHUU U HeCaHKLUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

7.2 CootBetcTBME cTaHaapTtam EC

[aHHoe n3penue oteevaet TpeboBaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AMUMHCKKX u3genusx. Jeknapaumio o cootsetctaun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
caiiTe NpPOU3BOAUTENS.

7.3 CumBonbl Ha usgenumn

MeauuunHckoe nsgenune

X
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