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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-20

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, 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 lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Immobilisierungsorthese Malleo Tristep 50S8.

2 Produktbeschreibung

2.1 Produktiibersicht
Das Produkt wird anprobefertig im Zustand der Phase 1 ausgeliefert (siehe
Abb. 1).

Pos. | Bauteil

1 FuBschale

2 Stabilisierungsgurt
3 Orthese

4 Polsterset

2.2 Konstruktion
Die individuell verstellbaren Klettverschliisse sind gegenlaufig angeordnet,
um ein Verdrehen der Orthese zu verhindern.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Ex-
tremitat einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut
bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.



3.2 Indikationen

* Akute Sprunggelenksverletzungen

* Akute und chronische Kapselbandinstabilitaten
* Entzindliche Gelenkserkrankungen

* Degenerative Sprunggelenkserkrankungen

* Rehabilitation nach Sprunggelenksoperationen
* Innenbandrupturen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
e Die Orthese ist nicht fur den Einsatz als FuBheberorthese bei Pero-
nausparese geeignet.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwirmung im versorgten Kérperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Rickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
FuBes, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

3.4 Wirkungsweise
Die Versorgung erfolgt in 3 Phasen. Die Orthese ist in allen 3 Phasen in ei-
nem flachen, weit zu 6ffnenden Schuh tragbar.

Phase | - Entziindungsphase:

Das FuBgelenk wird durch die Verwendung der Orthese mit der FuBschale
(siehe Abb. 2, Pos. 1) und dem Stabilisierungsgurt (siehe Abb. 2, Pos. 2) in
Neutralstellung (90°) immobilisiert und stabilisiert.

Phase Il - Proliferationsphase:

Die FuBschale kann tagsiiber entfernt werden. Die Orthese wird zur Stabili-
sierung mit dem Stabilisierungsgurt getragen (siehe Abb. 3). In der Nacht
wird die FuBschale zur Immobilisierung und Stabilisierung des FuBgelenks
adaptiert. Tagsiiber ermdglicht das Entfernen der FuBschale eine gezielte
und gesicherte Mobilisierung und Belastung des FuBgelenks.



Phase lll - Remodulationsphase:

Gegen Ende des Heilungsprozesses wird der Stabilisierungsgurt entfernt.
Die Orthese kann zur Unterstiitzung gegen erneute Verletzungen und Se-
kundéarpravention aufgrund der hohen Rerupturrate, z. B. beim Sport oder
anderen Aktivitdten, eingesetzt werden (siehe Abb. 4). Optional kann der
Stabilisierungsgurt angebracht werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ 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.

/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.

| HINWES |

Kontakt mit fett- und saurehaltigen 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.




Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

» Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+50 °C aus (z. B. Sauna, tberméBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

5 Handhabung

INFORMATION

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

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewohnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswihlen der GroBe
» Die OrthesengréBe anhand der SchuhgroBe auswahlen (siehe GroBen-
tabelle).

5.2 Anpassen und Anlegen

/A VORSICHT

UnsachgemidBes Anformen oder Anlegen i

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung

des Materials und falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Verdnderungen an der Orthese
vor.

» Legen Sie die Orthese immer gemaB den Anweisungen in der Anlei-
tung an.




/A VORSICHT
Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritation durch Reibung oder SchweiBbildung

» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

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

i

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

Phase | - Entziindungsphase:

> Alle Klettverschliisse der Orthese sind geoffnet.

> Der Patient liegt.

1) Den FuB im 90° Winkel in der Orthese positionieren (siehe Abb. 5).

2) Den mittleren Klettverschluss (Markierungl) der Orthese schlieBen
(siehe Abb. 6).

3) Den unteren Klettverschluss (Markierung Il) der Orthese schlieBen.

4) Den oberen Klettverschluss (Markierung I1l) der Orthese schlieBen.

5) Optional: Die Klettverschlisse kiirzen oder versetzen.

6) Den FuB des Patienten im 90° Winkel in sitzender Position aufstellen.

7) Die FuBschale medial und lateral abkletten und so nachziehen, dass

sich der FuB in Neutralstellung (90°) befindet (siehe Abb. 7).
INFORMATION: Das Tragen eines Strumpfs unter der Orthese, so-
wie die Verwendung der beigefiigten Polster (siehe Abb. 1, Pos. 4)
beugen bei druckempfindlichen Patienten Hautirritationen im Be-
reich der FuB3schale vor.

8) Das laterale (4uBere) Ende des Stabilisierungsgurt nach medial (innen)
Uber den Spann fiihren (siehe Abb. 8).



9) Den Stabilisierungsgurt unter der FuBschale nach lateral (auBen) ziehen
(siehe Abb. 9).

10) Den Stabilisierungsgurt lateral (auBen) am oberen Ende der FuBschale
ankletten (siehe Abb. 10).

11) Das mediale (innere) Ende des Stabilisierungsgurt nach lateral (auBen)
Uber den Spann fuhren (siehe Abb. 11).

12) Den Stabilisierungsgurt unter der FuBschale nach medial (innen) ziehen
(siehe Abb. 12).

13) Den Stabilisierungsgurt medial (innen) am oberen Ende der FuBschale
ankletten (siehe Abb. 13).

14) Optional: Den Stabilisierungsgurt kiirzen.

Phase Il - Proliferationsphase:
1) Den Stabilisierungsgurt 6ffnen.

2) Die Orthese 6ffnen und ablegen.

3) Die FuBschale von der Orthese entfernen (siehe Abb. 14).

4) Die Orthese anlegen und die Klettverschliisse der Orthese schlieBen.

5) Den Stabilisierungsgurt wieder, wie in Phase 1 beschrieben, an der Or-
these verschlieBen.

Phase lll - Remodulationsphase:

1) Den Stabilisierungsgurt 6ffnen und entfernen (siehe Abb. 15).

2) Die Orthese wird in dieser Phase ohne Stabilisierungsgurt und FuBscha-
le getragen.

3) Optional: Den Stabilisierungsgurt wieder, wie in Phase 1 beschrieben,
an der Orthese verschlieBen.

5.3 Reinigung

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

Textilkomponente:

1) Die FuBschale von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsublichen Fein-
waschmittel waschen. Gut ausspiilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).
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FuBschale:

1) Die FuBschale mit Ausnahme des Kletts bei Bedarf mit einem feuchten,
flusenfreien Tuch und neutraler Seife abwischen.

2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

7.2 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 unsachgeméBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

7.3 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2020-05-20

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

» Instruct the user in the safe use of the product.

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

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50S8 Malleo Tristep immobilising orthosis.

2 Product description

2.1 Product overview
The product is delivered ready for trial fitting in phase 1 (see fig. 1).

Item |Component

1 Foot shell

2 Stabilisation strap
3 Orthosis

4 Padding set
2.2 Design

The individually adjustable hook and loop closures are arranged to close in
opposite directions to prevent the orthosis from twisting.

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs
and exclusively for contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Acute ankle injuries

* Acute and chronic capsular ligament instability
* Inflammatory joint diseases

* Degenerative ankle diseases

* Rehabilitation after ankle surgery

* Medial ligament ruptures

Indications must be determined by the physician.

12



3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
* The orthosis is not suitable for use as a dorsiflexion-assist orthosis for
paralysis of the peroneal nerve.

3.3.2 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; pronounced varicose veins, especially
with return flow impairment, lymphatic flow disorders, including unclear soft
tissue swelling distant to the body area to which the support will be applied;
sensory and circulatory disorders in the foot area, e.g. in case of diabetic
neuropathy.

3.4 Effects
The orthosis can be used in 3 phases. The orthosis can be worn in all
3 phases in a flat shoe that can be opened wide.

Phase | - Inflammatory Phase:

The ankle joint is immobilised and stabilised in the neutral position (90°)
using the orthosis with the foot shell (see fig. 2, item 1) and the stabilisation
strap (see fig. 2, item 2).

Phase Il - Proliferation Phase:

The foot shell can be removed during the day. The orthosis is worn with the
stabilisation strap to achieve stability (see fig. 3). At night, the foot shell is
adapted to immobilise and stabilise the ankle joint. Removing the foot shell
during the day enables targeted and secure mobilisation and loading of the
ankle joint.

Phase lll - Remodeling Phase:

Towards the end of the healing process the stabilisation strap is removed.
The orthosis can be used during sports or other activities with a high rerup-
ture rate to provide support against new injuries and as secondary preven-
tion (see fig. 4). The stabilisation strap can be attached optionally.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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4.2 General safety instructions

/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.

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.

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.

| NomicE|

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

» Avoid contact with abrasive substances (e.g. sand, dust).

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C or above
+50 °C (e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a radiator).

5 Handling

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

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.
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» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

5.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the shoe size (see sizing table).

5.2 Fitting and Application

/A CAUTION

Improper moulding or application

Injuries or damage to the orthosis due to overloading of the material and

improper fit of the orthosis due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the orthosis.

» Always apply the orthosis according to the information in the instruc-
tions.

/A CAUTION

Direct skin contact with the product
Skin irritation due to chafing or sweat formation
» Do not wear this product directly on the skin.

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

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

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» 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.
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Phase | - Inflammatory Phase:

>
>
1)
2)

L E NS

=)

8)

9)

All hook and loop closures on the orthosis are unfastened.

The patient is in a lying position.

Position the foot at a 90° angle in the orthosis (see fig. 5).

Fasten the centre hook and loop closure (marking I) of the orthosis (see
fig. 6).

Fasten the lower hook and loop closure (marking Il) of the orthosis.
Fasten the upper hook and loop closure (marking IIl) of the orthosis.
Optional: Shorten or move the hook and loop closures.

With the patient sitting, place the foot at a 90° angle sole-down on the
floor.

Unfasten the medial and lateral straps of the foot shell and tighten them
so that the foot is in the neutral position (90°) (see fig. 7).
INFORMATION: Wearing a sock under the orthosis and using the
padding provided (see fig. 1, item 4) prevent skin irritation from
the foot shell for patients sensitive to pressure.

Guide the lateral (outer) end of the stabilisation strap over the instep
towards the medial side (inwards) (see fig. 8).

Pull the stabilisation strap laterally (outwards) underneath the foot shell
(see fig. 9).

10) Fasten the stabilisation strap on the lateral (outer) side at the upper end

of the foot shell (see fig. 10).

11) Guide the medial (inner) end of the stabilisation strap over the instep

towards the lateral side (outwards) (see fig. 11).

12) Pull the stabilisation strap medially (inwards) underneath the foot shell

(see fig. 12).

13) Fasten the stabilisation strap on the medial (inner) side at the upper end

of the foot shell (see fig. 13).

14) Optional: Shorten the stabilisation strap.

Phase Il - Proliferation Phase:

1)

greN
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Unfasten the stabilisation strap.

Open and remove the orthosis.

Remove the foot shell from the orthosis (see fig. 14).

Put on the orthosis and fasten the hook and loop closures.
Refasten the stabilisation strap as described in phase 1.



Phase lll - Remodeling Phase:

1) Unfasten and remove the stabilisation strap (see fig. 15).

2) The orthosis is worn without the stabilisation strap and foot shell in this
phase.

3) Optional: Refasten the stabilisation strap as described in phase 1.

5.3 Cleaning

| NoricE

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.

Textile component:

1) Remove the foot shell from the orthosis.

2) Close all hook and loop closures.

3) Wash the orthosis in warm water at 30 °C with standard mild detergent.
Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

Foot shell:

1) If necessary, wipe down the foot shell excluding the hook and loop clos-
ures with a moist, lint-free cloth and neutral soap.

2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
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.

7.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

7.2 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
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information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

7.3 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-20

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant 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 |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser I'orthese d'immobilisation Malleo Tristep
50S8.

2 Description du produit

21 Vue d’ensemble du produit
A sa livraison, le produit est prét a étre essayé sur un patient se trouvant
dans la phase 1 (voir ill. 1).

Pos. |Composant
Cale-pied

Sangle de stabilisation
Orthése

Kit de rembourrage

D|IW|IN|F-

2.2 Construction
Les fermetures velcro peuvent étre réglées séparément et ne sont pas dispo-
sées du méme co6té afin d’éviter tout mouvement de |'orthése.
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de
I"extrémité inférieure et elle est concue uniquement pour entrer en contact
avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

e Lésions aigués de la cheville

e Instabilités aigués et chroniques du ligament capsulaire
¢ Maladies inflammatoires des articulations

* Maladies dégénératives de la cheville

* Rééducation suite a des opérations de la cheville

* Ruptures de ligament interne

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
* Cette orthése n'est pas adaptée pour servir au relévement du pied en
cas de parésie du péronier.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme,
rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée; varices plus im-
portantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de la circu-
lation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles
dans la partie distale de I'orthése, troubles de la perception et de la circula-
tion sanguine dans la zone du pied, par exemple en cas de neuropathie dia-
bétique.

3.4 Effets thérapeutiques
L'appareillage a lieu en 3 phases. Au cours de ces 3 phases, |'orthése peut
étre portée dans une chaussure plate a large ouverture.

Phase | - Phase d’inflammation :

Grace a I'utilisation de I'orthése avec le cale-pied (voir ill. 2, pos. 1) et la
sangle de stabilisation (voir ill. 2, pos. 2), I'articulation du pied est immobili-
sée et stabilisée en position neutre (90°).
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Phase Il - Phase de prolifération :

Le cale-pied peut étre retiré pendant la journée. L'orthése est portée avec la
sangle de stabilisation pour une meilleure stabilisation (voir ill. 3). La nuit, le
cale-pied est mis en place pour immobiliser et stabiliser I'articulation du
pied. Pendant la journée, le retrait du cale-pied permet une mobilisation ci-
blée et protégée ainsi qu'une charge de I'articulation du pied.

Phase lll - Phase de remodulation :

Vers la fin du processus de guérison, la sangle de stabilisation est retirée.
L'orthése peut étre utilisée afin de prévenir toute nouvelle blessure et dans
le cadre d’'une prévention secondaire en raison du fort taux de nouvelle rup-
ture, par exemple pendant le sport ou d'autres activités (voir ill. 4). Le port
de la sangle de stabilisation est facultatif.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

B

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

4.2 Consignes générales de sécurité

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.

/\ 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.




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-

tiere du produit

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

Avis |

Produit exposé a des conditions environnementales inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

» Evitez de stocker le produit dans un environnement humide et a
condensation.

» Evitez tout contact avec des éléments abrasifs (par ex. le sable et la
poussiére).

» N’exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +50 °C (par ex. sauna, fort rayonne-
ment solaire, séchage sur un radiateur).

5 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille
» Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la pointure des chaus-
sures (voir tableau des tailles).
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5.2 Ajustement et mise en place

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthese en cas de surcharge du matériau

ou mauvais positionnement de |'orthése en raison de la rupture des pieces

porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthése.

» Pour la mise en place de |'orthese, veuillez respecter les indications
des présentes instructions d'utilisation.

/A PRUDENCE

Contact cutané direct avec le produit
Irritations cutanées provoquées par un frottement ou par de la transpiration
» Ne portez pas le produit directement sur la peau.

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

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

| 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.

Phase | - Phase d’inflammation :
> Toutes les fermetures velcro de I'orthése sont ouvertes.
> Le patient est allongé.

1) Positionnez le pied dans I'orthése a un angle de 90° (voir ill. 5).

2) Fermez la fermeture velcro centrale (repére 1) de I'orthése (voir ill. 6).
3) Fermez la fermeture velcro inférieure (repére Il) de I'orthése.

4) Fermez la fermeture velcro supérieure (repere Ill) de I'orthése.

5) Facultatif : raccourcissez ou ajustez les fermetures velcro.



6) Placez le pied du patient assis a un angle de 90°.

7) Ouvrez le cale-pied du c6té médial et latéral et ajustez le serrage jusqu’a
ce que le pied se trouve en position neutre (90°) (voir ill. 7).
INFORMATION: Le port d’une chaussette sous I'orthése ainsi que
l'utilisation des rembourrages fournis (voir ill. 1, pos.4) em-
péchent ’apparition d’irritations cutanées dans la zone du cale-
pied sur les patients sensibles aux pressions.

8) Faites passer I'extrémité latérale (externe) de la sangle de stabilisation
sur le cou-de-pied vers le c6té médial (interne) (voir ill. 8).

9) Tirez la sangle de stabilisation sous le cale-pied vers le c6té latéral (ex-
terne) (voirill. 9).

10) A l'aide de la fermeture velcro, fixez la sangle de stabilisation a
I"extrémité supérieure du cale-pied, du cété latéral (externe) (voir ill. 10).

11) Faites passer I'extrémité médiale (interne) de la sangle de stabilisation
sur le cou-de-pied vers le c6té latéral (externe) (voir ill. 11).

12) Tirez la sangle de stabilisation sous le cale-pied vers le cété médial (in-
terne) (voirill. 12).

13) A l'aide de la fermeture velcro, fixez la sangle de stabilisation a
I"extrémité supérieure du cale-pied, du cété médial (interne) (voir ill. 13).

14) Facultatif : raccourcissez la sangle de stabilisation.

Phase Il - Phase de prolifération :
1) Ouvrez la sangle de stabilisation.

2) Ouvrez et retirez I'orthese.

3) Retirez le cale-pied de I'orthése (voir ill. 14).

4) Posez |I'orthése et fermez les fermetures velcro de I'orthése.

5) Refermez la sangle de stabilisation sur I'orthése comme décrit dans la
phase 1.

Phase lll - Phase de remodulation :

1) Ouvrez et retirez la sangle de stabilisation (voir ill. 15).

2) Pendant cette phase, I'orthése est portée sans sangle de stabilisation et
sans cale-pied.

3) Facultatif : refermez la sangle de stabilisation sur I'orthése comme dé-
crit dans la phase 1.
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5.3 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.

Composant textile :

1) Retirez le cale-pied de I'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat. Rincez bien
le produit.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’'un radiateur).

Cale-pied :

1) Si besoin, nettoyez le cale-pied (a I'exception de la bande velcro) avec
un chiffon humide qui ne peluche pas et du savon neutre.

2) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’'un radiateur).

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 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d’utilisation en question dans
ce chapitre.

7.2 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.
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7.3 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.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-20

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

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante 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 |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
e |'adattamento dell'ortesi di immobilizzazione Malleo Tristep 50S8.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Panoramica del prodotto
Il prodotto & consegnato pronto per la prova come da fase 1 (v. fig. 1).

Pos. |Componente

Guscio del piede
Cinturino stabilizzante
Ortesi

Set imbottitura

AN

2.2 Costruzione
Le chiusure a velcro regolabili in base alle esigenze individuali sono dispo-
ste in senso contrario al fine di evitare una rotazione dell'ortesi.
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi e indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti infe-
riori e deve essere applicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Lesioni acute dell'articolazione tibio-tarsale

* Instabilita acute e croniche del legamento capsulare

* Patologie infiammatorie delle articolazioni

* Patologie degenerative dell'articolazione tibio-tarsale

* Riabilitazione in seguito a operazioni all'articolazione tibio-tarsale
* Rotture del legamento deltoideo

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
* L'ortesi non é indicata per I'impiego come ortesi per il sollevamento del
piede in presenza di paresi del nervo peroniero.

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui & applicata I'ortesi;
vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di disturbi del cir-
colo venoso, disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non
identificati indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata |'ortesi;
disturbi della sensibilita e circolatori nella regione del piede, p.es. nel caso
di neuropatia diabetica.

3.4 Azione terapeutica
L'applicazione avviene in 3 fasi. In tutte le 3 fasi |'ortesi puo essere indossa-
ta con una scarpa bassa, d'ampia apertura.

Fase | - Fase infiammatoria

L'articolazione del piede viene immobilizzata e stabilizzata mediante I'impie-
go dell'ortesi con guscio del piede (v. fig. 2, pos. 1) e cinturino stabilizzante
(v. fig. 2, pos. 2) in posizione neutra (90°).
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Fase Il - Fase proliferativa

Il guscio del piede pud essere rimosso durante il giorno. L'ortesi viene in-
dossata per stabilizzare I'articolazione con I'apposito cinturino (v. fig. 3). Il
guscio del piede viene adeguato nelle ore notturne per ottenere I'immobiliz-
zazione e la stabilizzazione dell'articolazione del piede. La rimozione del gu-
scio del piede durante il giorno consente di mobilizzare e caricare in modo
mirato e sicuro |'articolazione del piede.

Fase Ill - Fase di rimodellamento

Nella fase finale del processo di guarigione viene rimosso il cinturino stabi-
lizzante. L'ortesi puo essere utilizzata per evitare nuove lesioni e prevenire
effetti secondari dovuti all'elevata possibilita di nuova rottura p. es. durante
attivita sportive o di altro genere (v. fig. 4). In opzione si pu6 applicare il cin-
turino stabilizzante.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

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.

/A CAUTELA

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.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
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» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali non conformi

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di con-
densa.

» Evitare il contatto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori
+50 °C (per es. sauna, radiazioni solari eccessive, asciugatura su ter-
mosifone).

5 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).

5.1 Scelta della misura
» Scegliere la misura dell'ortesi in base alla misura della scarpa (vedere
tabella misure).

5.2 Adattamento e applicazione

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posiziona-

mento errato dell'ortesi a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istru-
zioni.
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Contatto diretto tra epidermide e prodotto
Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

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

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

Fase | - Fase infiammatoria
> Tutte le chiusure a velcro dell'ortesi sono aperte.
> |l paziente € in posizione distesa.

1) Posizionare il piede nell'ortesi con un angolo di 90° (v. fig. 5).

2) Chiudere la chiusura a velcro centrale (marcatura ) dell'ortesi (v. fig. 6).
3) Chiudere la chiusura a velcro inferiore (marcatura Il) dell'ortesi.

4) Chiudere la chiusura a velcro superiore (marcatura Il) dell'ortesi.

5) Opzione: accorciare o spostare le chiusure a velcro.

6) Con il paziente in posizione seduta portare il piede ad un angolo di 90°.
7) Bloccare il guscio del piede tirando le chiusure a velcro mediali e laterali

in modo tale che il piede si trovi in posizione neutra (90°) (v. fig. 7).
INFORMAZIONE: Indossando un calzino sotto I'ortesi o utilizzan-
do le imbottiture in dotazione (v. fig. 1, pos. 4) si evitano irritazioni
cutanee nell'area del guscio del piede nel caso di pazienti partico-
larmente sensibili alla pressione.

8) Portare |'estremita laterale (esterna) del cinturino stabilizzante verso la
parte mediale (interna) facendolo passare sopra il collo del piede (v.
fig. 8).
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9) Tirare il cinturino stabilizzante sotto il guscio del piede verso la parte la-
terale (esterna) (v. fig. 9).

10) Fissare con le chiusure a velcro il cinturino stabilizzante laterale (ester-
no) sull'estremita superiore del guscio del piede (v. fig. 10).

11) Portare |'estremita mediale (interna) del cinturino stabilizzante verso la
parte laterale (esterna) facendolo passare sul collo del piede (v. fig. 11).

12) Tirare verso la parte mediale (interna) il cinturino stabilizzate facendolo
passare sotto il guscio del piede (v. fig. 12).

13) Fissare con le chiusure a velcro il cinturino stabilizzante mediale (inter-
no) sull'estremita superiore del guscio del piede (v. fig. 13).

14) Opzione: accorciare il cinturino stabilizzante.

Fase Il - Fase proliferativa
1) Aprire il cinturino stabilizzante.

2) Aprire e rimuovere |'ortesi.

3) Rimuovere il guscio del piede dall'ortesi (v. fig. 14).

4) Applicare |'ortesi e chiudere le chiusure a velcro dell'ortesi.

5) Chiudere nuovamente il cinturino stabilizzante sull'ortesi come descritto

nella fase 1.

Fase Il - Fase di rimodellamento

1) Aprire e rimuovere il cinturino stabilizzante (v. fig. 15).

2) In questa fase |'ortesi viene indossata senza cinturino stabilizzante e gu-
scio del piede.

3) Opzione: chiudere nuovamente il cinturino stabilizzante sull'ortesi come
descritto nella fase 1.

5.3 Pulizia

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

Parte in tessuto

1) Rimuovere il guscio del piede dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare l'ortesi a 30 C con un comune detergente per prodotti delicati.
Risciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe, termosifoni).
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Guscio del piede

1) Se necessario pulire il guscio del piede, ad eccezione delle chiusure a
velcro, con un panno umido e privo di pelucchi e con del sapone neutro.

2) Lasciare asciugare all’aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe, termosifoni).

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 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

7.2 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.

7.3 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.

1 Introduccion Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-05-20

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante 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 relaciona-
da con la adaptacion y la colocacién de la ortesis de inmovilizacion Malleo
Tristep 50S8.

2 Descripcion del producto

2.1 Vista general del producto
El producto se suministra listo para que el paciente se lo pruebe y prepara-
do para la fase 1 (véase fig. 1).

Pos. |Componente

1 Sandalia

2 Correa de estabilizacion
3 Ortesis

4 Juego de acolchados

2.2 Construccion
Los cierres de velcro con ajuste individual estan dispuestos en sentido
opuesto para evitar que la ortesis se tuerza.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la ex-
tremidad inferior y inicamente en contacto con la piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Lesiones agudas de la articulacion del tobillo

* Inestabilidades capsuloligamentosas agudas y crénicas

* Enfermedades inflamatorias de la articulacién

* Enfermedades degenerativas de la articulacion del tobillo

* Rehabilitacion tras operaciones de la articulacién del tobillo
* Roturas de los ligamentos internos

El médico sera quien determine la indicacion.
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3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
e La ortesis no puede utilizarse como o6rtesis de flexion dorsal en caso de
paralisis peronea.

3.3.2 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; varices severas, especialmente con alteraciones
de la circulacion venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas las hinchazo-
nes difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); trastornos
sensitivos y circulatorios en la zona del pie (p. ej., en casos de neuropatia
diabética).

3.4 Modo de funcionamiento
El tratamiento se realiza en 3 fases. En las 3 fases, la 6rtesis puede llevarse
con un calzado plano que pueda quedar bien abierto.

Fase I: fase de inflamacion

Al usar la ortesis con la sandalia (véase fig. 2, pos. 1) y la correa de estabili-
zacion (véase fig. 2, pos. 2) la articulacion del pie se inmoviliza y estabiliza
en posicion neutra (90°).

Fase Il: fase de proliferacion

La sandalia puede quitarse durante el dia. La értesis se lleva puesta con la
correa para estabilizar la articulacion (véase fig. 3). A fin de inmovilizar y es-
tabilizar la articulacién del pie, la sandalia se pone por la noche. Durante el
dia, al retirar la sandalia, se logran una movilizacién y una carga controladas
y seguras de la articulacién del pie.

Fase IlI: fase de remodulacion

Al final del proceso de curacién se retira la correa de estabilizacién. La érte-
sis puede utilizarse como sujecion para evitar nuevas lesiones y como pre-
vencién secundaria dado el elevado indice de recidiva de rotura, p. ej.,
cuando se hace deporte o se desarrollan otras actividades (véase fig. 4).
También puede colocarse la correa de estabilizacion si se desea.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| = Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

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.

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

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

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

» Evite almacenar el producto en lugares propicios a la condensacion de
humedad ambiental.

» Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +50 °C (p. ej., saunas, radiacion solar extrema, secarlo sobre un
radiador).
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5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-

dos exclusivamente por el personal técnico.

Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico

en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-

mento de las molestias).

>
>

5.1 Eleccion del tamaio
» Seleccione el tamafo de la 6rtesis en base a la talla de calzado (véase la
tabla de tamafios).

5.2 Ajuste y colocacion

Moldeo o colocacién incorrectos

Lesiones y dafios en la értesis debidos a una sobrecarga del material y co-

locacion incorrecta de la drtesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas
en las instrucciones.

Contacto directo de la piel con el producto
Irritacién cutanea debida al roce o a la sudoracién
» No se ponga el producto directamente sobre la piel.

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debidas a una colocacion incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.
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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.

Fase I: fase de inflamacién
> Todos los cierres de velcro de la értesis estan abiertos.
> El paciente esta tumbado.

1) Coloque el pie en la értesis formando un angulo de 90° (véase fig. 5).

2) Cierre el velcro central (marca |) de la ortesis (véase fig. 6).

3) Cierre el velcro inferior (marca Il) de la ortesis.

4) Cierre el velcro superior (marca lll) de la drtesis.

5) Opcional: acorte o desplace los cierres de velcro.

6) Una vez que el paciente esté sentado, el pie debe colocarse de manera
que forme un angulo de 90°.

7) Suelte las tiras de la sandalia tanto en la zona medial como lateral y

apriételas después hasta que el pie quede en posiciéon neutra (90°)
(véase fig. 7).
INFORMACION: Llevando un calcetin bajo la értesis y utilizando
los acolchados incluidos (véase fig. 1, pos. 4) los pacientes mas
sensibles a la presiéon pueden prevenir irritaciones cutaneas en la
zona de la sandalia.

8) Lleve el extremo lateral (exterior) de la correa de estabilizacion hacia la
zona medial (interior) pasandolo sobre el empeine (véase fig. 8).

9) Tire de la correa de estabilizacién hacia la zona lateral (exterior) pasan-
dola por debajo de la sandalia (véase fig. 9).

10) Fije la correa de estabilizacion al extremo superior de la sandalia por la
zona lateral (exterior) (véase fig. 10).

11) Lleve el extremo medial (interior) de la correa de estabilizacién hacia la
zona lateral (exterior) pasandolo sobre el empeine (véase fig. 11).

12) Tire de la correa de estabilizacion hacia la zona medial (interior) pasan-
dola por debajo de la sandalia (véase fig. 12).

13) Fije la correa de estabilizacién al extremo superior de la sandalia por la
zona medial (interior) (véase fig. 13).

14) Opcional: acorte la correa de estabilizacion.
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Fase Il: fase de proliferacion
1) Abra la correa de estabilizacion.

2) Abray retire la ortesis.

3) Quite la sandalia de la drtesis (véase fig. 14).

4) Coloque la ortesis y cierre los velcros.

5) Vuelva a cerrar la correa de estabilizacion sobre la értesis como se des-

cribe en la fase 1.

Fase llI: fase de remodulacién

1) Abray quite la correa de estabilizacion (véase fig. 15).

2) En esta fase la ortesis se lleva puesta sin la correa de estabilizacion ni la
sandalia.

3) Opcional: vuelva a cerrar la correa de estabilizacion sobre la értesis co-
mo se describe en la fase 1.

5.3 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

Componente textil:

1) Quite la sandalia de la ortesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) La ortesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente suave
convencional. Aclare con abundante agua.

4) Dejar secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

Sandalia:

1) Si es necesario, limpie toda la sandalia, a excepcién del velcro, con un
trapo himedo que no suelte pelusa y jabén neutro.

2) Dejar secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.
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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 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables Ginicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

7.2 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 dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

7.3 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2020-05-20

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo da drtese de imobilizagdo Malleo Tristep 50S8.
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2 Descricao do produto

2.1 Visao geral do produto
O produto é fornecido pronto para a prova no estado da fase 1 (veja a
fig. 1).

Pos. |Componente

1 Estrutura para o pé

2 Cinto de estabilizagdo
3 Ortese

4 Conjunto almofadado

2.2 Estrutura
Os fechos de velcro ajustaveis individualmente sdo dispostos em sentidos
contrarios para impedir uma tor¢do da értese.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Esta drtese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e
exclusivamente ao contato com a pele sadia.

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

3.2 Indicacoes

* Lesdes agudas da articulagé@o do tornozelo

* Instabilidades agudas e cronicas dos ligamentos capsulares
* Doengas articulares inflamatérias

* Doengas degenerativas do tornozelo

* Reabilitagdo pds-cirlrgica do tornozelo

* Rupturas do ligamento colateral medial

A indicagao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
e A drtese ndo é adequada para o emprego como értese do musculo fle-
xor dorsal do tornozelo em caso de paralisia do nervo peroneal.

3.3.2 Contraindicacgoes relativas

Nas seguintes indicacdes, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sbes cutaneas, inflamagoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
distUrbios do refluxo, distirbios da drenagem linfatica — incluindo edemas
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dos tecidos moles sem causa definida distalmente a ortese; distirbios de
sensibilidade e de circulagcao do pé, por exemplo, no caso de neuropatia di-
abética.

3.4 Modo de acao
A protetizacao é realizada em 3 fases. A értese pode ser utilizada, em todas
as 3 fases, em um sapato plano que pode ser amplamente aberto.

Fase | - Fase inflamatéria:
O tornozelo é imobilizado e estabilizado por meio do emprego da ortese
com a estrutura para o pé (veja a fig. 2, Pos. 1) e o cinto de estabilizagao

(veja a fig. 2, Pos. 2) na posigdo neutra (90°).

Fase Il - Fase de proliferacao:

A estrutura para o pé pode ser retirada durante o dia. A értese é utilizada
com o cinto de estabilizagdo para manter a estabilizagdo (veja a fig. 3). Du-
rante a noite, a estrutura para o pé é montada para a imobilizacao e estabili-
zagao do tornozelo. A remocéo da estrutura para o pé durante o dia possibi-
lita uma mobilizagao e aplicagdo de carga segura e direcionada do pé.

Fase lll - Fase de remodulacao:

Pouco antes da conclusao do processo de recuperagao, o cinto de estabili-
zagdo é removido. A drtese pode ser empregada para o auxilio contra novas
lesdes e para a prevencgdo secundaria em razao de altos indices de re-ruptu-
ras, p. ex. durante atividades esportivas ou outras atividades (veja a fig. 4).
De forma opcional, o cinto de estabilizagdo pode ser utilizado.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ 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.
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/\ CUIDADO

Reutilizacdo em outras pessoas e limpeza deficiente

IrritagGes cutaneas, formagao de eczemas ou infec¢des por contaminagdo
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDICACAO|

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

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungéo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

| INDICACAO|

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

» Evite o contato com meios abrasivos (por ex. areia, poeira).

» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +50 °C (por ex. sauna, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

5 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sao determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por
técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da 6rtese de acordo com o tamanho do pé (con-
sultar a Tabela de tamanhos).
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5.2 Adaptacao e colocacao

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesbes e danificagdes da értese causadas por sobrecarga do material e

posicgdo incorreta da 6rtese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

» Colocar a értese sempre de acordo com as instrugdes no manual de
utilizacéo.

/\ CUIDADO

Contato direto da pele com o produto
Irritagdo cutanea causada por atrito e formagao de suor
» Nao vestir o produto diretamente sobre a pele.

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fenémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagéo e a posicao correta do produto.

| INDICAAO|

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 ndo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

Fase | - Fase inflamatéria:
> Todos os fechos de velcro da értese estdo abertos.
> O paciente encontra-se deitado.

1) Posicionar o pé na értese em um angulo de 90° (veja a fig. 5).

2) Fechar o fecho de velcro central (marcagao |) da ortese (veja a fig. 6).
3) Fechar o fecho de velcro inferior (marcacéo Il) da ortese.

4) Fechar o fecho de velcro superior (marcacao Ill) da értese.

5) Opcional: Encurtar ou deslocar os fechos de velcro.

6) Posicionar o pé do paciente em um angulo de 90° na posicao sentada.



7) Soltar os fechos de velcro na medial e na lateral da estrutura para o pé e

reapertar, de modo que o pé se encontre na posigdo neutra (90°) (veja a
fig. 7).
INFORMAGCAO: O uso de uma meia sob a értese, bem como o em-
prego das almofadas fornecidas (veja a fig. 1, pos. 4) previnem ir-
ritacoes da pele na regiao da estrutura para o pé nos pacientes
com maior sensibilidade a pressao.

8) Passar a extremidade lateral (externa) do cinto de estabilizacdo sobre o
dorso do pé, no sentido medial (interno) (veja a fig. 8).

9) Puxar o cinto de estabilizagdo por baixo da estrutura para o pé para a la-
teral (externa) (veja a fig. 9).

10) Fechar o fecho de velcro do cinto de estabilizac@o na lateral (externa) na
extremidade superior da estrutura para o pé (veja a fig. 10).

11) Passar a extremidade medial (interna) do cinto de estabilizagdo sobre o
dorso do pé, no sentido lateral (externo) (veja a fig. 11).

12) Puxar o cinto de estabilizagdo por baixo da estrutura para o pé no senti-
do medial (interno) (veja a fig. 12).

13) Fechar o fecho de velcro do cinto de estabilizagdo na medial (interna) na
extremidade superior da estrutura para o pé (veja a fig. 13).

14) Opcional: Encurtar o cinto de estabilizag&o.

Fase Il - Fase de proliferacao:

Abrir o cinto de estabilizacao.

Abrir e retirar a ortese.

Remover a estrutura para o pé da ortese (veja a fig. 14).

Colocar a ortese e fechar os fechos de velcro da ortese.

Fechar o cinto de estabilizagdo na értese novamente, do mesmo modo
como descrito na fase 1.

e

Fase lll - Fase de remodulacao:

1) Abrir e remover o cinto de estabilizagéo (veja a fig. 15).

2) A drtese é utilizada nesta fase sem o cinto de estabilizagdo e a estrutura
para o pé.

3) Opcional: Fechar o cinto de estabilizagdo na 6rtese novamente, do
mesmo modo como descrito na fase 1.

5.3 Limpeza

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

Componente téxtil:

1) Remover a estrutura para o pé da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar a 6rtese a 30 °C em agua quente com um detergente suave co-
mum. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

Estrutura para o pé:

1) Caso necessario, limpar a estrutura para o pé com excecao do velcro
com um pano Umido e sem fiapos e sabédo neutro.

2) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo 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 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

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

7.3 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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1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-05-20

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

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, 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 aanpassen en
aanbrengen van de immobilisatieorthese Malleo Tristep 50S8.

2 Productbeschrijving

2.1 Productoverzicht

Het product wordt pasklaar in de toestand van fase 1 geleverd (zie afb. 1).
Pos. |Onderdeel

Voetschaal

Stabilisatieband

Orthese

Bekledingset

AWM

2.2 Constructie
De individueel verstelbare klittenbandsluitingen zijn tegen elkaar bevestigd,
zodat de orthese goed op zijn plaats blijft zitten.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de onderste extremiteit en mag alleen in contact
worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties
¢ Acuut enkelletsel

45



* Acute en chronische kapselbandinstabiliteit

*  Ontstekingen van het gewricht

* Degeneratieve aandoeningen van het enkelgewricht
* Revalidatie na enkeloperaties

*  Rupturen van de binnenste enkelbanden

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
* De orthese is niet geschikt voor gebruik als voethefferorthese bij pero-
neusparese.

3.3.2 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; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in de
voet, bijv. bij diabetische neuropathie.

3.4 Werking
De behandeling vindt plaats in 3 fasen. De orthese kan in alle 3 fasen in een
vlakke, ver te openen schoen worden gedragen.

Fase | - ontstekingsfase:

Het voetgewricht wordt door het gebruik van de orthese met de voetschaal
(zie afb. 2, pos. 1) en de stabilisatieband (zie afb. 2, pos. 2) in de neutrale
stand (90°) geimmobiliseerd en gestabiliseerd.

Fase Il - proliferatiefase:

De voetschaal kan overdag worden verwijderd. De orthese wordt ter stabili-
satie met de stabilisatieband gedragen (zie afb. 3). 's Nachts wordt de voet-
schaal eraan gemonteerd om het voetgewricht te immobiliseren en stabilise-
ren. Overdag kan door het verwijderen van de voetschaal een gerichte en
veilige mobilisatie en belasting van het voetgewricht worden bereikt.
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Fase Ill - remodulatiefase:

Tegen het einde van het genezingsproces wordt de stabilisatieband verwij-
derd. De orthese kan ter ondersteuning tegen hernieuwd letsel en secundai-
re preventie vanwege het hoge percentage hernieuwde rupturen, bijv. tij-
dens het sporten of andere activiteiten, worden gebruikt (zie afb. 4). Optio-
neel kan de stabilisatieband worden aangebracht.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

E Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A 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.

/A 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.

| LET 0P

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.
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Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

» Vermijd contact met schurende stoffen (bijv. zand en stof).

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger
dan +50 °C (bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de ver-
warming).

5 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat

te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,

wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-

ergering van de klachten).

vy

5.1 Maatkeuze
» Kies de orthesemaat aan de hand van de schoenmaat (zie de maattabel).

5.2 Aanpassen en aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het

materiaal en verkeerd zitten van de orthese door breuk van dragende delen

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaan-
wijzing.

/\ VOORZICHTIG

Direct huidcontact met het product
Huidirritaties door wrijving of transpiratievorming
» Draag het product niet direct op de huid.
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/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

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

| LET 0P

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.

Fase | - ontstekingsfase:

> Alle klittenbandsluitingen van de orthese zijn geopend.

> De patiént ligt.

1) Plaats de voet in een hoek van 90° in de orthese (zie afb. 5).

2) Sluit de middelste klittenbandsluiting (markering I) van de orthese (zie
afb. 6).

3) Sluit de onderste klittenbandsluiting (markering Il) van de orthese.

4) Sluit de bovenste klittenbandsluiting (markering Ill) van de orthese.

5) Optie: Verplaats of kort de klittenbandsluitingen in.

6) Zet de voet van de patiént in een hoek van 90° in zittende positie.

7) Maak de voetschaal mediaal en lateraal los en trek deze zo aan dat de

voet in de neutrale stand (90°) staat (zie afb. 7).
INFORMATIE: Het dragen van een kous onder de orthese en het
gebruik van de meegeleverde bekleding (zie afb. 1, pos. 4) voorko-
men bij drukgevoelige patiénten huidirritatie bij de voetschaal.

8) Breng het laterale (buitenste) uiteinde van de stabilisatieband naar medi-
aal (binnen) over de wreef (zie afb. 8).

9) Trek de stabilisatieband onder de voetschaal naar lateraal (buiten) (zie
afb. 9).

10) Maak de stabilisatieband lateraal (buiten) aan het bovenste uiteinde van
de voetschaal vast (zie afb. 10).

11) Breng het mediale (binnenste) uiteinde van de stabilisatieband naar late-
raal (buiten) over de wreef (zie afb. 11).

49



12) Trek de stabilisatieband onder de voetschaal naar mediaal (binnen) (zie
afb. 12).

13) Maak de stabilisatieband mediaal (binnen) aan het bovenste uiteinde van
de voetschaal vast (zie afb. 13).

14) Optie: Kort de stabilisatieband in.

Fase Il - proliferatiefase:

Open de stabilisatieband.

Open de orthese en doe deze af.

Verwijder de voetschaal van de orthese (zie afb. 14).

Breng de orthese aan en sluit de klittenbandsluitingen van de orthese.
Sluit de stabilisatieband weer, zoals in fase 1 beschreven, op de orthe-
se.

gL eE

Fase Il - remodulatiefase:
1) Open en verwijder de stabilisatieband (zie afb. 15).
2) De orthese wordt in deze fase zonder stabilisatieband en voetschaal

gedragen.

3) Optie: Sluit de stabilisatieband weer, zoals in fase 1 beschreven, op de
orthese.

5.3 Reiniging

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

Textielcomponent:

1) Verwijder de voetschaal van de orthese.

2) Sluit alle klitenbandsluitingen.

3) Was de orthese in warm water (30 °C) met een normaal in de handel
verkrijgbaar fijnwasmiddel. Spoel hem goed uit.

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

Voetschaal:

1) Veeg de voetschaal, maar niet de klittenband, indien nodig af met een
vochtige, pluisvrije doek en neutrale zeep.

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

50



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 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

7.2 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.

7.3 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.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-05-20

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

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av fixeringsortosen Malleo Tristep 50S8.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Produktoversikt
Produkten levereras provningsklar i tillstandet fas 1 (se bild 1).

Pos. | Komponent
Fothallare
Stabiliseringsrem
Ortos
Vadderingssats

D|IW|IN|F-

2.2 Konstruktion
De individuellt justerbara kardborrebanden ar anordnade i motsatta riktning-
ar, for att undvika att ortosen vrider sig.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvdndas for de nedre extremiteterna
och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvéandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

*  Akuta fotledsskador

*  Akut och kronisk ledbandsinstabilitet
* Inflammatoriska ledsjukdomar

* Degenerativa fotledssjukdomar

* Rehabilitering efter fotledsoperationer
*  Rupturer inre ledband

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
* Denna ortos ska inte anvdndas som fotlyftningsortos vid peroneuspares
(droppfot).

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r en konsultation med lédkare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtrddande arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstorningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
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svullnad i kroppsdelar som ej &r ortosférsérjda, kansel- och cirkulationsstor-
ningar i foten, t.ex. vid diabetesneuropati.

3.4 Verkan
Tillampningen sker i 3 faser. Ortosen kan i alla 3 faser baras i en platt sko
som kan oppnas stort.

Fas | - inflammationsfas:
Genom att anvanda ortosen fixeras och stabiliseras fotleden i neutral stall-
ning (90°) tillsammans med fothallaren (se bild 2, pos. 1) och stabiliserings-
remmen (se bild 2, pos. 2).

Fas Il - tillvaxtfas:

Fothallaren behover inte baras pa dagen. For att stabilisera anvands ortosen
tillsammans med stabiliseringsremmen (se bild 3). Pa natten placeras fothal-
laren sa att fotleden fixeras och stabiliseras. Att inte anvanda fothallaren un-
der dagen gor det mojligt att specifikt och sakert mobilisera och belasta fot-
leden.

Fas lll - ateranpassningsfas:

Mot slutet av lakeprocessen avldgsnas stabiliseringsremmen. Ortosen kan
anvandas for sekundarprevention och for att motverka att skador uppstar i-
gen pa grund av den férhojda rupturrisken, t.ex. vid sport eller andra aktivite-
ter (se bild 4). Alternativt kan stabiliseringsremmen tas i bruk.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

Kontakt med virme, gléd eller eld

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

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.
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Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvéndas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

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.

Produkten utsitts for olampliga omgivningsférhallanden

Skador, forsprodning eller forstéring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

» Undvik kontakt med slipdmnen (t.ex. sand, damm).

» Utsétt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller 6ver +50 °C
(t.ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).

5 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av ordinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek
» Valj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).
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5.2 Utprovning och patagning

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materia-
let och felaktig positionering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

/A OBSERVERA
Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till f6ljd av friktion eller svettning
» Bér inte produkten direkt mot huden.

/\ OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

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

j

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 &r sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

Fas | - inflammationsfas:

> Alla kardborreforslutningar pa ortosen ar 6ppna.

> Brukaren ligger ner.

1) Positionera foten i 90° vinkel i ortosen (se bild 5).

2) Stang ortosens mittersta kardborreforslutning (markering 1) (se bild 6).

3) Stang ortosens nedersta kardborreforslutning (markering Il).

4) Stang ortosens oversta kardborreférslutning (markering 111).

5) Valfritt: Korta av kardborrebanden eller justera dem med hjélp av 6glor-
na.

6) Stall brukarens fot i 90° vinkel i sittande position.
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7) Lossa fothéllarens kardborrband medialt och lateralt och dra at sa att fo-
ten befinner sig i neutral stéllning (90°) (se bild 7).
INFORMATION: Att anvanda en strumpa eller den medféljande
vadderingen under ortosen (se bild 1, pos. 4) férebygger hudirrita-
tioner kring fothallaren hos tryckkinsliga brukare.

8) For den yttre (laterala) a&nden av stabiliseringsremmen inat (medialt) 6ver
vristen (se bild 8).

9) Dra stabiliseringsremmen under fothallaren utat (lateralt) (se bild 9).

10) Fést stabiliseringsremmen med kardborrebandet pa utsidan (lateralt) pa
den 6vre dnden av fothallaren (se bild 10).

11) For den inre (mediala) &nden av stabiliseringsremmen utat (lateralt) over
vristen (se bild 11).

12) Dra stabiliseringsremmen inat (medialt) under fothallaren (se bild 12).

13) Fast stabiliseringsremmens kardborreband pa insidan (medialt) pa den
ovre dndan av fothallaren (se bild 13).

14) Valfritt: Korta av stabiliseringsremmen.

Fas Il - tillvaxtfas:

1) Oppna stabiliseringsremmen.

2) Oppna och ta av ortosen.

3) Ta bort fothéllaren fran ortosen (se bild 14).

4) Montera ortosen och stang dess kardborreforslutningar.

5) Fast stabiliseringsremmen vid ortosen igen, som beskrivs i fas 1.

Fas lll - ateranpassningsfas:

1) Oppna och ta av stabiliseringsremmen (se bild 15).

2) |den hér fasen anvinds ortosen utan stabiliseringsrem och fothallare.

3) Alternativ: Fast stabiliseringsremmen vid ortosen igen, som beskrivs i
fas 1.

5.3 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

56



Textilkomponenter:

1) Avlagsna fothallaren fran ortosen.

2) Stang alla kardborreférslutningar.

3) Tvatta ortosen i 30 °C vatten med ett milt tvattmedel. Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta den for direkt varme (t.ex. solstralning,
ugns- eller radiatorvarme).

Fothallare:

1) Vid behov kan fothallaren, utan kardborreband, rengéras med en fuktig
luddfri trasa, tillsammans med en neutral tval.

2) Lat lufttorka. Undvik att utsatta den for direkt varme (t.ex. solstralning,
ugns- eller radiatorvarme).

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

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan déarfor variera.

7.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

7.2 Ansvar

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

7.3 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-05-20

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
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» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af immobiliseringsortosen Malleo Tristep 50S8.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Produktoversigt
Produktet udleveres klar til prevning i fase 1 (seiill. 1).

Pos. | Komponent
Fodleje
Stabiliseringssele
Ortose
Polstring-seet

D[N

2.2 Konstruktion
De individuelt indstillelige burrebandslukninger er placeret i modsat retning
for at forhindre, at ortosen ikke sendrer position.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet
og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

*  Akutte ankelskader

*  Akutte og kroniske ledbandsinstabiliteter
* Inflammatoriske ledsygdomme

* Degenerative ankellidelser

* Rehabilitering efter operationer i anklen
*  Rupturer af collaterale mediale ligament
Indikationer stilles af leegen.
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3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
* Ortosen egner sig ikke som peroneusskinne i tilfeelde af peroneuspare-
se.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen:
Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, radme og varmedan-
nelse i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang, iseer med for-
styrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb, indbefattet uklare
haevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser
mht. fornemmelse og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk
neuropati.

3.4 Virkemade
Behandlingen foregar i 3 faser. Ortosen skal sidde pa i alle 3 faser i en flad
sko, der kan abnes.

Fase | - Inflammationsfase:
Fodleddet immobiliseres og stabiliseres ved at anvende ortosen med fodleje
(seill. 2, pos. 1) og stabiliseringssele (se ill. 2, pos. 2) i neutralstilling (90°).

Fase Il - Proliferationsfase:

Fodlejet kan fijernes om dagen. Ortosen skal anvendes med stabiliseringsse-
le for at opna optimal stabilisering (se ill. 3). Fodlejet seettes pa om natten til
immobilisering og stabilisering af fodleddet. Det faktum, at fodlejet ikke an-
vendes om dagen, ger en sikker mobilisering og belastning af fodleddet mu-
lig.

Fase Ill - Remodulationsfase

Hen mod slutningen af helingsprocessen fijernes stabiliseringsselen. Orto-
sen kan anvendes til stotte ved nye skader og som sekundzerpraevention
pga. den hgje risiko for nye rupturer, f.eks. ved sport eller andre aktiviteter
(seill. 4). Man har ogsa mulighed for at anbringe stabiliseringsselen.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
E= Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

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

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

/\ 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.

» Rengor produktet jeevnligt.

| BEMAERK|

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.

| BEMAERK |

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

» Undga kontakt med slibende medier (f.eks. sand, stev).

» Udszet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +50 °C
(f.eks. sauna, for kraftigt sollys, terring pa radiator).

5 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.




» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres usaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

5.1 Valg af storrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. skosterrelsen (se storrelsestabel).

5.2 Tilpasning og patagning

/A FORSIGTIG
Ukorrekt tilpasning og patagning
Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materia-
let samt forkert placering af ortosen pga. brud pa bzerende dele
» Foretag ingen ukorrekte éendringer pa ortosen.
» Ortosen skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

/\ FORSIGTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritationer pa grund af friktion eller sveddannelse
» Anvend ikke produktet direkte pa huden.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
teder, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

]

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.

Fase | - Inflammationsfase:

> Alle burrebandslukninger pa ortosen er abne.

> Patienten ligger.

Anbring foden i en 90°-vinkel i ortosen (se ill. 5).

Den midterste burrebandslukning (markeretl) pa ortosen lukkes (se
ill. 6).

REe
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3) Den nederste burrebandslukning (markeret Il) pa ortosen lukkes.

4) Den overste burrebandslukning (markeret Ill) pa ortosen lukkes.

5) Valgmulighed: Burrebandslukningerne kan afkortes eller rykkes.

6) Anbring patientens fod i en 90°-vinkel, nér denne sidder.

7) Der abnes medialt og lateralt for burrebandslukningerne pa fodlejet, som

herefter efterspaendes, saledes at foden er i neutralstilling (90°) (se
ill. 7).
INFORMATION: En strempe under ortosen eller brug af de vedlag-
te polstringer (se ill. 1, pos. 4) forebygger hudirritationer ved fodle-
jet hos patienter, der er falsomme over for tryk.

8) For den laterale (ydre) ende af stabiliseringsselen mod medial (indven-
digt) over vristen (se ill. 8).

9) Treek stabiliseringsselen under fodlejet mod lateral (udvendigt) (se ill. 9).

10) Fastger stabiliseringsselen lateralt (udvendigt) pa den evre del af fodlejet
(se ill. 10).

11) Fer den mediale (indvendige) ende af stabiliseringsselen mod lateral
(udvendig) over vristen (se ill. 11).

12) Treek stabiliseringsselen under fodlejet mod medial (indvendig) (se
ill. 12).

13) Fastger stabiliseringsselen medialt (indvendigt) pa den evre del af fodle-
jet (seiill. 13).

14) Valgmulighed: Afkort stabiliseringsselen.

Fase Il - Proliferationsfase:

1) Abn stabiliseringsselen.

2) Abn ortosen og laeg den.

3) Fjern fodlejet fra ortosen (se ill. 14).

4) Leeg ortosen pa og luk burrebandslukningene pa ortosen.

5) Fastger stabiliseringsselen igen pa ortosen, som beskrevet i fase 1.

Fase lll - Remodulationsfase

1) Abn stabiliseringsselen og fiern den (se ill. 15).

2) Ortosen skal i denne fase anvendes uden stabiliseringssele og fodleje.

3) Valgmulighed: Fastger stabiliseringsselen igen pa ortosen, som be-
skrevet i fase 1.

5.3 Rengering

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

Tekstilkomponenter:

1) Fjern fodlejet fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Vask ortosen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Skyl
grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f. eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

Fodleje:

1) Ter fodlejet, undtagen burrebandslukningen, efter behov med en fugtig
fnugfri klud og neutral seebe.

2) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f. eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

7.1 Lokale lovgivningsmeaessige informationer

Lovgivningsmeessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

7.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

7.3 CE-overensstemmelse

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

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-05-20

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten 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 tilpasning og palegging av
immobiliseringsortosen Malleo Tristep 50S8.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Produktoversikt
Produktet leveres ferdig til & prove pa i fase 1-tilstand (se fig. 1).

Pos. | Komponent
Fotskal
Stabiliseringsrem
Ortose
Polstringssett

AWM

2.2 Konstruksjon
De individuelt regulerbare borrelasene er ordnet slik at de gar hver sin vei,
for & hindre at ortosen vrir seg.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremi-
tet og skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner
*  Akutte ankelskader
* Akutte og kroniske instabiliteter i ankelleddet
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* Betennelsessykdommer i leddet

* Degenerative sykdommer i ankelen

* Rehabilitering etter ankeloperasjoner
* Leddbandskader

Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
* Ortosen er ikke egnet til bruk for & lefte foten ved peroneusparese.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfelgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med le-
gen: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr; redhet og over-
oppheting i den forsynte kroppsdelen; areknuter av sterkere grad, spesielt
ved forstyrrelser av tilbakelepet, forstyrrelser av lymfedrenasjen — og uklare
hevelser av bletdeler som ikke er i neerheten av hjelpemiddelet; folelse- og
blodsirkulasjonsforstyrrelser i og rundt foten, f.eks. ved diabetisk nevropati.

3.4 Virkemate
Utrustningen skjer i 3 faser: Ortosen kan i alle 3 faser brukes i en flat sko
som kan apnes vidt.

Fase | - betennelsesfase:

Ankelleddet immobiliseres og stabiliseres ved & bruke ortosen med fotskal
(se fig. 2, pos. 1) og stabiliseringsrem (se fig. 2, pos. 2) i neytral stilling
(90°).

Fase Il - proliferasjonsfase:

Fotskalen kan fiernes om dagen. For stabilisering brukes ortosen sammen
med stabiliseringsremmen (se fig. 3). Om natten pamonteres fotskalen for a
immobilisere og stabilisere ankelen. Om dagen gjer fjerning av fotskalen det
mulig med malrettet og sikret mobilisering og belastning av ankelen.

Fase Ill - remodulasjonsfase:

Mot slutten av helbredelsesprosessen fijernes stabiliseringsremmen. Ortosen
kan brukes som stette mot nye skader og til sekundeerprevensjon pa grunn
av den heye rerupturraten, f.eks. i idrett eller andre aktiviteter (se fig. 4). Sta-
biliseringsremmen kan brukes hvis det snskes.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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| ] Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ 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.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjsring

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

| LES DETTE |

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.

| LES DETTE |

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Skader, sprehet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende omgivelsesfuktighet.

» Unnga kontakt med slipende medier (f. eks. sand, stev).

» |kke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +50 °C
(f.eks. badstue, sterkt sollys, terking pa radiator).

5 Handtering

INFORMASJON

» Daglig baeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.




» Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. gkning av smertene).

5.1 Valg av storrelse
» Velg ortosesterrelse ved hjelp av skosterrelsen (se sterrelsestabell).

5.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil tilpasning eller palegging

Personskade og skader pa ortosen pa grunn av overbelastning av materia-

let og feil passform pa ortosen pa grunn av brudd i baerende deler

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

» Ortosen skal alltid legges pa i samsvar med anvisningene i bruksanvis-
ningen.

/\ FORSIKTIG
Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritasjon grunnet gnidning eller svettedannelse

» lkke bruk produktet direkte pa huden.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt

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

:

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.

v

v
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Fase | - betennelsesfase:
> Alle borrelasene pa ortosen er apne.
> Pasienten ligger.

1) Plasser foten i 90° vinkel i ortosen (se fig. 5).

2) Lukk den midtre borrelasen (markering 1) pa ortosen (se fig. 6).

3) Lukk den nedre borrelasen (markering 1) pa ortosen.

4) Lukk den evre borrelasen (markering Ill) pa ortosen.

5) Valgfritt: Gjor borrelasene kortere eller flytt dem.

6) Sett foten til pasienten i 90° vinkel i sittende stilling.

7) Lesne fotskalens borrelaser medialt og lateralt og trekk til slik at foten

befinner seg i neytral stilling (90°) (se fig. 7).
INFORMASION: Bruk av strempe/sokk under ortosen og bruk av
de vedlagte polstringene (se fig. 1, pos. 4) forebygger hudirritasjo-
ner hos trykkfolsomme pasienter i omradet ved fotskalen.

8) For den laterale (ytre) enden av stabiliseringsremmen mot medial (innsi-
den) over vristen (se fig. 8).

9) Trekk stabiliseringsremmen under fotskalen mot lateral (utsiden) (se
fig. 9).

10) Fest stabiliseringsremmen lateralt (pa utsiden) med borrelasen ved den
ovre enden av fotskalen (se fig. 10).

11) Fer den mediale (indre) enden av stabiliseringsremmen mot lateral (utsi-
den) over vristen (se fig. 11).

12) Trekk stabiliseringsremmen under fotskalen mot medial (innsiden) (se
fig. 12).

13) Fest stabiliseringsremmen medialt (pa innsiden) med borrelasen ved
den evre enden av fotskalen (se fig. 13).

14) Valgfritt: Gjer stabiliseringsremmen kortere.

Fase Il - proliferasjonsfase:

1) Apne stabiliseringsremmen.

2) Apne og ta av ortosen.

3) Fjern fotskalen fra ortosen (se fig. 14).

4) Legg pa ortosen og lukk borrelasene.

5) Lukk stabiliseringsremmen pa ortosen igjen som beskrevet for fase 1.

Fase Il - remodulasjonsfase:

1) Apne og fiern stabiliseringsremmen (se fig. 15).

2) | denne fasen brukes ortosen uten stabiliseringsrem og fotskal.

3) Valgfritt: Lukk stabiliseringsremmen pa ortosen igjen som beskrevet i
fase 1.
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5.3 Rengjoring

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

Tekstilkomponenter:

1) Fjern fotskalen fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask ortosen med standard finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. Skyll go-
dt.

4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovn- eller ra-
diatorvarme).

Fotskal:

1) Fotskalen med unntak av borreldsen kan ved behov terkes av med en
fuktig, lofri klut og neytral sape.

2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovn- eller ra-
diatorvarme).

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 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

7.2 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 felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.
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7.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-05-20

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéd ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Saiilyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd Malleo Tristep 50S8 -immobilisaatio-ortoosin
sovitusta ja péallepanoa koskevia tietoja.
2 Tuotteen kuvaus

2.1 Tuotekatsaus
Tuote toimitetaan sovitusvalmiina vaiheen 1 tilassa (katso Kuva 1).

Koh- | Rakenneosa
ta

1 Jalkateran kuori
2 Stabilointihihna
3 Ortoosi

4 Pehmustesarja

2.2 Rakenne
Yksilollisesti sdadettavat tarrahihnat on asennettu vastasuuntaan, jotta estet-
taisiin ortoosin kiertyminen.
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3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* akuutit nilkan nivelvammat

* akuutit ja krooniset nivelsiteiden instabiiliudet
* tulehdukselliset nivelsairaudet

* nilkkanivelen degeneratiiviset sairaudet

* nilkkanivelen leikkausten jélkeinen kuntoutus
* sisasiteen repedmat

Laékéri toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
* Ortoosi ei sovi kaytettavaksi jalannosto-ortoosina peroneaalisen pareesin
kyseessa ollessa.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puo-
leen: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta,
hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpdisyys; mittasuhteil-
taan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaushéirioita,
imunesteiden virtaushairiét — samoin epaselvdt pehmytosien turvotukset
kehossa kauempana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohéiriot jalan alueella,
esim. diabeettisen neuropatian yhteydessa.

3.4 Vaikutustapa
Hoito suoritetaan 3 vaiheessa. Ortoosia voi kayttda jokaisessa 3 vaiheesta
matalassa kengéssa, jonka voi avata hyvin auki.

Vaihe | - tulehdusvaihe:

Nilkka tehd&an liikkkumattomaksi ja stabiloidaan neutraaliin asentoon (90°)
jalkateran kuorella (katso Kuva 2, kohta 1) ja stabilointihihnalla (katso
Kuva 2, kohta 2) ortoosia kayttamalla.
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Vaihe Il - proliferaatiovaihe:

Jalkateran kuoren voi ottaa pois paivasaikaan. Stabilointia varten ortoosia
kaytetaan stabilointihihnan kanssa (katso Kuva 3). Nilkka tehdaan liikkkumat-
tomaksi ja stabiloidaan ydaikaan kayttdmaélla jalkaterén kuorta. Paivasaikaan
nilkkaa voi liikuttaa ja rasittaa tarkoituksella ja turvallisesti ottamalla jalkaterén
kuoren pois.

Vaihe Il - remodulaatiovaihe:

Stabilointihihna otetaan pois parantumisprosessin lopussa. Ortoosia voi
kayttdd estdmaan uusia vammoja ja sekundaéripreventioon repeamén kor-
kean uusiutumisasteen vuoksi, esim. urheilussa ja muissa toiminnoissa
(katso Kuva 4). Vaihtoehtoisesti voi kayttaa stabilointihihnaa.

4 Turvallisuus

4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannéllisesti.

| HuomAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, o6ljyihin, voiteisiin ja
emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-
rauksena
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» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

» Vilta tuotteen varastointia kosteassa ymparistdssa, jossa voi esiintya
kondensoitumista.

» Valta kosketusta hankaavien aineiden kanssa (esim. hiekka ja poly).

» Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +50 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

5 Kasittely

» Laadkari maaraa yleensé paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkilosto.

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsesséan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta
» Valitse ortoosin koko kengén koon mukaisesti (katso kokotaulukko).

5.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

ranlainen sovitus tai pukeminen

Loukkaantuminen ja ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta
johtuen seka ortoosin huono istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.
» Ortoosiin ei saa tehda asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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/A HUOMIO

Tuotteen suora kosketus ihoon
Hankauksen tai hien muodostumisen aiheuttama ihon &arsytys
» Ala kayta tuotetta suoraan iholla.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liilan tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté tuote puetaan oikein ja etté se istuu hyvin.

| 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 enda toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

Vaihe | - tulehdusvaihe:
> Ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet ovat auki.
> Potilas on makuuasennossa.

1) Aseta jalka ortoosiin 90°:n kulmassa (katso Kuva 5).

2) Sulje ortoosin keskimmaéinen tarrakiinnike (merkki I) (katso Kuva 6).

3) Sulje ortoosin alempi tarrakiinnike (merkki I1).

4) Sulje ortoosin ylempi tarrakiinnike (merkki Ill).

5) Valinnaisesti: lyhenna tarrakiinnikkeet tai vaihda niiden paikkaa.

6) Aseta potilaan jalka 90°:n kulmaan istuma-asennossa.

7) Kiinnita jalkateran kuori tarrakiinnikkeilld mediaalisella ja lateraalisella

puolella niin, etta jalka on neutraalissa asennossa (90°) (katso Kuva 7).
TIEDOT: Sukka ortoosin alla sekd oheiset pehmusteet (katso
Kuva 1, kohta 4) estédvat ihon arsytyksia jalkateran kuoren alueella
paineeseen herkasti reagoivilla potilailla.

8) Vie stabilointihihnan lateraalinen (ulompi) paa jalkapdydan yli mediaali-
selle (sisemmalle) puolelle (katso Kuva 8).

9) Veda stabilointihihna jalkateran kuoren alitse lateraaliselle (ulommalle)
puolelle (katso Kuva 9).

10) Kiinnita stabilointihihnan tarrakiinnike lateraaliselle (ulommalle) puolelle
jalkateran kuoren ylapaahan (katso Kuva 10).
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11) Vie stabilointihihnan mediaalinen (sisempi) paé lateraaliselle (ulommalle)
puolelle jalkapoydan yli (katso Kuva 11).

12) Veda stabilointihihna jalkateréan kuoren alitse mediaaliselle (sisemmalle)
puolelle (katso Kuva 12).

13) Kiinnita stabilointihihnan tarrakiinnike mediaaliselle (sisemmalle) puolelle
jalkateran kuoren ylapaahan (katso Kuva 13).

14) Valinnaisesti: lyhenna stabilointihihna.

Vaihe Il - proliferaatiovaihe:

Avaa stabilointihihna.

) Avaa ortoosi ja ota se pois.

) Poista jalkateran kuori ortoosista (katso Kuva 14).

) Pue ortoosi ja sulje ortoosin tarrakiinnikkeet.

5) Sulje ortoosin stabilointihihna jalleen, kuten vaiheessa 1 on kuvattu.

BONE

Vaihe lll - remodulaatiovaihe:

1) Avaa stabilointihihna ja ota se pois (katso Kuva 15).

2) Ortoosia kéytetddn tassé vaiheessa ilman stabilointihihnaa ja jalkateran
kuorta.

3) Valinnaisesti: sulje ortoosin stabilointihihna jalleen, kuten vaiheessa 1
on kuvattu.

5.3 Puhdistus

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

Tekstiiliosat:

1) Poista jalkateran kuori ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

3) Pese ortoosi 30 °C:n ldmpdisessé vedessa tavallisella kaupasta saataval-
la hienopesuaineella. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsatei-
lya, uunin ja lampopatterin lampoa).
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Jalkaterén kuori:

1) Pyyhi jalkateran kuori, mutta ala tarrakiinniketta kostealla, nukattomalla
liinalla ja neutraalilla saippualla.

2) Ripusta kuivumaan. Véltd suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonsatei-
lya, uunin ja lampopatterin lampoa).

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 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittaisissa maissa, ovat
|8ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

7.2 Vastuu

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

7.3 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-20

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.
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Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnoénie dopa-
sowania i zaktadania ortezy unieruchamiajacej Malleo Tristep 50S8.

2 Opis produktu

2.1 Przeglad produktu
Produkt jest dostarczany w stanie fazy 1 (patrz ilustr. 1).

Poz. |Podzespot

Wzmocniona konstrukcja pod stope
Pas stabilizujacy

Orteza

Zestaw wkiadek

D|IW|IN|F-

2.2 Konstrukcja
Indywidualnie regulowane elementy mocujace sa utozone w przeciwnych kie-
runkach, w celu zapobiegania obrotowi ortezy.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go konczyny dolnej i wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

*  Ostre urazy stawu skokowego

* Ostre i przewlekte niestabilnosci uktadu torebkowo-wiezadtowego.
* Choroby zapalne stawow

*  Choroby zwyrodnieniowe stawu skokowego

* Rehabilitacja po operacji stawu skokowego

* Zerwania wiezadet strony przysrodkowej stopy

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
* Orteza nie nadaje sie do zastosowania jako orteza na opadajacg stope w
przypadku porazenia nerwu strzatkowego.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne
Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowacé sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry; stany zapalne; otwarte rany z opuchli-
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znami; zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, roz-
legte zylaki, szczegdlnie z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odply-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek
miekkich; zaburzenia czucia i kragzenia krwi w obrebie stopy, np. w przypad-
ku neuropatii cukrzycowe;.

3.4 Dziatanie
Zaopatrzenie przebiega w 3 fazach. We wszystkich 3 fazach orteze mozna
nosi¢ w ptaskim i szeroko rozpinanym bucie.

Faza | - Stan zapalny:

Przy zastosowaniu ortezy ze wzmocniong konstrukcjg pod stope (patrz
ilustr. 2, poz. 1) i z pasem stabilizujacym (patrz ilustr. 2, poz. 2) stopa zostaje
unieruchomiona i ustabilizowana w pozycji neutralnej (90°).

Faza Il - Proliferacja:

W ciagu dnia konstrukcje pod stope mozna zdjaé. W celu stabilizacji orteze
nalezy nosi¢ facznie z pasem stabilizujacym (patrz ilustr. 3). Zaktadanie
wzmocnionej konstrukcji pod stope na noc, unieruchamia i stabilizuje stope.
Usuniecie konstrukcji pod stope w ciggu dnia, umozliwia celowg i kontrolo-
wana mobilizacje i obciagzenie stopy.

Faza Ill - Remodulacja:

Pas stabilizujgcy zostaje usuniety pod koniec procesu leczenia. Orteza moze
by¢ stosowana jako $rodek zapobiegawczy przed ponownymi urazami i w
prewencji wtérnej ze wzgledu na mozliwos¢ ponownych urazéw, np. pod-
czas uprawiania sportu lub innych czynnosciach dnia codziennego (patrz
ilustr. 4). Pas stabilizujgcy mozna zamocowac opcjonalnie.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczerstwami
wypadku i urazu.

[NoTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

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

/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

Kontakt ze sSrodkami zawierajacymi ttuszcz 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.

Produkt byt zastosowany w niewtasciwych warunkach otoczenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidfowego zastoso-

wania

» Nalezy unika¢ przechowywania w srodowisku wilgotnym z ryzykiem
skraplania.

» Unika¢ kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur ponizej -10 °C i powyzej
450 °C (np. sauna, nadmierne promieniowanie stoneczne, suszenie na
grzejnikach).

5 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.
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» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

5.1 Dob6r rozmiaru
» Nalezy wybra¢ wielkos¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela roz-
miaréw).

5.2 Dopasowanie i zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zaktadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe

dopasowanie ortezy wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji
ortezy.

» Orteze nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
niniejszej instrukciji.

/A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skéry z produktem
Podraznienie skéry wskutek tarcia lub pocenia sig
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skérze.

/\ PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

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.

Faza | - Stan zapalny:

> Wszystkie zapiecia na rzep ortezy sa rozpiete.

> Pacjent lezy.

1) Prosimy ustawi¢ stope w ortezie pod katem 90° (patrz ilustr. 5).

2) Prosimy zapig¢ srodkowe zapiecie na rzep ortezy (oznakowanie |) (patrz
ilustr. 6).

3) Prosimy zapia¢ dolne zapiecie na rzep ortezy (oznakowanie ).

4) Prosimy zapig¢ gorne zapiecie na rzep ortezy (oznakowanie Il1).

5) Opcjonalnie:Zapiecia na rzep mozna skréci¢ lub przesunac.

6) Stope pacjenta nalezy ustawi¢ w pozycji siedzacej pod katem 90°.

7) Element stopy prosimy zapigé na rzep od wewnatrz i z boku oraz docia-

gnaé na tyle, aby stopa znalazta sie w pozycji neutralnej (90°) (patrz
ilustr. 7).
INFORMACIJA: Noszenie ponczochy pod orteza, jak i stosowanie
dotaczonego wyscielenia (patrz ilustr. 1, poz. 4), przeciwdziataja
podraznieniom skéry w obrebie stopy w przypadku pacjentow,
wrazliwych na ucisk.

8) Boczny (zewnetrzny) koniec pasa stabilizujgcego nalezy poprowadzic¢
nad podbiciem do $rodka (do wewnatrz) (patrz ilustr. 8).

9) Pas stabilizujgcy nalezy nastepnie pociagna¢ pod elementem stopy w
bok (do zewnatrz) (patrz ilustr. 9).

10) Pas stabilizujgcy nalezy zapigé na rzep z boku (po stronie zewnetrznej)
na gérnym konicu elementu stopy (patrz ilustr. 10).

11) Srodkowy (wewnetrzny) koniec pasa stabilizujacego nalezy poprowadzi¢
nad podbiciem w bok (na zewnatrz) (patrz ilustr. 11).

12) Pas stabilizujgcy nalezy nastepnie pociggna¢ do $rodka (do wewnatrz)
pod elementem stopy (patrz ilustr. 12).

13) Pas stabilizujgcy nalezy zapia¢ na rzep w $rodku (od wewnatrz) na gor-
nym koncu elementu stopy (patrz ilustr. 13).

14) Opcjonalnie: Pas stabilizujgcy mozna skrécic.

Faza Il - Proliferacja:

1) Pas stabilizujacy nalezy rozpiac.

2) Orteze prosimy rozpigc i zdjac.

3) Konstrukcje pod stope nalezy zdjac z ortezy (patrz ilustr. 14).

4) Orteze nalezy przytozy¢ i zapia¢ zapiecia na rzep.

5) Pas stabilizujacy nalezy ponownie zapia¢ do ortezy, w sposéb opisany w

fazie 1.
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Faza Ill - Remodulacja:

1) Pas stabilizujacy nalezy rozpiac i zdja¢ (patrz ilustr. 15).

2) W tej fazie orteza jest stosowana bez pasa stabilizujacego i bez konstruk-
cji pod stope.

3) Opcjonalnie: Pas stabilizujgcy nalezy ponownie zapig¢ do ortezy, w spo-
s6b opisany w fazie 1.

5.3 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

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

Elementy tekstylne:

1) Konstrukcje pod stope nalezy zdja¢ z ortezy.

2) Prosimy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Orteze nalezy prac¢ w temperaturze 30°C w dostepnym w handlu proszku
do tkanin delikatnych. Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania ciepta
(promieni stonecznych, ciepta piecykow i kaloryferow).

Wzmocniona konstrukcja pod stope:

1) W razie koniecznosci konstrukcje pod stope, z wyjatkiem zapie¢ na rzep,
nalezy wytrze¢ wilgotng $cierka, nie pozostawiajaca nitek i neutralnym
mydtem.

2) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania ciepta
(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 moga sie réznic.

7.1 Lokalne wskazéwki prawne

Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.
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7.2 Odpowiedzialnos¢

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

7.3 Zgodnos¢ z CE

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

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-05-20

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz az 50S8 cikkszamd Mal-
leo Tristep rogzité ortézis adaptalasardl és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

2.1 A termék attekintése

A terméket az 1. fazis allapotaban, felprébalasra készen szallitjuk ki (Id.
1 abra).

Tétel | Alkatrész

1 Talplemez

2 Rogzit6 heveder

3 Rogzit6 rész (ortézis)
4 Parnazo készlet
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2.2 Szerkezet
Az egyedileg bedllithatd tépdzarak ellentétes iranyban vannak elhelyezve,
hogy megakadalyozzak az ortézis elfordulasat.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kiza-
rélag sértetlen bérfelilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfelel6en kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

*  Akut bokaiziileti sérilések

*  Akut és krénikus tokszalag-instabilitas

* Gyulladasos izileti megbetegedések

* Degenerativ bokaizlleti megbetegedések
* Bokaiziileti operacié utani rehabilitacio

+ Inszalag-szakadasok

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszoliit kontraindikaciék
* Az ortézis nem alkalmazhaté labfejemeld ortézisként a peroneusz bénula-
sa esetén.

3.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az aldbbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok a la-
bon, pl. diabéteszes neuropatia esetén.

3.4 Hatasmechanizmus
Az ellatas 3 fazisban torténik. Az ortézist mind a 3 fazisban lapos, tagra kinyi-
16 cipében lehet viselni.
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I. fazis - gyulladasos fazis:

A bokat a semleges helyzetben (90°) az ortézis a talplemezzel (Id. 2 abra, 1.
tétel) és a rogzité hevederrel (Id. 2 &bra, 2. tétel) torténé hasznalataval rogzit-
juk és stabilizaljuk.

Il. fazis - szaporodasi fazis:

A talplemezt napkozben ki lehet venni. Az ortézist rogzités céljabdl a stabili-
7416 hevederrel (Id. 3 abra) kell hordani. Ejszakara a boka mozgasmentes
rogzitéséhez a talplemezt hozza kell igazitani. Napkozben a talplemez kivéte-
le lehet6vé teszi a boka célzott és biztonsagos mozgathatésagat és terhelhe-
téségét.

lll. fazis - remodulaciés fazis:

A gyogyulési folyamat vége felé a rogzité hevedert eltavolitjuk. Az ortézist az
Ujabb torések magas hanyada miatt, az Gjabb sérilések elleni timogatas és
masodlagos védelem céljabdl, pl. sportoldshoz vagy mas tevékenységekhez
lehet alkalmazni (Id. 4 abra). A rogzité heveder alkalmazésa lehetséges.

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivaléok

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bérirritciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.
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Az érintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel,

kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

A termék helytelen kérnyezeti koriilmények kozott keriil alkalmazas-

ra

Szakszerdtlen kezelés altal kivaltott karosodasok, merevvé valas vagy tonk-

remenetel

» Kerilje a lecsapddé paras kérnyezetben torténd tarolast.

» Kerllje el a koptatd kdzegekkel (pl. homok, por) torténd érintkezést.

» A terméket ne tegye ki -10 °C alatti és +50 °C feletti h6mérsékleteknek
(pl. szauna, tulzott napsités, fiitétesten vald szaritas).

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordas napi idGtartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivalokat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sod-
nek).

5.1 A méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a cipGméret szerint valassza ki (Id. a mérettablazatot).

5.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés
Az ortézis rongalédasa, az anyag tllterhelése, az ortézis hibas felfekvése és
a tehervisel6 elemek térése okozta sériilések
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» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszerd(tlen valtoztatast.
» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfeleléen kell felhelyezni.

A VIGYAZAT

A bor kozvetlen érintkezése a termékkel
Boérirritacié dorzsolés vagy izzadas kovetkeztében
» A terméket ne viselje kdzvetlenil a bérén.

A VIGYAZAT

Téves, vagy til szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszoritasa a té-

ves vagy tul szoros felhelyezés miatt

» Gy6z6djon meg a termék helyes felhelyezésérél és pontos elhelyezke-
désérdl.

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznélatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan m-
kodését, elhasznalddasat vagy megrongalédasat.

» Egy mar nem m(ikdd&képes, elhasznalédott vagy megsériilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

I. fazis - gyulladasos fazis:
> Az ortézis minden tépdzarja nyitva marad.
> A paciens fekvd helyzetben.

1) Helyezze el a labat 90°-ban az ortézisben (Id. 5 abra).

2) Zarja be az ortézis k6zépz6 tépbzarat (l-es jelzés) (Id. 6 abra).

3) Zarja be az ortézis alsé tépdzarat (ll-es jelzés).

4) Zarja be az ortézis felsé tépdzarat (lll-as jelzés).

5) Opci6: Leroviditheti vagy atéllithatja a tépézarakat.

6) A paciens Ul6 helyzétben dllitsa fel a labat 90°-os szogben.

7) A talplemez rogzitését kozépen és oldalt bontsa meg és gy hizza meg,

hogy a lab semleges helyzetben (90°) (Id. 7 abra) legyen.
TAJEKOZTATAS: A nyomasra érzékeny pacienseknél az ortézis
alatt harisnya viselése, valamint a mellékelt parnak (Id. 1 abra, 4.
tétel) alkalmazasa megel6zi a talplemez teriiletén a bér irritacioit.

8) Vezesse &t a rogzité heveder oldalsé (kiilsé) végét kozépen (belll) a
risztén keresztil (Id. 8 abra).
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9) Huzza at a rogzité hevedert a talplemez alatt oldalra (kivil) (Id. 9 4bra).

10) Rogzitse a rogzité hevedert a talplemez felsé végére, oldalra (kivil) (Id.
10 abra).

11) Vezesse 4t a rogzité heveder kozépsé (belsd) végét oldalra (kivl) a risz-
ton keresztil (Id. 11 abra).

12) Huzza &t a rogzit6 hevedert a talplemez alatt kdzépre (belll) (Id.
12 4bra).

13) Rogzitse a rogzité hevedert a talplemez fels6 végére, kézépen (beldl) (Id.
13 abra).

14) Opci6: Rovidebbre veheti a rogzitéhevedert.

Il. fazis - szaporodasi fazis:

1) Nyissa meg a rogzité hevedert.

2) Nyissa meg és vegye le az ortézist.

3) A talplemezt vegye ki az ortézisbdl (Id. 14 abra).

4) Helyezze fel az ortézist, és rogzitse annak tépGzarjait.

5) A rogzit6 hevedert az 1. fazisban leirtak szerint zarja ra az ortézisre.

lIl. fazis - remodulaciés fazis:

1) Nyissa meg és vegye le a rogzité hevedert (Id. 15 abra).

2) Ebben a fazisban az ortézist rogzité heveder és talplemez nélkil viseljik.

3) Opcio: A rogzité hevedert az 1. fazisban leirtak szerint zarja vissza az or-
tézisre.

5.3 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megdfelel§ tisztitdszer hasznalata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

Szovetbdl késziilt alkatrészek:

1) A talplemezt vegye ki az ortézisbdl.

2) Az osszes tépébzarat zérja be.

3) Az ortézist 30 C°-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté ki-
mélé mosoészerrel mossa meg. Alaposan 6blitse ki.

4) A levegén szaritsa meg. Kerllje el a kdzvetlen héhatast (napsugarzas,
kalyha vagy meleg fit6test).
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Talplemez:

1) A talplemezt a tépézarak kivételével, sziikség szerint torolje le egy ned-
ves, szélazdsmentes ruhaval és semleges szappannal.

2) A levegdn széritsa meg. Kerilje el a kozvetlen héhatast (napsugarzas,
kalyha vagy meleg fit6test).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga alé rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

7.1 Lokalis jogi tudnivalék
Jogi tudnivaldk, melyek kizardlag egyes orszagokba kerilnek alkalmazasra,
jelen fejezetben talalhatok az illetd alkalmazé orszag nyelvén.

7.2 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kévetkeznek be.

7.3 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-05-20

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve
vasi zemi.

89



| » Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti vam poskytne dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazo-
vani fixacni ortézy Malleo Tristep 50S8.

2 Popis produktu

2.1 Prehled vyrobku
Produkt je dodavan pfipraveny ke zkousce ve stavu odpovidajicimu féazi 1 (viz
obr. 1).

Poz. |Dil

Chodidlovéa skofepina
Stabiliza¢ni pas
Ortéza

Sada pelot

D[N

2.2 Konstrukce
Individualné nastavitelné suché zipy jsou uspofadany protichidné, aby se za-
branilo posunuti ortézy.

3 Pouziti k danému ucelu
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt

pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

* Akutni poranéni hlezenniho kloubu

* Akutnia chronické nestability kloubniho pouzdra
*  Zanétliva onemocnéni kloubt

* Degenerativni onemocnéni hlezenniho kloubu

* Rehabilitace po operacich hlezenniho kloubu

*  Ruptury vnitfnich vazd

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
* Ortéza neni vhodna k pouZziti jako ortéza pro podporu dorzélnich flexorl
pri paréze peronealniho nervu.
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3.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: KoZni nemo-
ci/poranéni kuze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavované ¢asti téla; kiecové Zily vétsiho rozsahu, zejména doprova-
zené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych
tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v Easti téla distalné od mista
aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti chodidla napf. pfi
diabetické neuropatii.

3.4 Funkce

Vybaveni pacienta probiha ve 3 fazich. Ortézu Ize ve vSech 3 fazich nosit v
ploché obuvi, kterou Ize dosSiroka rozevfit.

Faze | - zanétliva faze:

Chodidlo je imobilizovano a stabilizovdano pomoci chodidlové skofepiny (viz
obr. 2, poz. 1) a stabilizac¢niho péasu (viz obr. 2, poz. 2) v neutralni poloze
(90°).

Faze Il - proliferacni faze:

Chodidlovou skofepinu Ize pfes den sundavat. Pro stabilizaci se ortéza nosi
se stabilizacnim paskem (viz obr. 3). V noci se pro imobilizaci a stabilizaci
kloubu chodidla nasazuje chodidlova skofepina. Pfes den umoziuje vyjmuti
skofepiny cilenou a zajisténou mobilizaci a zatizeni kloubu chodidla.

Faze lll - remodelacni faze:
Na konci procesu hojeni se stabilizacni pasek vyjme. Ortézu Ize pouzivat pro
ochranu proti opétnému poranéni a jako prevenci proti opakovanému pora-
néni, ke kterému mulZe dojit napf. pfi sportu nebo jinych aktivitich (viz
obr. 4). Pripadné Ize stabilizacni pasek na ortéze ponechat.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed mozZnym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecénostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfredméty nebo ohném
Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu
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» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

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

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejl, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

» Zabrarite skladovani v prostiedi, ve kterém dochézi ke kondenzaci vih-
kosti.

» Zamezte kontaktu s abrazivnimi médii (napf. pisek, prach).

» Nevystavujte tento vyrobek plsobeni teplot nizsich nez -10 °C a vyssich
nez +50 °C (napf. sauna, pfimé sluneéni zareni, suseni na topeni).

5 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékatr.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil [ékare, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

>
>

5.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle velikosti obuvi (viz tabulka velikosti).
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5.2 Nastaveni a nasazeni

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni ortézy
Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pfetizeni materidlu a $pat-
ného dosednuti ortézy zplisobené zlomenim nosnych &asti

» Neprovadéjte na ortéze Zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynt v navodu.

Pfimy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem tfeni a tvorby potu
» Nenoste produkt pfimo na pokozce.

Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo piili$ tésné nasazeni mlze zplsobit lokalni otlaky a zuzeni
probihajicich cév a nervi

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

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouZitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

Faze | - zanétliva faze:
> VSechny zipy ortézy jsou rozepnuté.

> Pacient lezi.

1) Polohujte chodidlo v ortéze v Ghlu 90° (viz obr. 5).

2) Zapnéte prostiedni suchy zip (znacka |) ortézy (viz obr. 6).

3) Zapnéte spodni suchy zip (znacka Il) ortézy.

4) Zapnéte horni suchy zip (znacka lll) ortézy.

5) Moznost Gpravy: V pfipadé potieby zkratte nebo nastavte zipy.
6) Ustavte chodidlo pacienta v poloze sedu v Ghlu 90°.
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7) Odepnéte chodidlovou skofepinu medialné a lateralné a zapnéte ji tak,
aby chodidlo bylo v neutralni poloze (90°) (viz obr. 7).
INFORMACE: INFORMACE: Noseni puncochy pod ortézou a také
pouziti prilozenych pelot (viz obr. 1, poz. 4) zabranuje u pacientu
citlivych na tlak podrazdéni pokozky v oblasti chodidlové skorepi-
ny.

8) Vedte lateralni (vnéjsi) konec stabilizacniho pasku medialnim smérem
(dovnitF) pres klenbu chodidla (viz obr. 8).

9) Natahnéte stabilizacni pasek pod chodidlovou skofepinou lateralnim
smérem (ven) (viz obr. 9).

10) Zapnéte stabilizacni pasek lateralné (vné) na hornim konci chodidlové
skofepiny (viz obr. 10).

11) Vedte medialni (vnitini) konec stabiliza¢niho pasku lateralnim smérem
(ven) pres klenbu chodidla (viz obr. 11).

12) Natahnéte stabilizacni pasek pod chodidlovou skofepinou medialnim
smérem (dovnitf) (viz obr. 12).

13) Zapnéte stabilizacni pasek medialné (vnitfné) na hornim konci chodidlo-
vé skofepiny (viz obr. 13).

14) Moznost Upravy: Zkratte stabilizacni pasek.

Faze Il - proliferacni faze:

1) Rozepnéte stabilizacni pasek

2) Rozepnéte ortézu a sundejte ji.

3) Vyjméte z ortézy chodidlovou skofepinu (viz obr. 14).

4) Nasadte ortézu a zapnéte suché zipy ortézy.

5) Opét zapnéte na ortéze stabilizacni pasek, jak je popsano ve fazi 1.

Faze Ill - remodelacni faze:

1) Rozepnéte a viyméte stabilizacni pasek (viz obr. 15).

2) V této fazi se ortéza nosi bez stabilizacniho pasku a skorepiny.

3) Moznost dpravy: Opét zapnéte na ortéze stabilizaCni pasek, jak je po-
psano ve fazi 1.

5.3 Cisténi

| UPOZORNENI]

Pouziti Spatnych Gisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.
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Textilni dily:

1) Vyjméte z ortézy chodidlovou skofepinu.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Perte ortézu ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho pro-
stfedku. DUkladné vyplachnéte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zafeni, sélani pece nebo topnych téles).

Chodidlova skofepina:

1) V pripadé potieby otiete chodidlovou skofepinu s vyjimkou suchych zipd
pomoci vlhkého hadru, ktery nepousti chlupy, a neutralniho mydia.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zafeni, sélani pece nebo topnych téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

7 Pravni ustanoveni
VsSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatfiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

7.2 Odpovédnost za vyrobek

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

7.3 CE shoda

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

1 Introducere Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-05-20
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» Cititi cu atentie acest document finainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si
aplicarea ortezei de imobilizare Malleo Tristep 50S8.

2 Descrierea produsului

2.1 Prezentare generala a produsului
Acest produs se livreaza gata de probare in faza 1 (vezi fig. 1).

Poz. | Componenta

1 Talpig

2 Curea de stabilizare
3 Orteza

4 Set pernite

2.2 Constructie
Benzile cu inchidere tip arici care se regleaza individual sunt dispuse in sens
contrar pentru a impiedica o rasucire a ortezei.

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinata exclusiv tratamentului ortetic al extremitatii inferioare
si este conceputd pentru aplicare exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

3.2 Indicatii

* Traumatisme acute ale gleznei

* Instabilitati acute si cronice ale ligamentului capsular
* Boli inflamatoare ale articulatiei

* Boli degenerative ale gleznei

* Reabilitare dupa operatii ale gleznei
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*  Rupturi de ligament
Prescriptia se face de catre medic.

3.3 Contraindicatii

3.3.1 Contraindicatii absolute
* Orteza nu este adecvata pentru utilizare ca orteza de ridicare a piciorului
la pareza de peroneu.

3.3.2 Contraindicatii relative

in cazul urmatoarelor tablouri clinice este necesara consultarea medicului:
afectiuni/leziuni cutanate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate cu
tumefactii, congestii si hipertermie in portiune de corp supusa tratamentului;
varice de dimensiuni accentuate, in special cu perturbatii pe circulatia ve-
noasa, perturbatii ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii de cauza necunos-
cuta ale tesutului moale chiar daca nu se gasesc in imediata apropiere a zo-
nei unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati senzori-
ale si circulatorii in zona piciorului de ex. neuropatie diabetica.

3.4 Mod de actionare
Ingrijirea se efectueaza in in 3 faze. Orteza este purtabila in toate cele 3 faze
ntr-o incaltaminte plata care se deschide larg.

Faza | - Faza inflamatorie:

Articulatia piciorului este imobilizata si stabilizatd prin utilizarea ortezei cu tal-
pigul (vezi fig. 2, poz. 1) si cureaua de stabilizare (vezi fig. 2, poz. 2) in pozi-
tie neutra (90°).

Faza Il - Faza profilactica:

Talpigul poate fi indepartat in timpul zilei. Orteza este purtata pentru stabili-
zare cu cureaua de stabilizare (vezi fig. 3). In timpul noptii, talpigul este ata-
sat pentru imobilizarea si stabilizarea articulatiei piciorului. Pe timpul zilei,
detasarea talpigului faciliteaza o mobilizare si solicitare precisa si sigura a
articulatiei piciorului.

Faza lll - Faza de remodulare:

Catre sfarsitul procesului de vindecare cureaua de stabilizare este indepar-
tata. Orteza poate fi aplicatd ca sprijin contra vatamarii repetate si preventiei
secundare din motivul ratei ridicate de rupere repetata, de exemplu la sport
sau alte activitati (vezi fig. 4). Optional poate fi montata cureaua de stabiliza-
re.
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4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[iNDicaTiE| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente
sau alte surse de caldura.

A\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu ger-
meni

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curétati produsul la intervale regulate.

| INDICATIE |

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, uleiuri, creme

si lotiuni

Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului

» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, ule-
iuri, creme si lotiuni.

| INDICATIE |

Produsul este expus unor conditii de mediu necorespunzatoare

Deteriorari, pierderea calitatilor materialului si fragilizarea acestuia sau dis-

trugerea, drept consecinta a utilizérii neconforme

» Evitati depozitarea in medii cu umiditate atmosferica ridicata, cu forma-
re de condens.

» Evitati contactul cu materiale si substante abrazive (de ex. nisip, praf).




» Nu expuneti produsul unor medii cu temperaturi sub -10 °C si mai ridi-
cate de +50 °C (de ex. sauna, iradiere solara excesiva, uscare pe radi-
ator).

5 Manipulare

INFORMATIE

» Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite
de regula de catre medic.

» Ajustarea si aplicarea initiala a produsului este permisa a fi efectuata
doar de catre personal specializat.

» Instruiti pacientul asupra modului de manipulare si ingrijire a produsu-
lui.

» Consiliati pacientul sa consulte neintarziat un medic atunci cand con-
stata la sine schimbari neobignuite (de ex. accentuarea simptomelor).

5.1 Selectarea marimii
» Selectati marimea ortezei in functie de marimea incaltamintei (vezi tabelul
cu marimi).

5.2 Adaptare si aplicare

/A ATENTIE

Adaptare la forma si aplicare necorespunzatoare

Raniri si deteriorari ale ortezei datorita suprasolicitarii materialului sau pozi-
tiei incorecte a ortezei, prin ruperea elementelor portante

» Nu efectuati la orteza nici o modificare neprofesionala.

» Aplicati orteza intotdeauna conform instructiunilor de utilizare.

A ATENTIE

Contactul direct al pielii cu produsul
Iritatia pielii datorita frecarii sau formarii transpiratiei
» Nu purtati produsul direct pe piele.

A ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si
a nervilor din zona unde este aplicata orteza, din cauza aplicérii incorecte
sau prea stranse
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| » Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

| INDICATIE

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionala, uzura
si deteriorari.

» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau dete-
riorat.

Faza | - Faza inflamatorie:
> Toate benzile de tip arici ale ortezei sunt deschise.
> Pacientul este intins.

1) Pozitionati piciorul in orteza la un unghi de 90° (vezi fig. 5).

2) TInchideti banda tip arici mediana a ortezei (marcaj |) (vezi fig. 6).

3) TInchideti banda tip arici inferioara a ortezei (marcaj ll).

4) Tnchideti banda tip arici superioara a ortezei (marcaj Ill).

5) Optional: Scurtarea sau deplasarea benzilor tip arici.

6) Asezati piciorul pacientului in pozitie sezand la un unghi de 90°.

7) Talpigul se desface medial si lateral si se trage astfel incéat piciorul sa se

afle in pozitie neutra (90°) (vezi fig. 7).
INFORMATIE: Purtarea unui ciorap sub orteza precum si folosirea
pernitelor adaugate (vezi fig. 1, poz. 4) previn iritatiile pielii la pa-
cientii cu sensibilitate la presare in zona talpigului.

8) Conduceti capatul lateral (exterior) al curelei de stabilizare catre medial
(interior) peste partea superioara a labei piciorului (vezi fig. 8).

9) Trageti cureaua de stabilizare sub talpig céatre lateral (exterior) (vezi
fig. 9).

10) Prindeti cureaua de stabilizare lateral (exterior) la capatul cel mai de sus
al talpigului (vezi fig. 10).

11) Conduceti capatul medial (interior) al curelei de stabilizare cétre lateral
(exterior) peste partea superioara a labei piciorului (vezi fig. 11).

12) Trageti cureaua de stabilizare sub talpig catre medial (interior) (vezi
fig. 12).

13) Prindeti cureaua de stabilizare medial (interior) la capatul cel mai de sus
al talpigului (vezi fig. 13).

14) Optional: Scurtarea curelei de stabilizare.
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Faza Il - Faza profilactica:
1) Deschideti cureaua de stabilizare.

2) Deschideti si puneti deoparte orteza.

3) Detasati talpigul de la orteza (vezi fig. 14).

4) Asezati orteza si inchideti benzile cu arici ale ortezei.

5) Prindeti din nou cureaua de stabilizare la orteza cum este descris la faza

1.

Faza Ill - Faza de remodulare:

1) Deschideti si detasati cureaua de stabilizare (vezi fig. 15).

2) Tn aceasti fazi orteza este purtata fara curea de stabilizare si talpig.

3) Optional: Prindeti din nou cureaua de stabilizare la orteza cum este des-
cris la faza 1.

5.3 Curatare

| INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecva-
te

» Curétati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Componente textile:

1) Detasati talpigul de orteza.

2) Inchideti toate benzile tip arici.

3) Spalati orteza cu apa calda la 30 °C cu un agent de spalare fin uzual co-
mercial. Dupa spalare se vor limpezi bine.

4) Lasati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directd la caldurd excesiva
(de ex. prin radiatii solare, céldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

Talpig:

1) Stergeti talpigul, cu exceptia benzii cu arici, daca este necesar cu o lave-
ta umeda, fara scame si cu sapun neutru.

2) Lasati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la caldura excesiva
(de ex. prin radiatii solare, céldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

6 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.
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7.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc
n capitolele urmatoare, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

7.2 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

7.3 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizécie: 2020-05-20

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

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

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje dolezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani imobilizacnej ortézy Malleo Tristep 50S8.
2 Popis vyrobku

2.1 Prehl'ad vyrobku
Vyrobok sa dodava hotovy na vyskdsanie v stave fazy 1 (vid obr. 1).

Poz. | Konstrukcny diel
1 Chodidlovy diel
2 Stabilizaény popruh
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Poz. | Konstrukény diel
3 Ortéza
4 Suprava podusiek

2.2 Konstrukcia
Individuélne prestavitelné suché zipsy st usporiadané protismerne, aby sa
zabranilo pretoceniu ortézy.

3 Pouzitie v siilade s ur€enim

3.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a
je ur¢ena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

+  Akutne poranenia priehlavkového kibu

* Akutne a chronické nestability postranného vazu
+  Zapalové ochorenia kibov

+ Degenerativne ochorenia priehlavkového kibu

+ Rehabilitacia po operaciach priehlavkového kibu
* Ruptdry vnatorného vazu

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolitne kontraindikacie
* Ortéza nie je vhodna na poutzitie ako ortéza pistalového svalu pri paréze
lytkového nervu.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; sCervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kf€ové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — aj nejas-
né opuchy makkych Casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy obehu a cit-
livosti v oblasti nohy, napr. pri diabetickej neuropatii.

3.4 Sposob ucinku
OSetrovanie sa realizuje v 3 fazach. Ortézu je mozné nosit pocas vsetkych
3 faz v plochej, dosiroka sa otvarajlcej obuvi.
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Faza | - faza zapalu:

Chodidlovy kib sa pouzitim ortézy s chodidlovym dielom (vid obr. 2, poz. 1) a
stabiliza¢nym popruhom (vid obr. 2, poz. 2) znehybni a stabilizuje v neutral-
nej polohe (90°).

Faza Il - faza proliferacie:

Chodidlovy diel je mozné cez den odstranit. Ortéza sa nosi na stabilizaciu so
stabilizacnym popruhom (vid obr. 3). V noci sa chodidlovy diel adaptuje na
znehybnenie a stabilizaciu chodidlového kibu. Cez defi umoziiuje odstréne-
nie chodidlového dielu cielent a bezpe¢ni mobilizaciu a zatazenie chodidlo-
vého kibu.

Faza lll - faza remodulacie:

Na konci procesu lieenia sa stabilizaény popruh odstrani. Ortézu je mozné
nasadzovat na podporu proti opatovnym poraneniam a na sekundarnu pre-
venciu z dévodu vysokej miery opétovnej ruptiry, napr. pri Sporte alebo iny-
ch aktivitach (vid obr. 4). Volitelne je mozné nasadit stabilizacny popruh.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[[C"""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.
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Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

| UPOZORNENIE |

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo znic¢enie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrarte skladovaniu pri kondenzujicej vihkosti prostredia.

» Zabrarite kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +50 °C (napr. sauna,
nadmerné slnecné Ziarenie, susenie na kdreni).

5 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. nérast fazkosti).

>
>

5.1 Vyber velkosti
» Velkost ortézy zvolte na zaklade velkosti topanky (pozri tabulku velkosti).

5.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne prispdsobenie a nasadenie

Poranenia a poskodenia na ortéze v dosledku pretazenia materidlu a ne-
spravneho nasadenia ortézy zlomenim nosnych dielov

» Na ortéze nevykonavajte ziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.
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Priamy kontakt koZe s vyrobkom
Podrazdenia koze v dosledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na kozi.

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v do-
sledku nespravneho alebo prilis pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

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

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

Faza | - faza zapalu:
> VSetky suché zipsy ortézy st rozopnuté.

> Pacient lezi.

1) Chodidlo umiestnite do ortézy v uhle 90° (vid obr. 5).

2) Zapnite stredny suchy zips (oznacenie I) ortézy (vid obr. 6).

3) Zapnite dolny suchy zips (oznacenie Il) ortézy.

4) Zapnite horny suchy zips (oznacenie Ill) ortézy.

5) Volitel'ne: skratte alebo premiestnite suché zipsy.

6) Chodidlo pacienta umiestnite v uhle 90° v sediacej pozicii.

7) Chodidlovy diel rozopnite medialne a laterdlne, a néasledne zapnite tak,

aby sa chodidlo nachadzalo v neutralnej polohe (90°) (vid obr. 7).
INFORMACIA: Nosenie panéuchy pod ortézou, ako aj pouzitie pri-
lozenej podusky (vid' obr. 1, poz. 4), predchadzaja u pacientov cit-
livych na tlak podrazdeniam koze v oblasti chodidlového dielu.

8) Lateralny (vonkajsi) koniec stabilizacného popruhu vedte mediélne (do-
vnUtra) nad priehlavok (vid obr. 8).

9) Stabilizacny popruh fahajte pod chodidlovym dielom lateralne (vonku)
(vid obr. 9).

10) Stabilizacny popruh zapnite lateralne (vonku) na horny koniec chodidlo-
vého dielu (vid obr. 10).
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11) Medidlny (vnutorny) koniec stabilizaéného popruhu vedte lateralne (von-
ku) nad priehlavok (vid obr. 11).

12) Stabiliza¢ny popruh tahajte pod chodidlovym dielom medialne (dovnutra)
(vid obr. 12).

13) Stabilizacny popruh zapnite medialne (vnutri) na horny koniec chodidlo-
vého dielu (vid obr. 13).

14) Volitel'ne: skratte stabilizacny popruh.

Faza Il - faza proliferacie:

1) Rozopnite stabilizacny popruh.

Rozopnite a odloZte ortézu.

Z ortézy odstrante chodidlovy diel (vid obr. 14).

Ortézu nasadte a zapnite suché zipsy ortézy.

5) Stabilizacny popruh opéat zapnite na ortéze, podla opisu vo faze 1.

20N

Faza Ill - faza remodulacie:

1) Rozopnite a odstrante stabilizacny popruh (vid obr. 15).

2) Ortéza sa v tejto faze nosi bez stabilizaéného popruhu a chodidlového
dielu.

3) Volitel'ne: stabilizacny popruh opét zapnite na ortéze, podla opisu vo fa-
ze 1.

5.3 Cistenie

| UPOZORNENIE |

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

Komponent z textilného materialu:

1) Z ortézy odstrante chodidlovy diel.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Ortézu perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrarte priamemu pdsobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).
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Chodidlovy diel:

1) Chodidlovy diel s vynimkou suchého zipsu v pripade potreby potierajte
vlhkou handri¢kou bez vldkien a neutralnym mydlom.

2) Nechajte vyschnit na vzduchu. Zabrarte priamemu pésobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

7.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v Gradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.

7.2 Rucenie

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

7.3 Zhoda s CE )

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

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-05-20

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

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

» Bu dokiimani saklayin.
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Bu kullanim kilavuzu size Malleo Tristep 50S8 immobilizasyon ortezinin ayar-
lanmasi ve takilmasi ile ilgili &nemli bilgiler vermektedir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Uriinlere genel bakis
Bu drin kullanima hazir bir sekilde 1 fazinda teslim edilmektedir (bkz.
Sek. 1).

Poz. | Yapi parcalari

1 Sandalet

2 Sabitleme kemeri
3 Ortez

4 Dolgu seti

2.2 Konstriiksiyon
Kisiye 6zgi ayarlanabilir velkro baglantilar ortezin dénmesini engellemek igin
farkli ydonde diizenlenmistir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece sagl-
Ikli cilt tizerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

*  Akut ayak bilegi eklem yaralanmalari

e Akut ve kronik kapstler bag instablitesi

+ lltihapli eklem hastaliklari

* Dejeneratif ayak bilegi eklem hastaliklari

* Ayak bilegi eklem ameliyatlari sonrasinda rehabilitasyon
+ ¢ bant yirtilmalari

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
* Ortez, fibulada kismi felg durumunda ayak ylkseltici ortez olarak kullan-
im igin uygun degildir.
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3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriistimesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari, iltihapli goruntiler, sismis ve agilmis yaralar,
kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-
sak bolgelerde siskinlikler; ayaklarda dolasim ve duyu bozukluklari, érn. diya-
betik néropati.

3.4 Etki sekli
Destekleme 3 fazda gercgeklesir. Ortez 3 safhanin tamaminda algak, genis
acilabilen bir ayakkabi ile kullanilabilir.

Safha | - ilitihaplanma safhas::

Ayak bilegi, taban kismi (bkz. Sek. 2, Poz. 1) olan ortezin ve sabitleme keme-
rinin (bkz. Sek. 2, Poz. 2) kullanimi vasitasiyla n6tr konumda (90°) sabitlesti-
rilip dengelenir.

Safha Il - Proliferasyon safhasi:

Taban kismi giinduzleri ¢ikartilabilir. Ortez sabitlemesi igin sabitleme kemeri
ile kullanilir (bkz. Sek. 3). Ayak taban kismi gece, ayak bileginin sabitlenmesi
ve dengelenmesi igin adapte edilir. Glnduzleri ayak taban kisminin ¢ikaril-
masi ile ayak bileginin hedefe yonelik ve emniyetli hareketi ve yiklenmesi
saglanir.

Safha Il - Remodiilasyon safhasi:

Tedavi sirecinin sonuna dogru sabitleme kemeri cikarilir. Ortez yeniden
yaralanmaya karsi destek amaciyla ve 6rn. spor esnasinda veya diger aktivi-
telerde yeniden zarar goérme oraninin yiiksekligi nedeniyle ikincil koruma
amagli olarak kullanilabilir (bkz. $Sek. 4). Opsiyonel olarak sabitleme kemeri
takilabilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Urini agik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.
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/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

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.

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlasma veya uygun olmayan bigcimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharli cevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini 6nleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriind -10 °C altinda ve +50 °C iizerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asir glines 1s1g1, 1siticinin Uzerinde kurutma).

5 Kullanim

» Ginlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
lidir.

» Hastay! triiniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi
» Ortez buyukligini ayakkabi numarasina gore seginiz (bkz. dl¢cu tablo-
su).



5.2 Uygulama ve yerlestirme

/\ DIKKAT
Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme
Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Griiniin yanhs oturmasindan ve
tastyici pargalarda kirllmadan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar
» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.
» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

/A DIKKAT
Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Surtinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Uriind dogrudan cildinizin lzerine yerlestirmeyiniz.

/A DIKKAT
Yanlis veya cok siki takma
Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya ¢ikmasi
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

|

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik
» Uriinii her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan drinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

Safha I - iltihaplanma safhasi:

> Ortezin tum velkro baglantilari aciktir.

> Hasta yatiyor.

1) Ayak ortezin iginde 90° agi ile yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 5).

2) Ortezin orta velkro baglantisi (isaret 1) kapatiimalidir (bkz. Sek. 6).

3) Ortezin alt velkro baglantisi (isaret Il) kapatiimalidir.

4) Ortezin Ust velkro baglantisi (isaret 1ll) kapatiimalidir.

5) Opsiyonel: Velkro baglantilarin kisaltilmasi veya yer degisikligi yapiima-
sl.

6) Hastanin ayagini 90° aglyla oturur pozisyona alin.



7) Taban kismini medial ve lateral olarak baglayin ve ayak nétr konumda
(90°) olacagi sekilde gekin bkz. Sek. 7).
BILGi: Cilt hassasiyeti olan hastalarda ortez icerisine corap giy-
mek tahris olusumunu engeller (bkz. Sek. 1, Poz. 4).

8) Sabitleme kemerinin lateral (dis) kenari, mediale (ice) dogru ayagin Ust
kismi tzerinden gegirilir (bkz. Sek. 8).

9) Sabitleme kemeri ayagin taban kisminin altindan laterale (disa) dogru
cekilir (bkz. Sek. 9).

10) Sabitleme kemeri lateral (dig) taban kisminin Gst ucundan baglanir (bkz.
Sek. 10).

11) Sabitleme kemerinin medial (i¢) ucu laterale (disa) dogru ayagin Ust kis-
mi Uzerinden gegirilir (bkz. Sek. 11).

12) Sabitleme kemeri taban kisminin altindan mediale (ice) dogru cekilir
(bkz. Sek. 12).

13) Sabitleme kemeri medial (i¢) taban kisminin Ust ucundan baglanir (bkz.
Sek. 13).

14) Opsiyonel: Sabitleme kemerinin kisaltilmasi.

Safha Il - Proliferasyon safhasi:

1) Sabitleme kemerini aginiz.

2) Ortezi aginiz ve kenara koyunuz.

3) Taban kismini ortezden cikariniz (bkz. Sek. 14).

4) Ortezi takip velkro baglantilari kapatiniz.

5) Sabitleme kemerini yeniden 1.safhada agiklandigi gibi orteze kilitleyiniz.

Safha Il - Remodiilasyon safhasi:

1) Sabitleme kemerini agip ¢ikariniz (bkz. Sek. 15).

2) Ortez bu safhada sabitleme kemeri ve taban kismi olmadan kullanilir.

3) Opsiyonel: Sabitleme kemerini yeniden 1.safhada agiklandigi gibi orteze
kilitleyiniz.

5.3 Temizleme

| DUYURY

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinl sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.
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Tekstil komponentleri:

1) Taban kismini ortezden ¢ikariniz.

2) Biitiin velkro baglantilar kapatiimalidir.

3) Ortez 30°C sicakhigindaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani
katilarak yikanmalidir. Iyice suyla durulanmalidir.

4) Acik havada kurumaya birakiimalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari
onlenmelidir (6rn. glines isinlari, ocak ve isiticilarin sicakligindan dolayr).

Taban kismi:

1) Velkro baglanti istisna olmak tzere taban kismini talep halinde nemli, toz
birakmaya bir bez ve nétr bir sabunla siliniz.

2) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari
6nlenmelidir (6rn. glines isinlari, ocak ve isiticilarin sicakligindan dolayr).

6 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

7.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece miinferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda,
kullanimin gergeklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

7.2 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici hicbir sorumluluk ylklenmez.

7.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

1 MpoAoyog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-05-20
» Meletiote TPoOEKTIKA TO TIapov €yypado Tpwv amd ) XPHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTodei&elg aodaleiag.
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» Evnpepwvete Tov XpHoTn yia v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUYouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®duld&te To TIaPOV Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Bpeite onuavtikég mAnpodopieg yla Ty T(Pocappo-
Yy Kat T ToToB€tnon tng épbwong akwntomoinong Malleo Tristep 50S8.

2 NMeprypadn mpoidvtog

2.1 Napovoiaon TpoiovTog
To mpoidv mapadidetat €Tolpo yia Sokiur otnv katdotaon touv otadiou 1
(BA. €. 1).

Ztot- | EEaptnpa

Xeio

1 TiepiPAnpa éApatog

2 ipdvtag otabepomoinong
3 o6pOwoan

4 oeT eTfepdTv

2.2 Kataokeun
O detnpeg PBéNkpo pubpiCovtar Eexwplotd kat eival TomoBetnuévol pe
avtifetn $popd, WOTe va amoTpénetal n meplotpodn g 6pOwong.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsikvuopevn XpAon

H 6pBwon mpoopiletal amokAEIGTIKA yla XPHon oTnv opOwTIKr aToKa-
TA0TA0N TOU KATW GKPOUL KAl ATOKAELOTIKA yia TNV eTtadr Le LYLEG dEppa.
H 6pBwon mpémel va xpnotpomnoleital ouppwva pe TiG evOe(EeLS.

3 2 Evdei&elg
2oBapoi tpavpatiopoi TIodokvn kg apbpwong
¢ OE&eia kal xpovia aotdbela apbpiko BuAdkou
*  DAeypovwdelg apbpomdbeleg
*  EkdvAioTikég apBpomdBeleq TTOSOKVNHIKAG
* Amokatdotaon peTd amo eMePPATELG OTNV TIODOKVNHLKH
*  PRAgeig éow mAayiov ouvdéapou

115



H évde&n kabopiCetal amd tov latpo.

3.3 Avtevdceitelg

3.3.1 AmtoAuteg avtevdeielg
* H 6pBbwon dev evdeikvutal yla xpron wg 6pbwan vmootHpLENG Tou TIo-
5100 O€ TIEPIMITWOELG TIAPEDNG TOL TIEPOVLAIOU.

3.3.2 TxeTIkEG aVTEVIEIEELG

lNa 1 akohouBeq evdeielg amalteital cuvevvonon He Tov LaTPO: JEPUATIKEG
nabnoelg/ tpauvpatiopoi, epedlopoi, xnAoedn pe oidnpa, epubpdtnTa Kat
avfnuévn Beppokpacia OTo TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, KLPOoi HeYAAwV
dlaotdcewy, Kupiwg pe dlatapayég avtiotpodng pong, diatapaxég Aepdt-
KNG PoNG — akoun kat adidyvwota odApata Twv HAaAaK®V Hopiwv pakpld
aro 1o epappoopévo Bondntikd péoo, dlatapayég evalodnoiag Kat alpdTw-
onG OTNV TIEPLOXN TOU TIEAMATOG, TL.X. Of TIEPLMTWOELG daPnTIKAG VeLPO-
Téabelag.

3.4 Tpomog dpaong
H Bepamevtiky aywyrn oAokAnpwvetal oe 3 otadia. Kai ota 3 otddia, n
6pBwan pmopei va xpnotpotoleital pe iolo, papdu manolTot.

Z1ado | - ZTadio pAeypovig:

H modokvnuiki apOpwaon akivnToToleital kal otabepomoleital pe xpRon g
6pBwong pe 1o TepiPAnpa méNLartog (BA. k. 2, otoixeio 1) kat Tov pdvia
otabepotoinong (BA. k. 2, otoixeio 2) oe oudétepn B€on (90°).

Ztadwo Il - Ztadi1o oAAanAactacpou:

To mepiPAnpa méAuatog pmopei va amopakpulvetal katd Tn Sldpkela g
nuépag. H 6pbwon xpnoiporoteital yia Adyoug otabeporoinong pe Tov
ipdvta otabepomoinong (BA. ewk. 3). To mepiPAnpa méApatog mpooapudle-
Tal TN vOxTa yia akwvnrotoinon kat otabepotoinon tng modokvnuikng. Katd
™ didpKela NG NUEPAG, N ATIOHAKPUVON TOU TIEPIPAAUATOG TIEALATOG ETIL-
TPETIEL TN OTOXELHEVN Kal aopalr kivntomoinon kat emdpoépTion Tng Todo-
KVNULKAG.

Ztaduwo Il - Z1ado avadiapépdwong:

Mpog 10 TéNog tng Beparevtikig dadikaaoiag, o wwdvrag otabepotoinong
armopakpolvetat. H 6pbwon pmopei va xpnotpomoleital yia Adyoug utootrpt-
&Nng Kal TpooTaciag amod vEoug TPAUHATIOROUG Kal deuTePOYeEVOUG TIPOAN-
Png Aoyw Twv uPnAdV TTOTOOTWV KIVOUVOU yia véa prgn, Ti.X. Katd Tnv aOAn-
on n aMeg dpaotnpotnteg (BA. eik. 4). MNpoalpeTikd, pmopei va totole-
teital o ipdvtag otabepormoinong.
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4 Aodalsia

4.1 Eme§Rynon mpoeL3oToLNTIKWV CUUBOAWVY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

4.2 M'evikég uTtodeigelg acdaleiag

A NPOZOXH

Entadn pe OspuotnTa, Kavta onpeia i pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (1. x. eykavpata) kat kivduvog TpdkAnong Cnuimv

oTo TIpoidv

» Alatnpeite 1o Tpoidv pakpld and yupva ¢Adya, kavtd onpeia i dGMeg
TiNy€G BeppotnTag.

A NPOZOXH

Emtavaxpnowpomoinon o GAAa aAtopa Kat avemapking Kadaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f poAbvoewv Adyw poAuouartt-
KOV TIapayoviwv

» To mpoidv eTUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLEITAL HOVO OE €va ATOHO.

» KabapiCete TakTtikd 10 TIPOIOV.

| EIAONOIHZH |

Entadn pe péoa Aimapng i 6&§wvng ocvotaong, Aadia, alowdpég kat Ao-

ooV

Avemiapkng otabepotioinon Adyw amwAElAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOL

UALKOO

» Mnv ekBétete 1o TPOidV O péoa Aimapnq R 6§vng cbotaong, Addia,
aholdég kat AooLov.

| EIAONOMHEH |

"EkOg0n TOL TPOiovTOoG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikEG CUVONKEG

MpdkAnon {nuiwv, pabupotoinon f kataotpodn Adyw akatdAnAng peta-

Xeilpong

» Arnodelyete Tnv anobrikevon o€ oUVOAKEG CURTIVKVWHEVNG LYPATIAC,.

» Arnodelyete tnv emadn pe péoa pe Aelaviiky dpdon (m.X. Auppo,
oKovn).




» Mnv ekBétete 1O TIPOidV Ot Beppokpaocieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +50 °C (1.x. odouva, umepPoAikr nAtakr aktvoBolia, oTéyvwpa
oe Kahopldép).

5 Xelplopog

» H kabnuepwvi didpkela xprong kat To xpoviké didotnua tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavéva amno Tov LaTpo.

» H mp®1n mpooappoyn kat TomoBETNon Tou TIPOIGVTOG TIPETEL va Jle-
Eayetal povo armo eEEIOIKEVPEVO TIPOOWTILKO.

» Evnuepwvete tov acBevr) yia 1o owotd Xeplopd kat t $povtida Tou
TIPOIdVTOG,.

» Evnpepwvete tov aoBevr 0T, 0g TEPIMTWON TIOU TIAPATNPAOEL ACL-
vOloteq petafolég (m.x. av&non evoxAnoewv), TpEmel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

5.1 ETuldoyn pey£Boug
» Emé€te 1o péyebog tng 6pOwong pe BPAcn To VOUUEPO TOU TIATIOUTOLOV
(BA. Tivaka peyebwv).

5.2 NMpoocapupoyn Kat tTomoOétnon

A NPOZOXH

AkataAAnAn dtapopdpwon i TomoOETnon

Tpavpatiopoli kat pékAnon Gty otnv 6pBwan Adyw utepPoAikig kata-

TI6VNONG Tou LAkOU Kal Kakr epappoyn g 6pbwang Adyw Bpavong eEap-

patwv p€povoag doung

»  Mnv ektedeite akataMnAeg peTatpomég otnv 6pbworn.

» TomobBeteite mavia v 6pBwon cludpwva pe TIG odnyieg Tou eyxeLpL-
Siou.

A NPOZOXH

Auneon emtadn Tov TIPOIOVTOG HE TO SEpua
Aeppatikdg epebiopdg Aoyw TpIPrG N edpidpwong
» Mnv dopdrte To TIPOidV amevbeiag avw oto dépua.
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EodaApévn | ToAD okt ToTtoOETNON

Totukn doknon Tieong kat oupTtieon dlepXOHeVWV allodOpwv ayyeiwv Kat
veUpwV Aoyw eapalpévng f oA odIkTAG ToTIoBETNONG

» AwaodaliCete tnv opOn ToMoOETNON KAl EPAPHUOYNA TOL TIPOIGVTOG.

| EIAONOIHEH |

XpRon mpoidvtog Tov Ttapovotalel $pOopég n {nuiéEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete To TpOoidV TPV amd KABe xpron yla v KaAr Aettoupyia Tou,
TUXOV $OOopPEG Kal CnuLEG.

» ZTapaTnoTE va XPnOoLPOoTIOLE(TE €va TIPOIOV To oToio dev AetToupyei ow-
014, tapovotalel pOopég ) {npiég.

Ztadwo | - Ztadio pAeypovig:
> 'OMot ol detrpeg BEAKPO TNG dpBwong eivat avouyToi.

> O aobevig eivat Eamwpévog,.

1) TomoBetrote To TIOSL 0NV dpBwon ot ywvia 90° (BA. eik. 5).

2) Kheiote 10 peoaio detripa BéAkpo (orpavon 1) tng 6pdwong (BA. eik. 6).
3) Kheiote Tov katw detrpa BEAkpo (onpavon ) tng 6pbwong.

4) Kheiote Tov emavw detnpa BEAkpo (onpavon ) tng 6pbwong.

5) Mpoalpetika: Kovtivete i petatoriote toug detripeg BENKPO.

6) TomoBetote To TOAL TOL aoBevolg oe ywvia 90° oe kabiotr| B€on.

7) ENeuvBepwote 10 TEPiPAnpa TEALATOG OTO MECO Kal TO TIAAL Kal odpi&te

T0 £T0L WOTE TO TEAMA va PpiokeTal o oudétepn B€on (90°) (BA. k. 7).
NMAHPO®OPIEZ: H xpion kaAtoag KAtw amnod tnv 6pOwon, Kadwg
Kat N xpnon twv neptlappavopevwy emOspatwyv (BA. k. 1, otor-
Xeio 4) amotpémouvv TV eudavion SEPHATIKWV EPEOICHWV OTNV
TiEPLOXN TOL MEPLBARHATOG TIEARATOG OE AOOEVEIG HE OXETIKN €L
awodnoia.

8) [Mepdote 1o MAAIVO (e§wTepikd) Akpo Tou pdvta otabepoToinong TpPog
T0 HEOO (E0WTEPLKA) TIAvw aTtod Tov Tapad (BA. €ik. 8).

9) Tpapn&te tov pavia otabeporoinong KATw amod 1o TePiPAnpa Télpa-
T0G TIPOG 1o TIAAL (eEwTePIKA) (BA. €1K. 9).

10) KoAote Tov pdvta otabepotoinong oto mAAL (e§wtepikd) oto dvw
dkpo tou TeptPAipartog méAnatog (BA. k. 10).

11) Nepdote 10 peoaio (eowTeptkd) Akpo Tou dAvta otabepoToinong Tpog
10 TAAL (e§WwTEPLKA) TIAvw aTtd Tov Tapaod (BA. eik. 11).
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12) TpaPr&te tov pdvta otabepomoinong kdtw amd 1o TepiPAnpa méApa-
TOG TIPOG TO HETO (eowTePLKA) (BA. €iKk. 12).

13) KoA\rjote tov tpdvta otabepotoinong oto pEco (EOWTEPIKA) OTo Avw
dkpo tou TeptPAfpatog éApatog (BA. eik. 13).

14) NMpoatpeTika: Kovtivete Tov tpdvta otabepotoinong.

Ztadwo Il - Ztadio moAAanAactacpou:

1) Avoigte Tov lpavta otabepomoinong.

2) Avoite kal adalpéote v 6pOwon.

3) AmopakpOvete 1o TiepiPAnpa TEApaToG ano tnv 6pbwon (BA. eik. 14).

4) TomobetAote v 6pOwon kal kAeiote Toug detrpeg PEAKPO NG Opbw-
ong.

5) Aodaliote ek véou Tov tpdvta otabeporoinong otnv épbwon, OTwg Te-

pLypadetal oto otadio 1.

Ztaduwo Il - Z1adwo avadiapépdwong:

1) Avoi€te kat amopakpuvete Tov lpdvta otabepomoinong (BA. eik. 15).

2) e auté 1o otddio, n 6pbwaon xpnolpotoeital xwpiG wavta otabepo-
Toinong, oute TepiPAnpa TEApATOG,

3) Mpoapetika: Aodahliote ek véou Tov (pdvia otabepomoinong otnv
6pBwan, énwg Teptypadetat oto otddio 1.

5.3 Kabapiouog

| E1ONOMHzH |

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLoTikwyv
DBopd Tou TPoidvTog Adyw XPnoLpoToinong akatdAAnAwy KabapLoTikwy
» Kabapilete 10 TPOidV pHOVO pE TA EYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

Ydaouatwo egaptnpa:

1) Amopakpivete To TiepifAnpa méApartog and v 6pbwon.

2) Kheiote 6Aoug tou detrhpeg PEAKPO.

3) [MAévete v 6pBwon oe (eotd vepod (30 °C) pe MO, KOO ATIOPPUTIAVTL-
KO TOU gpTIOPiOV. ZETTAUVETE KAAA.

4) Adnote TV va oteyvwoel. ATtodpelyete TNV dpeon €kBeon oe Tinyég Bep-
pétntag (m.x. nAwakn aktivoBolia, Beppotnta amnd polvpvoug kat Oeppa-
VIIKA 0®paTa).
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MepifAnpa EApatog:

1) Edodoov xpeldletal, okouttiote To TepiBAnpa TEApATOG, €KTOG amd To
BéAkpo, pe éva vypd mavi ouv dev adrvel xvoudia Kal ouvdETepo oa-
TIOUVL.

2) Adnote 10 va oteyvwoel. Atopelyete TNV Aueon €kBeon oe TiNyEG Oep-
potnTag (m.x. nAtakn aktivoBolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpATA).

6 ATtoppupn

AToppimTeTE TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOUOEG €OVIKEG dLlaTAEELG.

7 Nopikég umtodei&elg
‘OMot oL VOWLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO €kAoTOTE €OVIKO dikalo NG XWPAG TOu
XPNAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

7.1 ToTuKEG VOMLKEG LTIOBEIEELG

Nopikég umodeielg, oL omoieq epappolovial amoKAEIOTIKA O GUYKEKPL-
HéveG XWPEG, TepAapfdAvovTal O aUuTr TNV evOTNTA OTNV ETIONKN YAWooA
NG EKACTOTE XWPAG TOL XPHOTN.

7.2 EvOivn

O kataokevaotrg avalappdvel evBivn, ehpocov TO TIPOIGV XPNOLHOTIOLETAL
obudwva pe TG meplypadég kal TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng dev gvBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odpeilovial oe mapdPAiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 0 AvopBOB0EN XPNAON ) AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

7.3 Zuppopdpwon CE

To Tpoidv mAnpoi T analtioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

1 MNpepucnoBue Pycckuii

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2020-05-20

» [lepepn vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntopath ykasaHusi no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBeauTe Nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e30nacHoOro nosb-
30BaHUs.
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» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpoGnembl uiav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3Aenus,
obpallanitecb K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe nponssoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

»  XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

B paHHOM pyKoBOACTBe MO MPUMEHEHWIO COAEPXUTCS BaxHas HbopmMaLus,
KacatoLasaca NoAroHKN 1M HanoxeHus nmmobunuanpytowero opresa Malleo
Sprint 50S8.

2 OnucaHue uspenus

2.1 O6waa uidpopmauus o6 uspgenun
Mspenvie nocrtaBnsieTcsi rotoBbiM K NMPUMEpPKe B COCTOSIHUM, COOTBETCTBYIO-
wem atany 1 (cm. puc. 1).

Mos. |[detanb
1 Cronogepxarenb

2 CTabunmasnpyoLmnii pemeHb
3 Opres
4 Komnnekrt nogyleyek

2.2 KoHCTpyKuus

VHavBuayansHo perynvpyemble 3aCTeXKU-"Nnmny4kn" pacrnosioxeHsl B NpoTu-
BOMOJOXHbIX HanpasneHusx Ana Toro, 4Tobbl NpeaoTBpaTUTL NPOBOPaYMBa-
HWe opTesa.

3 Ucnonb3oBaHUe NO Ha3Ha4YeHUIO

3.1 Ha3sHauyeHune

[aHHblii opTe3 cnepyet NpPUMEHsATb UCKIIOYUTENBHO B LiesiX 0pTe3npoBsa-
HUSA HUXHEN KOHEYHOCTU, nsgenme A0/DKHO KOHTAKTMpOBaTb TOJIbKO C HeEMo-
BPEXAEHHON KOXEeN.

l/l3,u,enV|e AOJIKHO NCNOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKasaHMAMU K Npume-
HEeHWo.

3.2 NMoka3zaHus

° OCTpaﬂ TpaBMa rosieHoCTONHOro cycraesa

° OCTpaﬂ N XpoHn4eckas HecTabunbHOCTb KancynbHO-CBA304YHOIoO annapa-
Ta

* BocnanutensbHble 3a6onesaHns CycTaBos
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* [lereHepaTuBHble 3a60e€BaHNS rONEHOCTONHOMO CycTaBa

e Peabunutaums nocne onepauuii Ha FONEHOCTOMHOM CycTaBe
* PaspbiBbl BHyTPEHHEW CBA3KM KOIEHHOrO CycTaBa
MokasaHus onpepensoTcs BpavoMm.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 A6contoTHbIe NPOTUBOMNOKa3aHUs

* OpTes He npegHasHayeH A1 MCMNOMb30BaHUS B KayecTBe opTesa npu
cuHApOMe "oTBUCAIOLWEN CTOMbI", CONPOBOXAALLMM Nape3 manobepuo-
BOro HepB.a.

3.3.2 OTHOCUTEeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpun nepeyncnerHbix HUXe 3aboneBaHUaX U COCTOSHUAX Nepes NPUMEHEHU-
eM u3fenus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPAa4YoOM: KOXHble 3abonesa-
HMS U NOBPEXAEHUS KOXHOro MOKpOBa; BOCMaNUTENbHbIE MPOLECCHI; Mpu-
NyxLine Wwpambl; NOKPACHEHWE U TMMNEPTEPMUS B 30HE MPUMEHEHUS N3Lenus;
BblpaXKeHHOE BapKKO3HOEe paclUMpeHne BeH, B OCOBEHHOCTU C HapyLUueHUs-
MW KPOBOOTTOKA; HapylueHne NMMPOOTTOKa, a TaKKe OTEYHOCTb MSArKUX TKa-
Hel HesICHOro NPOUCXOXAEHWS BHE 30HbI HEMOCPEACTBEHHOrO KOHTaKTa C 13-
LEenveM; HapyLLIEHWUS YYBCTBUTENILHOCTU U KpoBoobpalleHus B obnactu cron,
Hanpumep, Npu grnabetnyeckon Herlponatum.

3.4 MpuHuun aencTeus
OprTesuposaHue ocywectensercs B 3 atana. Ha npotskeHun Bcex 3-x ata-
NOB OPTE3 MOXHO HOCUTb B MIOCKOW, LUMPOKO PackpblBaoLwencs obysu.

3ran | - ®a3a BocnaneHus:

BbinonHserca crabunusaums u MMMobunusaums roneHOCTOMHOro cyctasa B
HelTpanbHOM nosioxernun (90°).3a cyeT NMPUMEHEHWUS opTesa Co cTonogep-
xarenem (cMm. puc. 2, no3. 1) u ucnonbL3oBaHUs CTaBUNN3NPYIOLLETO PEMHS
(cm. puc. 2, nos. 2).

Jran Il - MponudepaTusHas dasa:

[Hem cTonopepxartenib MOXeT 6biTb yaaneH. OpTtes Hocutcs ans crabunusa-
Lyn BMeCTe co cTabunuanpyowmm pemHem (cm. puc. 3). Ha Ho4b cTonogep-
XaTesb cneayeT 3akpenutb Ha opTtese AN UMMOBUM3aumMm n ctabunusauum
rofIeHOCTOMHOro cycTaBa. YpaneHue cronogepxatensi B [HEBHOe BpeMs
obecneynBaeT LeneHanpasBieHHYI0 HafeXHyl MOBUAN3aLMI0 U HarpysKky Ha
roNeHOCTOMNHbIN CycTaB.
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3ran Il - PemoaynsuuoHHas dpasa:

B KoHLe npoLecca 3axuBneHns crabunusmpyiolwuin pemeHs yaansetcs. Op-
Te3 MOXET NMPUMEHATLCS B Ka4ecTse NoAAepXnsatoLLero cpeactsa ans npea-
OTBpALLEHNS NOBTOPHbIX MOBPEXAEHUI UK 41 BTOPUYHON NPOPUNaKTUKK B
CBSA3N C BbICOKMM YpOBHEM pa3pbiBa CBA3OK, Hamp., NpU 3aHATUAX CMOPTOM
Unu Apyrux Bugax gesrensHoctu (cm. puc. 4). OnuuoHanbHO MOXHO NpUKpe-
NUTb CTaBUNN3NPYIOLLNIA PEMEHD.

4 Be3onacHOCTb
4.1 3Ha4yeHUe NpeaynpexaaloLnx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU HECYacTHOro
CRydast v NoNyYeHns TPaeM.

H

MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBpeXAe-
HUSIX.

4.2 O6wWwme yKa3zaHUsA No TeXHUKe 6e30nacHOCTH

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ BbICOKMMU TeMnepaTtypaMmu, packaneHHbIMU npeamMeTamu

WU OrHeM

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» W3penvie xpaHuTb BOANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa W APYruxX UCTOYHU-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHNs.

MoBTOpHOE UCnONb30OBaHUE U3AeNus ANs APYrMX NauUeHTOB U Hepo-
cTaTouyHas rurmeHuyeckas o6paborka

Pa3,u.pa>KeHV|e KOXW, BOBHNKHOBEHMNE 3K3EM NN I/IHCI)EKLI,VIVI Bcneacteue 3a-
paxeHna MuKpoopraHmamamm

» Vl3penuve paspeluaercs MCNoOMb30BaThb TONbKO AfS OAHOMO NauueHTa.

» PerynapHo 4nictute uspenve.

H

KoHTakT ¢ XUpPO- U KUCNOoTOCOoAepXawmmmMmmu cpeacreamMmu, macnamm,
Ma3siMU1 U JIOCbOHaMM
HepocTatouHasa ctabunusauusa Bcneacreve norepu CBOWCTB matepuana




» He noggepraite nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMUX
CpefcTB, Macen, Masel 1 JIOCbOHOB.

| YBENOMEHYE |

U3spenne nopaBepraeTcsl BAUSIHUIO HeGNaronpusTHbIX OKPYXXaloLWiux

ycnosuin

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspyLlleHre U3enus B pesynbtate He-

Hapnexatero obpatieHus

» N36eraiite XxpaHeHWsi B YCNOBUSX MOBbILUEHHON BNAXHOCTU.

» Heobxoanmo nsberatb KOHTakTa Mspenusa ¢ abpasvBHbIMKW CpeacTBaMu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noapepravite nsnenve Bosaencteumio Temnepatyp Huxe -10 °C u BbI-
we +50 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesyfibTaTe Ype3MEpPHOro AencTens
COJIHEYHBIX JIy4eN, MPOCYLUNBAHWS Ha paamMaTopax OTonIeHNs).

5 Cnoco6 o6palleHUs C NPoaYyKTOM

» [MpofomKMTeNbHOCTL €XEeHEBHOrO HOLIEHWS U3AeNus, a Takxe oLt
CPOK €ro UCrosb30BaHus yCTaHaBAUBAIOTCS, Kak NPaBuio, Bpayom.

» [lepBuyHasi npumepka W MOATOHKA W3AENUS AOSKHbI BbIMONHATHCS
TONbKO KBAIMPULIMPOBAHHbLIM NEePCOHAIOM.

» [MpouHCTPYKTUpYiiTe NaLueHTa o npasunax obpalleHus c Usgennem u
yxo4a 3a HUM.

» O6patvTe BHMMaHWE MaLMeHTa Ha TO, 4YTO OH AOSIKEH HE3aMEAUTENbHO
obpaTnTbCcs K Bpady Npu MosIBNEHUN Kakux-mmbo HeobblYHbIX U3MEeHe-
HWI (HanpuMmep, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pasmepa
» BbiGepute pasmep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3mepoM obyBu (CM. Ta-
611Uy pa3Mepos).

5.2 MoaroHka u HageBaHue uspenus

HenpaBunbHas noaroHka unm HapesaHue

Mpy HenpaBuAbHON MOArOHKE BO3MOXHO MOJlyYeHWe TPaBM U MoBpexie-
Hue opTe3a BCNeACTBME Meperpysku marepuana, a Takxe HernpaBuiibHoe
NoJIoXKeHWe N3eNns Kak CleAcTBue NONOMKM ero HecyLLyx aeTanen
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» BHeceHWe U3MEHeHWi1, N3HaYabHO He MPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
ell opTesa, He JoMnycKaeTcs.
» Opres cnepyet HagesaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMU, NpUBe-

AEHHbIMU B HACTOSALLLEM PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO.

/A BHUMAHUE

HenocpepcTBeHHbIN KOHTAKT U3AeNuUsl C KOXen
PasppaxeHune KOXu BCNeACTBME TPEHUS UKW noTooGpa3osBaHus
» He HapeBawiTe usgenvie HeMoCPEACTBEHHO Ha rofioe Tesno.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HanoxeHue WAM CAULLKOM Tyroe 3aTsrusaHue uspe-
nus

JokanbHoe cpaBnvBaHue MSArkUX TKaHeW U pacnosioXeHHbIX No6AM30CTU
KPOBEHOCHbIX COCY/IOB U HEPBOB B Pe3y/nbTaTe HenpaBUbHOTO MOSIOXEHNS
WK CAIULLIKOM Tyroro 3aTsrvBaHus nsgenms

» [poBepbTe NPaBUNLHOCTL NPUIEraHNs 1 NOCaAKN U3LENVs.

| YBEOMEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLLIEHHOTO WM NOBPEXAEHHOrO u3aenus

OrpaHuyeHHoe fenctene

»  Kaxabln pas nepep UCnonb3oBaHeM U3aenns HeobXoANMO BbINOSTHATD
ero KOHTPOJSib Ha MpeaMeT Hajjexallell paboTbl, HaINYMS NPU3HAKOB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHWUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Ciy4ae ero HeMCnpaBHOCTU, HaNU4Us Npwu-
3HaKOB M3HOCA UV MPU MOBPEXAEHNN.

dran | - ®asa BocnaneHus:

> Bce 3acTexku-nunnyykn optesa oTKpbIThl.

> [launeHT HaxoAMUTCS B MOSIOXKEHWUM NieXa.

1) Pacnonoxwre ctony B opTese nog yrnom 90° (cm. puc. 5).

3akpbiTb CPEefHIo  3aCTeXKy-nuny4yky oprtesa (mapkuposka l) (cm.
puc. 6).

)

3) 3akpbiTb HUXHIOK 3aCTeXKY-NuMYy4Ky opTesa (Mapkuposka ll).

4) 3akpbITb BEPXHIOI 3aCTEXKY-NNNY4Ky opTe3a (Mapkuposka lll).
5) OnumsA: yKOPOTUTb UMM CMECTUTH 3aCTEXKMN-TTUMYHKN.

6) Pacnonoxutb ctony nauueHTa nof yrnom 90° B NosioXxeHUn cuas.
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7) OtnenuTb cTonoaepXateSib B MEANANIbHON W NatepanbHOW 4acTu U noa-

TSHYTb Tak, 4ToBbl CTOMa HaxoAunacb B HEUTpasibHOM nosoxerun (90°)
(cm. puc. 7).
UHOOPMALIMA: HoweHue uvynka nop, opte3oMm U NpUMEHeHue
NPWIOXEHHbIX noayweyek (cM. puc.1, nos.4) npeaynpexaalor
BO3HWKHOBEHME Pa3/ipaXeHUsl KOXM Y NaLUEHTOB C BbICOKOW 4yB-
CTBUTENIbHOCTbIO K BO3AEMCTBUIO AaBjieHus B obnactu cronopep-
xarens.

8) [MposecTn natepanbHblii (HAPYXHbIN) KOHEL, CTAGUNN3UPYIOLLETO PEMHS B
HanpaBneHun K cepefvHe (BHYTpb) Yepes obnacTb nogbema Horu (cm.
puc. 8).

9) [MpoTaHyTb cTabunusupyloWwmii pemeHb Nof cTonogepxarenem B nare-
panbHOM HanpaeneHuun (Hapyxy) (cm. puc. 9).

10) C nomoLLbto 3aCTEXKU-NUMYHKN NMPUKPENUTL CTaBUNN3NPYIOLLMIA PEMEHb
B NnaTepasbHON 06acTu (CHapyXu) Ha BEPXHEM KOHLe cTonopepxarens
(cm. puc. 10).

11) MNpoBecT MeananbHbI (BHYTPEHHUI) KOHEL, CTabUIN3NpPyOLWEro peMHs
B fatepanbHOM HanpaeneHun (Hapyxy) yepe3 obnactb NoAgbema CToMbl
(cm. puc. 11).

12) MNpoTsiHyTb cTabunuanpyowmii peMeHb Mof, CTONoAepXatefieM B Meau-
anbHOM HanpaeneHun (BHyTpb) (CM. puc. 12).

13) C noMmoLLblo 3aCTEXKU-TUMYYKU MPUKPENUTbL CTabUIN3NpPYIoLLniA peMeHb
B MeamanbHoW obnactn (BHYTpM) Ha BEPXHEM KOHLE CTOMoAepxartens
(cm. puc. 13).

14) Onums: yKopoTUTb CTaBUNN3NPYIOLLUIA PEMEHD.

Jrtan Il - MponudepartusHasn dasa:

1) Paccrertytb ctabunuanpytowmii peMeHs.

2) OprTes packpbITb U CHATb.

3) Ypanutb cTonopepxarens ¢ optesa (cMm. puc. 14).

4) HanoxuTb opTes u 3acTerHyTb BCe 3aCTeXKMW-"nunyuku".

5) BHoBb 3acTerHyTb CTabUnIM3MpyOLWMIA PEMEHb Ha OpTe3e Kak OMucaHo B

pasgene "Ortan 1".

3ran lll - PemoaynsauuoHHas dasa:

1) PaccrerHyTtb 1 CHATb CTaBUAM3UPYIOLLUIA peMeHb (M. puc. 15).

2) Ha atom atane opTes HocuTcs 6e3 CTabUIN3NPYIOLLErO PEMHS U CTOMO-
aepxarens.

3) OnuuoHanbHO: BHOBb 3acTerHyTb CTabUAM3UPYIOLLMIA PEMEHb Ha opTe-
3e Kak onucaHo B pasgene "Oran 1".
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5.3 Ouncrtka

| yBEROMEHKE |

WUcnonb3oBaHue Henoaxoasiwux YUCTAWUNX cpeacTe

I'Iospex(,u,eHme npoaykta BCneactsMe MCNosib3o0BaHUA Henoaxoadwmx 4u-

CTAWMX cpencTs

| 4 ﬂﬂﬂ O4YNCTKN NpPOoAyKTa VICI'IOJ'Ib3yI‘/‘1Te TOJIbKO AonyLleHHble 4Yuctdawue
cpencrea.

Hetanun us TKaHu:

1) CHsTb cTONoAepxarenb ¢ opTesa.

2) 3akpbITb BCE 3aCTEXKM-"Nunyukn".

3) Crupaiite nsgenue npu temnepatype 30°C ¢ ucnonb3osaHmem o6bi4HO-
ro MSiIrKoro MOoLLEro cpeacTaa. TuwarenbHo NponosowuTe usgenve.

4) Cnepyet cywuntb usgenve Ha Bosgyxe. He nopseprate BO3AENCTBUIO Bbl-
CoKux Temnepatyp (Hanpumep, NpsiMble COJIHEYHble Jy4u, TEMIO OT Ky-
XOHHBbIX NUT Un 6atapei oTonneHns).

Cronopepxarenb:

1) CronogepxaTtenb, 3a UCK/IOYEHWEM 3acTexek-"nunyyek", B crnyyae He-
06X0AMMOCTH NPOTUPAThL BNAXHON, HEBOPCUCTON TKAHbIO; MOXHO NpuMe-
HATb HENTPasbHOE MbISIO.

2) Cnepyet cywutb n3genve Ha Bosayxe. He noasepratb BO3LENCTBUIO Bbi-
COKMX Temnepatyp (Hanpvmep, NpsiMble COJIHEYHble Jydu, TEMao OT Ky-
XOHHBbIX MAUT Unu 6atapei oTonneHus).

6 YTunusauusa
ymnmaau,m n3pgenna OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCH B COOTBETCTBUU C npeanncaHuamu,
[EeNCTBYIOLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHUA N3AENUs.

7 NpaBoBble ykazaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TOMN CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

7.1 MecTHble NpaBoOBbie YKa3aHUsA

npaBOBbIe yKasaHus, KoTopble HaxoaaT cBoe NpUMeHeHUss UCKNIYUTeNIbHO
B OTAENIbHbIX CTpaHaX, npueefeHbl non 3TOW rnaBon Ha rocynapCcrtseHHoM
AA3blKe COOTBeTCTByIOLIJ,ef/'l CTpaHsbl, B KOTOpOﬁ ncnonb3yetrca nspgenne.

7.2 OTBEeTCTBEHHOCTb
MponsBoguTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Crly4ae, €c/iivu U3penue uc-
I'IOJ'Ib3yeTC$| B COOTBETCTBMMN C ONUCAHUAMUN U yK8.3aHl/IFIMVIY I'IpVIBe,CI,eHHbIMVI B
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JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLUMI BCNeACTBUE NMPEHEBPEXEHNS MONOXEHUAMU AAHHOTO AOKYMEH-
Ta, B 0OCOBEHHOCTU NPW HEeHaa/exalleM VCMOoNb30BaHUN WA HECAHKLIMOHW-
POBaHHOM U3MEHEHUW U3AENUS.

7.3 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUMHCKUX N3genunsax. ﬂ,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3wrb Ha
calite npousBoAuTens.
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