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Artikelnummer/ GroBe/ SchuhgroBe/

Article Number Size Shoe Size
50S8N =S 36-39
50S8N =M 40-44
50S8N =L 45-48

XK XX

| Material | PU, PA, PES, PVC
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Deutsch

1 Vorwort

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2013-11-26

» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fiir das Anpas-
sen und Anlegen der Immobilisierungsorthese Malleo TriStep 50S8N.

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 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Akute und chronische Kapselbandinstabilitdten, Bandinsuffizienzen und
Verletzungen der Sprunggelenke (OSG/USG), wie schwere Distorsio-
nen und AuBenbandrupturen

* Postoperative Protektion nach Naht bzw. Rekonstruktion der AuBenbén-
der des oberen Sprunggelenks (OSG)
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* Erkrankungen und Verletzungen der Peronealsehnen

* Entzindliche und degenerative Gelenkerkrankungen der Sprunggelenke
(OSG/USG) mit rezidivierenden Reizzustdnden oder chronischen Rei-
zerglssen

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 Uberwarmung 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 tagsiber 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 Unterstlitzung gegen erneute Verletzungen und Se-
kundarpravention aufgrund der hohen Rerupturrate, z. B. beim Sport oder
anderen Aktivitdten, eingesetzt werden (siehe Abb. 4). Optional kann der
Stabilisierungsgurt angebracht werden.
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4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
sInformieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

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

» Informieren Sie den Patienten.

A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reini-
gung

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

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

» Informieren Sie den Patienten.
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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).

» Informieren Sie den Patienten.

5 Handhabung

» 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 auBergewdhnliche Veranderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der GréBe
» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgroBe auswéhlen (siehe GroBen-
tabelle).

5.2 Anpassen und Anlegen

/\ VORSICHT

UnsachgemiBes Anformen oder Anlegen }

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung

des Materials und falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese
vor.

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

/\ VORSICHT

Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritation durch Reibung oder SchweiBbildung
» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.
» Informieren Sie den Patienten.

A\ 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 der Orthese
sicher.

» Informieren Sie den Patienten.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem
Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB oder Schaden unter-
sucht.

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht
mehr verwendet werden soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Pro-
dukts VerschleiBerscheinungen (z. B. Risse, Verformungen, schlechte
Passform) oder Schaden aufweist.

Phase | - Entziindungsphase:

> Alle Klettverschliisse der Orthese sind gedffnet.

> Der Patient liegt.

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

2) Den mittleren Klettverschluss (Markierung ) 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.
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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 FuBschale 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 Ort-
hese 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.
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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).

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 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 unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English
1 Foreword

Last update: 2013-11-26
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» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50S8N 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 Application

3.1 Intended 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 and chronic capsular ligament instability, ligament insufficiency,
and injuries of the upper and lower ankle joints and severe distortions
and lateral ligament ruptures

* Post-operative protection after suturing or reconstruction of the lateral
ligaments of the upper ankle joint

* Diseases and injuries of the peroneal tendons

* Inflammatory and degenerative joint disorders of the upper and lower
ankle joints with recurrent irritation or chronic reactive effusion

Indications must be determined by the physician.
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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|| Warnings regarding possible technical damage.
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4.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-

ure to follow the safety information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material

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

» Inform the patient.

A\ CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

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

» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

» Inform the patient.

| NoTICE

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

acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

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

» Inform the patient.

| NoTicE

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

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.

» 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.

» Inform the patient.

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.
» Inform the patient.

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
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» Ensure that the orthosis is applied properly and fits correctly.
» Inform the patient.

| NoTIcE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Instruct the patient to inspect the product for proper functionality, wear
and damage prior to each use.

» Advise the patient that the product must not be used if the product or
part of the product exhibits signs of wear (e.g. cracks, deformation,
poor fit) or damage.

Phase | - Inflammatory Phase:

> All hook and loop closures on the orthosis are unfastened.

> The patient is in a lying position.

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

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

3) Fasten the lower hook and loop closure (marking Il) of the orthosis.

4) Fasten the upper hook and loop closure (marking Ill) of the orthosis.

5) Optional: Shorten or move the hook and loop closures.

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

7) 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.

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

9) 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).
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14) Optional: Shorten the stabilisation strap.

Phase Il - Proliferation Phase:

1) Unfasten the stabilisation strap.

2) Open and remove the orthosis.

3) Remove the foot shell from the orthosis (see Fig. 14).

4) Put on the orthosis and fasten the hook and loop closures.
5) 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

| NoTicE

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

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.
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7.1 Liability

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

7.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/
EEC for medical devices. This product has been classified as a class |
device according to the classification criteria outlined in Annex IX of the dir-
ective. The declaration of conformity was therefore created by the manufac-
turer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

Francais

1 Avant-propos

Date de la derniére mise a jour : 2013-11-26
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser I'orthése d’'immobilisation Malleo TriStep
50S8N.

2 Description du produit

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

Pos. |Composant
Cale-pied

Sangle de stabilisation
Orthese

Kit de rembourrage

(W[N]

2.2 Construction
Les fermetures velcro peuvent étre réglées séparément et ne sont pas dispo-
sées du méme c6té afin d’éviter tout mouvement de I'orthese.
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3 Utilisation

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

* Instabilités aigués et chroniques du ligament capsulaire, insuffisances li-
gamentaires et |ésions des articulations inférieure et supérieure de la
cheville ainsi que les entorses graves et les ruptures du ligament externe

* Protection post-opératoire aprés suture ou reconstruction des ligaments
externes de |'articulation supérieure de la cheville

* Affections et Iésions des tendons péroniers

* Pathologies articulaires inflammatoires et dégénératives de I'articulation
supérieure et/ou inférieure de la cheville avec états inflammatoires récur-
rents ou épanchements inflammatoires chroniques

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 relevement du pied en
cas de parésie du péronier.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions
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, I'orthése peut
étre portée dans une chaussure plate a large ouverture.
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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°).

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.

[avis|| Mises en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

4.2 Consignes générales de sécurité

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de I'état de santé et endommagement du produit dus au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité des présentes instructions d'utili-
sation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».
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Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. brilures) causées par la fusion du matériau

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

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

» Informez le patient.

avis |

Contact avec des produits gras et acides, 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 crémes et des
lotions.

» Informez le patient.

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).

» Informez le patient.
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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 premiere 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 |'ortheése en fonction de la pointure des chaus-
sures (voir tableau des tailles).

5.2 Ajustement et mise en place

/A PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése 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 |'orthése.

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

» Informez le patient.

/\ 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.

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-
sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif
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» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle
est bien ajustée.
» Informez le patient.

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Indiquez au patient qu'il doit vérifier avant chaque utilisation si le pro-
duit fonctionne bien et si ce dernier présente des signes d'usure ou
d’endommagement.

» Attirez 'attention du patient sur le fait qu'il ne peut continuer a utiliser
le produit si ce dernier ou I'un de ses éléments est usé ou endommagé
(par ex. des fissures, des déformations, une forme non appropriée).

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 (repére Il1) 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 'orthése ainsi que
Putilisation des rembourrages fournis (Voir ill. 1, pos. 4) empéchent
I’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) (Voir ill. 9).

10) A I'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) (Voir ill. 12).
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13) A l'aide de la fermeture velcro, fixez la sangle de stabilisation a
I"extrémité supérieure du cale-pied, du c6té 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 |'orthése.

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

4) Posez '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 Il - 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'orthese comme dé-
crit dans la phase 1.

5.3 Nettoyage

| awis |

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'orthese.

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.
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7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/ 42/ CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur
la base des criteres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive.
La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa
propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Italiano

1 Introduzione

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-11-26
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
e |'adattamento dell'ortesi di immobilizzazione Malleo TriStep 50S8N.

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

1 Guscio del piede

2 Cinturino stabilizzante
3 Ortesi

4 Set imbottitura
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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.

3 Utilizzo

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

* Instabilita acute e croniche dei legamenti capsulari, insufficienze dei le-
gamenti e lesioni delle articolazioni tibio-tarsiche (talocrurale/talocalca-
neare) nonché gravi distorsioni e rotture dei legamenti esterni

* Protezione postoperatoria a seguito di sutura o ricostruzione dei lega-
menti esterni dell'articolazione talocrurale

* Malattie e lesioni dei tendini peronieri

e Malattie articolari infiammatorie e degenerative delle articolazioni tibio-
tarsiche (talocrurale/talocalcaneare) con stati irritativi recidivi o versa-
menti irritativi cronici

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

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

3.3.2 Controindicazioni

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 |'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 e 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 I'ortesi puo essere indossa-
ta con una scarpa bassa, d'ampia apertura.
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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°).

Fase Il - Fase proliferativa

Il guscio del piede pud essere rimosso durante il giorno. L'ortesi viene in-
dossata per stabilizzare I'articolazione con |'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 lll - 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 puo applicare il cin-
turino stabilizzante.

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

[avviso]| Avvertenze relative a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla

mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
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» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
» Informare il paziente.

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

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

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

» Informare il paziente.

| Avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

» Informare il paziente.

| avviso |

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).

» Informare il paziente.

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.
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» |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.

» Informare il paziente.

A CAUTELA

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.

» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

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

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

» Informare il paziente.

| avviso |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di ogni utilizzo
che il prodotto funzioni bene, non sia usurato o danneggiato.
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» Richiamare I'attenzione del paziente sul fatto che il prodotto non deve
essere piu utilizzato se presenta, anche parzialmente, segni di usura
(tagli, deformazioni, cattiva aderenza, ecc.) o danneggiamento.

Fase | - Fase inflammatoria
> 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 le imbotti-
ture in dotazione (v. fig. 1, pos. 4) si evitano irritazioni cutanee
nell'area del guscio del piede nel caso di pazienti particolarmente
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).

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.
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Fase lll - 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 I'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).

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 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.
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7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

Espafiol

1 Introduccioén

Fecha de la Gltima actualizacion: 2013-11-26
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con la adaptacién y la colocacién de la ortesis de inmovilizacién Malleo
TriStep 50S8N.

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 értesis se tuerza.

3 Uso

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.
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La ortesis debe utilizarse segun la indicaciéon del médico.

3.2 Indicaciones

* Inestabilidades capsuloligamentosas agudas y crénicas, insuficiencias
ligamentosas y lesiones de las articulaciones del tobillo (superior/infe-
rior), como distorsiones graves y roturas del ligamento externo

* Proteccién postoperatoria después de suturas o reconstrucciones de los
ligamentos externos de la articulacion superior del tobillo

* Enfermedades y lesiones de los tendones peroneos

* Enfermedades inflamatorias y degenerativas de las articulaciones del to-
billo (superior/inferior) con irritaciones recidivantes o sinovitis crénica

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
* 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 region
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. €j., en casos de neuropatia
diabética).

3.4 Modo de funcionamiento
El tratamiento se realiza en 3 fases. En las 3 fases, la drtesis 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 lI: fase de proliferacion

La sandalia puede quitarse durante el dia. La drtesis se lleva puesta con la
correa para estabilizar la articulacion (véase fig. 3). A fin de inmovilizar y es-
tabilizar la articulacion 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 articulacion del pie.
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Fase IlI: fase de remodulacion

Al final del proceso de curacién se retira la correa de estabilizacién. La 6rte-
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.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafos en el producto, por

no tener en cuenta las indicaciones de seguridad

» Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las indicaciones de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. ej., quemaduras) debidas a que se derrita el material

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

» Informe al paciente.

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.

» Informe al paciente.
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Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.

» Informe al paciente.

| 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 condensacién 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. €j., saunas, radiacion solar extrema, secarlo sobre un
radiador).

» Informe al paciente.

5 Manejo

» 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 tamaiio
» Seleccione el tamafio de la 6rtesis en base a la talla de calzado (véase la
tabla de tamafos).
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5.2 Ajuste y colocacion

/\ PRECAUCION

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 ortesis de acuerdo con las indicaciones detalladas
en las instrucciones.

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Contacto directo de la piel con el producto

Irritacién cutanea debida al roce o a la sudoracion

» No se ponga el producto directamente sobre la piel.
» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa regién debidas a una colocacién incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.

| aviso|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafhos

Efecto limitado

» Recomiende al paciente que compruebe si el producto presenta fallos
de funcionamiento, desgaste o dafnos antes de cada uso.

» Indique al paciente que ha de dejar de utilizar el producto en caso de
que este o una parte de este presente signos de desgaste (p. €j., des-
garros, deformaciones o una mala forma de ajuste) o dafos.

Fase I: fase de inflamacion

> 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 ll) de la ortesis.
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4) Cierre el velcro superior (marca lll) de la értesis.

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 presion pueden prevenir irritaciones cutaneas en la
zona de la sandalia.

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

9) Tire de la correa de estabilizaciéon 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 estabilizacion 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 estabilizacion al extremo superior de la sandalia por la
zona medial (interior) (véase fig. 13).

14) Opcional: acorte la correa de estabilizacion.

Fase ll: fase de proliferacion
1) Abra la correa de estabilizacion.

2) Abray retire la drtesis.

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 ortesis co-
mo se describe en la fase 1.
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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.

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

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

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
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declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

Portugués

1 Prefacio

INFORMACAO
Data da Ultima atualizagdo: 2013-11-26
» Leia este documento atentamente.

» Observe as indicagdes de seguranca.

Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo da drtese de imobilizagdo Malleo TriStep 50S8N.

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
Estrutura para o pé
Cinto de estabilizagdo
Ortese

Conjunto almofadado

AN

2.2 Estrutura
Os fechos de velcro ajustaveis individualmente sdo dispostos em sentidos
contrarios para impedir uma torcdo da drtese.

3 Uso

3.1 Finalidade

Esta ortese 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 indicagao.

3.2 Indicacoes

* Instabilidades agudas e cronicas dos ligamentos capsulares, insuficién-
cias dos ligamentos e lesdes nos tornozelos (TS/TI) como entorses gra-
ves e rupturas dos ligamentos externos
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* Protegdo pés-operatéria apds costura ou reconstrugdo dos ligamentos
externos do tornozelo superior (TS)

* Doengas e lesdes dos tenddes peroneais

* Doengas inflamatérias e degenerativas das articulagdes do tornozelo
(TS/TI) com irritages recorrentes ou efusdes reativas cronicas

A indicacgao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicagoes absolutas
* A drtese ndo é adequada para o emprego como 6rtese do musculo fle-
xor dorsal do tornozelo em caso de paralisia do nervo peroneal.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicag6es, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sdes cutaneas, inflamacoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
disturbios do refluxo, disturbios da drenagem linfatica — incluindo edemas
dos tecidos moles sem causa definida distalmente a ortese; disturbios de
sensibilidade e de circulacdo do pé, por exemplo, no caso de neuropatia di-
abética.

3.4 Modo de acao
A protetizacao é realizada em 3 fases. A drtese 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 estabilizagdo
(veja a fig. 2, Pos. 2) na posicao neutra (90°).

Fase Il - Fase de proliferacao:

A estrutura para o pé pode ser retirada durante o dia. A drtese 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 imobilizagao e estabili-
zagao do tornozelo. A remogao 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 conclusdo do processo de recuperacgdo, o cinto de estabili-
zagao é removido. A ortese pode ser empregada para o auxilio contra novas
lesdes e para a prevengao secunddria em razdo 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 estabilizacdo pode ser utilizado.
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4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de saide bem como danos ao produto devido & ndo ob-

servancia das indicacdes de seguranca

» Observe as indicagoes de segurancga contidas neste manual de utiliza-
cao.

» Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranga que contenham a
observacgdo "Informe o paciente”.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesodes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material

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

» Informe o paciente.

A CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, pomadas e logoes.
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| » Informe o paciente.

Produto é exposto a condi¢cdoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite 0 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).

» Informe o paciente.

5 Manuseio

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

» A primeira adaptagdo/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 értese de acordo com o tamanho do pé (con-
sultar a Tabela de tamanhos).

5.2 Adaptacao e colocacao

A CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesbes e danificagdes da ortese causadas por sobrecarga do material e

posigdo incorreta da ortese através de rompimento de pecgas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

» Colocar a o6rtese sempre de acordo com as instrugdes no manual de
utilizagao.

» Informe o paciente.
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/\ CUIDADO

Contato direto da pele com o produto

Irritagdo cutanea causada por atrito e formagao de suor
» Na&o vestir o produto diretamente sobre a pele.

» Informe o paciente.

/\ 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

» Assegurar a colocacéo e a posigdo correta da értese.

» Informe o paciente.

| INDicaGAO|

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Instrua o paciente para inspecionar o produto antes de cada uso com
relagdo a sua funcionalidade, desgaste ou danos.

» Avise o paciente para ndo continuar a utilizagdo do produto quando es-
te ou um dos seus componentes apresentar sinais de desgaste (p. ex.,
rupturas, deformagdes, ma adaptacdo) ou danos.

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

1) Posicionar o pé na 6rtese em um angulo de 90° (veja a fig. 5).

2) Fechar o fecho de velcro central (marcacgéo ) da értese (veja a fig. 6).

3) Fechar o fecho de velcro inferior (marcacéao Il) da értese.

4) Fechar o fecho de velcro superior (marcagao Ill) da ortese.

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 anexadas (veja a fig. 1, Pos. 4) previnem irrita-
coes da pele na regiao da estrutura para o pé nos pacientes com
maior sensibilidade a pressao.
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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 estabilizagao.

Abrir e retirar a drtese.

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
» 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.
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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 sabado 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 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 observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

Nederlands

1 Voorwoord

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2013-11-26
» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de immobilisatieorthese Malleo TriStep 50S8N.
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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

D|IW|IN|F-

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

3 Gebruik

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

e Acute en chronische kapselbandinstabiliteit, bandinsufficiéntie en letsel
aan de spronggewrichten (BSG/OSG), zoals ernstige distorsie en ruptu-
ren van de buitenste banden

* Postoperatieve protectie na een operatie of reconstructie van de buiten-
ste banden van het bovenste spronggewricht (BSG)

* Aandoeningen en letsel aan de peroneale pezen

* Inflammatoire en degeneratieve aandoeningen van de spronggewrichten
(BSG/OSG) met recidiverende irritaties of chronische effusies

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 litekenweefsel met zwelling,
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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.

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.

[LET 0P | Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
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4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-

wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product

door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

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

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kie-
men

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities
Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-
keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.
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» 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).

» Informeer de patiént hierover.

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).

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.

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

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

» Informeer de patiént hierover.
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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 de orthese correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Wijs de patiént erop dat hij het product telkens voor gebruik moet con-
troleren op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Attendeer de patiént erop dat hij het product niet meer mag gebruiken,
wanneer het product of een deel ervan slijtageverschijnselen (bijv.
scheuren, vervorming, slechte pasvorm) of beschadigingen vertoont.

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

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

18) 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:
1) Open de stabilisatieband.

2) Open de orthese en doe deze af.

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

4) Breng de orthese aan en sluit de klittenbandsluitingen van de orthese.

5) Sluit de stabilisatieband weer, zoals in fase 1 beschreven, op de orthe-

se.

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 klittenbandsluitingen.

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).

Ottobock | 51



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).

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

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

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

Svenska
1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-11-26
» Lé&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av fixeringsortosen Malleo TriStep 50S8N.
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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 Anvandning

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 anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

* Akut och kronisk instabilitet i ledkapseln, ledbandsinsufficiens och ska-
dor i ankellederna (6vre/undre), samt grava distorsioner och rupturer i
yttre ledbanden

* Postoperativt skydd efter stygn eller rekonstruktion av yttre ledband for
Ovre ankelleden

* Sjukdom och skada i peronealsenorna

* Inflammationssjukdom och degenerativt tillstand i ankellederna (6v-
re/undre) med aterkommande irritation eller kroniska reaktiva utgjutning-
ar

Indikationen faststélls 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 féljande indikationer ar en konsultation med lakare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtrddande arr med svullnad, rodnad och
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varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstorningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
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 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
= Varningshénvisning betraffande méjliga tekniska skador.

4.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

Anvinda produkten utan att ta hansyn till bruksanvisningen

Hélsan kan forsdmras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningar-

na inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sédkerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera brukaren” till brukaren.
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Kontakt med varme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material

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

» Informera brukaren.

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietill-
vaxt

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Rengor produkten regelbundet.

» Informera brukaren.

| oBs |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.

» Informera brukaren.

| oBs! |

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).

» Informera brukaren.

5 Hantering

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

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av fér &ndamalet utbildad personal.
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» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.
» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

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

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.

» Informera brukaren.

/A OBSERVERA

Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till foljd av friktion eller svettning
» Baér inte produkten direkt mot huden.

» Informera brukaren.

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver
pga. felaktig eller for hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa réatt satt.

» Informera brukaren.

i

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Tala om for brukaren att han eller hon fére varje anvandningstillfalle ska
kontrollera att produkten fungerar som den ska och inte uppvisar tec-
ken pa skador eller slitage.

Tala om for brukaren att produkten inte far anvdndas om nagon del av
den visar tecken pa slitage (t.ex. revor, deformationer, dalig passform)
eller skador.

v
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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 I1).

4) Stang ortosens Oversta kardborreforslutning (markering 111).

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

6) Stall brukarens fot i 90° vinkel i sittande position.

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 anvidnda en strumpa eller den medféljande
vadderingen under ortosen (se bild 1, pos. 4) férebygger hudirrita-
tioner kring fothallaren hos tryckkinsliga brukare.

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

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

10) Fast stabiliseringsremmen pa utsidan (lateralt) pa den évre dnden av fot-
hallaren (se bild 10).

11) For den inre (mediala) d&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
6vre dndan av fothallaren (se bild 13).

14) Alternativ: 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 Ill - ateranpassningsfas:

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

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

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

| oBs! |

Anviandning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Textilkomponenter:

1) Avlagsna fothallaren fran ortosen.

Stang alla kardborreforslutningar.

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

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

oM

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 understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i EG-direktivet 93/42/
EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har
produkten placerats i klass |. Forklaringen om éverensstammelse har darfor
skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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Dansk
1 Forord

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2013-11-26
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem.

» Folg sikkerhedsanvisningerne.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af immobiliseringsortosen Malleo TriStep 50S8N.

2 Produktbeskrivelse

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

Pos. | Komponent
Fodleje
Stabiliseringssele
Ortose
Polstring-seet

AN

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

3 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

*  Akut og kronisk ledkapselinstabilitet, ledbandsinsufficiens og skader pa
de evre og nedre ankelled, sdsom alvorlige distorsioner og rupturer i de
udvendige ledband

* Postoperativ protektion efter syning eller rekonstruktion af de udvendige
ledband pa det gvre ankelled

* Sygdomme eller leesioner af peroneus-sener
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* Inflammatoriske og degenerative ledsygdomme i de evre og nedre an-
kelled med recidiverende irritationstilstande eller kronisk irritation
Indikationen stilles af leegen.

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 hzevelse, redme og varmedan-
nelse i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang, iseer med for-
styrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb, indbefattet uklare
heevelser 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
(Seiill. 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 Il - Remodulationsfase

Hen mod slutningen af helingsprocessen fjernes stabiliseringsselen. Orto-
sen kan anvendes til stotte ved nye skader og som sekundaerpreevention
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.
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| [BEMERK | Advarsler om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse

af sundhedstilstanden og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter

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

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af smitte
med patogener

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Rengor produktet jeevnligt.

» Informer patienten.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet méa ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og
lotioner.

» Informer patienten.

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser
Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering
» Undga opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

Ottobock | 61



» 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).

» Informer patienten.

5 Handtering

Den daglige beeretid 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 opmaerksom pa, at han/hun omgéende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres uszedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

v

vy

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

5.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materia-
let samt forkert placering af ortosen pga. brud pa baerende dele

» Foretag ingen ukorrekte sendringer pa ortosen.

» Ortosen skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Direkte hudkontakt med produktet

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

» Informer patienten.
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/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

» Informer patienten.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Gor patienten opmeerksom pa, at denne skal kontrollere produktet for
funktionsdygtighed, slitage og skader for hver brug.

» Gor patienten opmeerksom pa, at produktet ikke leengere ma anvendes,
hvis produktet eller en del af produktet viser tegn pa slitage (f.eks. rev-
ner, deformeringer, darlig pasform) eller skader.

Fase | - Inflammationsfase:

> Alle burrebandslukninger pa ortosen er abne.

> Patienten ligger.

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

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

3) Den nederste burrebandslukning (markeret 1) pa ortosen lukkes.

4) Den everste 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 efterspeendes, saledes at foden er i neutralstilling (90°) (Se
ill. 7).
INFORMATION: En strompe under ortosen eller brug af vedlagte
polstringer (Se ill. 1, pos. 4) forebygger hudirritationer ved fodlejet
hos trykfelsomme patienter.

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 lateral (udvendig) 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).
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12) Trek 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: Afkortning af stabiliseringsselen.

Fase Il - Proliferationsfase:

1) Abn stabiliseringsselen.

2) Abn ortosen og leeg 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 Ill - 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 Rengoring

Anvendelse af forkerte renggsringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» 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).
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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 Ansvar

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

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93 / 42 / EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

Norsk
1 Forord

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2013-11-26
» Vennligst les neye gjennom dokumentet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
immobiliseringsortosen Malleo TriStep 50S8N.

2 Produktbeskrivelse

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

Pos. | Komponent
1 Fotskal
2 Stabiliseringsrem
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Pos. | Komponent
3 Ortose
4 Polstringssett

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

3 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 og kroniske instabiliteter i ankelligamentene, insuffisiente ledd-
band og skader i ankelleddet (evre og nedre ankelledd), samt store dis-
torsjoner og rupturer i ytre leddband

* Postoperativ beskyttelse etter sutur eller rekonstruksjon av de ytre ban-
dene til det ovre ankelleddet

* Sykdommer og skader i peronealsenene

* Betente og degenerative leddsykdommer i ankelleddene (evre/nedre an-
kelledd) med residiverende irritasjonstilstander eller kronisk vaeskean-
samling pga. irritasjon.

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.
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Fase | - betennelsesfase:

Ankelleddet immobiliseres og stabiliseres ved a 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 fotskélen for &
immobilisere og stabilisere ankelen. Om dagen gjer fjerning av fotskalen det
mulig med malrettet og sikret mobilisering og belastning av ankelen.

Fase Il - remodulasjonsfase:

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

4 Sikkerhet

4.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsler mot mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstand samt skader pa produktet grunnet ikke-over-

holdelse av sikkerhetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene som er merket med ,Informer pasien-
ten.” videre til pasienten.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild

Personskader (f.eks. forbrenninger) pa grunn av at materialet smelter
» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

» Informer pasienten.

Ottobock | 67



/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre pasienter og mangelfull rengjering

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

» Bruk produktet kun til én pasient.

» Rengjer produktet regelmessig.

» Informer pasienten.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» |kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotio-
ner.

» Informer pasienten.

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).

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

» Informer brukeren.

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 pasienten i handtering og pleie av produktet.

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

vy

5.1 Valg av storrelse
» Velg ortosesterrelse ved hjelp av skosterrelsen (se storrelsestabell).
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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 beerende deler

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

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

» Informer brukeren.

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritasjon grunnet gnidning eller svettedannelse
» lkke bruk produktet direkte pa huden.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Kontroller at ortosen ikke sitter feil eller for stramt, dette for & unnga fare
for trykk pa blodkar og nerver.

» Sorg for korrekt palegging og at ortosen sitter riktig.

» Informer pasienten.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» Informer pasienten om at produktet ma kontrolleres for bruk bade nar
det gjelder funksjon, slitasje og skader.

» Gjer pasienten oppmerksom pa at produktet ikke lengre skal brukes
hvis produktet eller en del av produktet viser tegn til slitasje (f.eks.
sprekker, deformasjoner, darlig passform) eller skader.

Fase | - betennelsesfase:

> Alle borrelasene pa ortosen er apne.

> Brukeren ligger.

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

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

Ottobock | 69



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

5) Valgfritt: Gjor borrelasene kortere eller flytt dem.

6) Sett foten til brukeren 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
den vedlagte polstringen (se fig. 1, pos. 4) forebygger hudirritasjo-
ner hos trykkfelsomme brukere 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 gvre enden av fotskalen (se fig. 13).

14) Valgfritt: Gjor 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 Ill - 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.

5.3 Rengjoring

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

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Suomi

1 Esipuhe

Viimeisimman péivityksen pvm: 2013-11-26
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
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| » Huomioi turvaohjeet.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd Malleo TriStep 50S8N -immobilisaatio-ortoosin
sovitusta ja paéllepanoa 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.

3 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 ja krooniset nivelpussisiteiden instabiliteetit, nivelsiteiden heik-
koudet ja vammat nilkassa (ylempi/alempi nilkkanivel), kuten vaikeat nyr-
jahdykset ja ulomman nivelsiteen repedmat

* Leikkauksen jalkeinen suoja ompeleen tai ylemmaén nilkkanivelen ulom-
pien nivelsiteiden rekonstruoinnin jalkeen

* Peroneaalisten janteiden sairaudet ja vammat

* Nilkan (ylemmaéan/alemman nilkkanivelen) niveltulehdukset ja -rappeumat,
joihin liittyy uusiutuvia &rsytystiloja tai kroonisia &rsytyksen aiheuttamia
nestepurkaumia

Laakari toteaa indikaation.
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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.

Vaihe Il - proliferaatiovaihe:

Jalkateréan kuoren voi ottaa pois pdivasaikaan. Stabilointia varten ortoosia
kaytetaan stabilointihihnan kanssa (katso Kuva 3). Nilkka tehdaan liikkkumat-
tomaksi ja stabiloidaan ydaikaan kayttamalla jalkateréan kuorta. Paivasaikaan
nilkkaa voi liikuttaa ja rasittaa tarkoituksella ja turvallisesti ottamalla jalkateran
kuoren pois.

Vaihe lll - remodulaatiovaihe:

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

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.
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4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto noudattamatta kayttoohjetta

Terveydentilan huononeminen seka tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden

noudattamatta jattdmisen seurauksena

» Noudata kéyttdohjeen sisaltdmia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla,
tulee luovuttaa potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.
» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Uusiokayttoé muilla potilailla ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

> Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

» Puhdista tuote sdaanndllisesti.

» Informoi potilasta.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittdamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Al altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioil-
le.

» Informoi potilasta.

| HUOMAUTUS|

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

> Vilta tuotteen varastointia kosteassa ympéristossé, jossa voi esiintyd
kondensoitumista.
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» Valta kosketusta hankaavien aineiden kanssa (esim. hiekka ja pdly).

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

» Informoi potilasta.

5 Kasittely

» Ladkari maaraa yleenséa 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

Vaaranlainen 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.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Tuotteen suora kosketus ihoon

Hankauksen tai hien muodostumisen aiheuttama ihon &rsytys
> Ala kéyta tuotetta suoraan iholla.

» Informoi potilasta.
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/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

» Varmista, ettd ortoosi puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

» Informoi potilasta.

| HuomAuTUS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Huomauta potilaalle, ettd hanen on tarkastettava tuotteen toimivuus,
mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayttoa.

» Kiinnita potilaan huomio siihen, ettei tuotetta saa enaé kayttaa, jos tuot-
teessa tai jossakin tuotteen osassa ilmenee kulumista (esim repeamat,
vaantymat, heikentynyt istuvuus) tai vaurioita.

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

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

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

3) Sulje ortoosin alempi tarrakiinnike (merkki I1).

4) Sulje ortoosin ylempi tarrakiinnike (merkki I11).

5) Valinnaisesti: lyhenna tarrakiinnikkeet tai vaihda niiden paikkaa.

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

7) Kiinnita jalkateran kuori tarrakiinnikkeilla mediaalisella ja lateraalisella

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

8) Vie stabilointihihnan lateraalinen (ulompi) péa 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).

11) Vie stabilointihihnan mediaalinen (sisempi) paé lateraaliselle (ulommalle)
puolelle jalkapdydan yli (katso Kuva 11).
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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: lyhenné stabilointihihna.

Vaihe Il - proliferaatiovaihe:

Avaa stabilointihihna.

Avaa ortoosi ja ota se pois.

Poista jalkaterén kuori ortoosista (katso Kuva 14).

Pue ortoosi ja sulje ortoosin tarrakiinnikkeet.

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

grepe

Vaihe Il - remodulaatiovaihe:

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

2) Ortoosia kéytetdéan tassa vaiheessa ilman stabilointihihnaa ja jalkateran
kuorta.

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

5.3 Puhdistus

| HuomauTUS

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 lampoisesséa vedessa tavallisella kaupasta saataval-
la hienopesuaineella. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin ja lampopatterin lampo4a).

Jalkaterén kuori:

1) Pyyhi jalkateran kuori, mutta &la tarrakiinnikettd kostealla, nukattomalla
liinalla ja neutraalilla saippualla.

2) Ripusta kuivumaan. Véltd suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonsatei-
lya, uunin ja lampopatterin lampoa).
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6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

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

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93 / 42 /
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

Polski

1 Wprowadzenie

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-11-26
» Prosimy uwaznie przeczytac niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnos$nie dopa-
sowania i zaktadania ortezy unieruchamiajgcej Malleo TriStep 50S8N.

2 Opis produktu

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

Poz. |Podzespot

1 Wzmocniona konstrukcja pod stope
2 Pas stabilizujacy

3 Orteza
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Poz. |Podzespot
4 Zestaw wkiadek

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

3 Zastosowanie

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 Scisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

e Ostra i przewlekla niestabilno$¢ stawowo-wiezadtowa, niewydolnos$é
wiezadet oraz urazy stawéw skokowych (stawu skokowego goérnego i
dolnego), jak réowniez powazne znieksztalcenia i zerwania wigzadet prze-
dziatu bocznego

* Zastosowanie pooperacyjne w celu ochrony i rehabilitacji po rekonstruk-
cji wiezadet przedziatu bocznego gérnego stawu skokowego

* Schorzenia i urazy $ciegien migsnia strzatkowego

« Stany zapalne i zwyrodnieniowe schorzenia stawéw skokowych (gérnego
i dolnego stawu skokowego) z nawracajagcym podraznieniem lub prze-
wlektym odczynowym wysiekiem

Wskazania okreséla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

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

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sig z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry; stany zapalne; otwarte rany z opuchli-
znami; zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, roz-
legte zylaki, szczegolnie z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odpty-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek
miekkich; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie stopy, np. w przypad-
ku neuropatii cukrzycowe;.
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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 konstrukcja 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 ciggu dnia konstrukcje pod stope mozna zdja¢. W celu stabilizacji orteze
nalezy nosi¢ fgcznie z pasem stabilizujagcym (patrz ilustr. 3). Zaktadanie
wzmochnionej konstrukcji pod stope na noc, unieruchamia i stabilizuje stope.
Usuniecie konstrukcji pod stope w ciggu dnia, umozliwia celowa i kontrolo-
wang mobilizacje i obcigzenie stopy.

Faza lll - Remodulacja:

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

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenia przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sg ,Prosimy poinformowac pacjentow.".
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/\ PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

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

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpo-
wiednia konserwacja produktu.

Podraznienia skéry, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakaze-
nia zarazkami.

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i bal-

samami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajgcymi ttuszcz i
kwas, masciami i balsamami.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Produkt byt zastosowany w niewtasciwych warunkach otoczenia
Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowego zastoso-
wania

» Nalezy unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z ryzykiem
skraplania.

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

» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur ponizej -10 °C i powyzej
+50 °C (np. sauna, nadmierne promieniowanie stoneczne, suszenie na
grzejnikach).

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.
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5 Obstuga

INFORMACIJA

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

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji
produktu.

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

5.1 Dob6r rozmiaru
» Dobra¢ wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmia-
réw).

5.2 Dopasowanie i zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe odksztatcenie lub zaktadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidtowe

dopasowanie ortezy wskutek ztamania elementéw nosnych

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

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skéry z produktem
Podraznienie skéry wskutek tarcia lub pocenia sig

» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skérze.
» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zaktadanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyh krwionosnych i nerwéw
wskutek nieprawidfowego lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidiowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

82 | Ottobock



Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Nalezy poinformowac pacjenta o kontroli produktu pod katem funkcjo-
nowania, zuzycia lub uszkodzen przed kazdym zastosowaniem.

» Nalezy zwréci¢ uwage pacjentowi na to, aby przy stwierdzeniu oznak
zuzycia produktu lub jego czesci (np. pekniecia, odksztatcenia, niepra-
widtowe dopasowanie) zaprzestat jego stosowania.

Faza | - Stan zapalny:

> Wszystkie zapiecia na rzep ortezy sa rozpigte.

> Pacjent lezy.

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

2) Prosimy zapig¢ $rodkowe zapiecie na rzep ortezy (oznakowanie I) (patrz
ilustr. 6).

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

4) Prosimy zapia¢ goérne zapiecie na rzep ortezy (oznakowanie Ill).

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

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

7) Element stopy prosimy zapia¢ na rzep od wewnatrz i z boku oraz docig-

gna¢ w ten sposdb, 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 skory w obrebie stopy w przypadku pacjentéw
wrazliwych na ucisk.

8) Boczny (zewnetrzny) koniec pasa stabilizujgcego nalezy poprowadzi¢
nad podbiciem do érodka (do wewnatrz) (patrz ilustr. 8).

9) Nastepnie, pas stabilizujgcy nalezy pociggnaé pod konstrukcjg pod sto-
pe w bok (do zewnatrz) patrz ilustr. 9).

10) Nastepnie, pas stabilizujacy nalezy zapiac na rzep na gérnym koncu kon-
strukcji z boku (po stronie zewnetrznej) (patrz ilustr. 10).

11) Srodkowy (wewnetrzny) koniec pasa stabilizujgcego nalezy poprowadzié
nad podbiciem w bok (na zewnatrz) patrz ilustr. 11).

12) Nastepnie, pas stabilizujacy nalezy pociagnac¢ do $rodka (do wewnatrz)
pod konstrukcjg pod stope (patrz ilustr. 12).

13) Nastepnie, pas stabilizujacy nalezy zapig¢ na rzep na gérnym koncu kon-
strukcji w $rodku (od wewnatrz) patrz ilustr. 13).

14) Opcjonalnie:Pas stabilizujgcy mozna skrécic.
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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.

Faza Ill - Remodulacja:

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

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

3) Opcjonalnie: Pas stabilizujacy nalezy ponownie zapiaé do ortezy, w spo-
s6b opisany w fazie 1.

5.3 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych srodkéw czysz-
czacych.

Elementy tekstylne:

1) Konstrukcje pod stope nalezy zdjac z ortezy.

2) Prosimy zapiaé wszystkie zapiecia na rzep.

3) Orteze nalezy pra¢ 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 piecykoéw i kaloryferow).

Wzmocniona konstrukcja pod stope:

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

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

6 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.
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7 Wskazowki prawne

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

7.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent odpowiada w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z
opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spo-
wodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegoélnie
spowodowane wskutek nieprawidiowego stosowania lub niedozwolonej
zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

magyar

1 El6sz6

TAJEKOZTATAS
Az utolso frissités id6pontja 2013-11-26
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» Szenteljen figyelmet a biztonséagi tudnivaléknak.

A haszndlati utasitas fontos informaciokat tartalmaz az 50S8N cikkszamu
Malleo TriStep rogzitd ortézis adaptalasardl és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

2.1 A termék attekintése

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

Tétel | Alkatrész

1 Talplemez

2 Rogzit6 heveder

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

3 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 és kronikus inszalag-instabilitas, szalag elégtelenség és a bokaizi-
let (fels6/alsd) sérilései, valamint disztorziok és kilsé szalagszakadas
esetén

* A bokaizllet (fels6 oldala) kilsé szalagjainak varrasa ill. rekonstruckioja
utani posztoperativ védelem

e A peroneusz inak megbetegedései és sériilései

* A bokaizilet (als6 és felsé oldala) gyulladasos és degenerativ izileti
megbetegedései és visszaesg irritacioi, vagy krénikus, ingerléses émle-
nyei

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolut kontraindikaciok
* 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 visszaaramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokdramlasi 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 lehetséges miiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivaléok

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa-

val

A biztonsagi el6irasok be nem tartdsa kovetkeztében a paciens egészségi

allapota romlik, a termék megrongalédik.

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznélati utasitdsban szerepld biztonsagi
tudnivaldknak.

» A "Tajékoztassa pacienseit" cimi fejezetben szerepel6 valamennyi
biztonsagi tudnivaloét ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasanak kovetkeztében
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» A terméket tavol kell tartani nyilt langtdl, parazstol vagy egyéb héforras-
tol.
» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bérirritacidk keletkezhetnek, a kérokozok ekcémat vagy fertézéseket okoz-
hatnak

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

» Tajékoztassa paciensét

A termék érintkezése zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel,

testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.

» Tajékoztassa paciensét

A termék helytelen kérnyezeti koriilmények kozott keriil alkalmazas-

ra

Szakszeriitlen kezelés altal kivaltott karosodasok, merevvé valas vagy tonk-

remenetel

» Kerllje a lecsapddé paras kornyezetben torténd tarolast.

» Kerllje el a koptat6 kézegekkel (pl. homok, por) torténé érintkezést.

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

» Tajékoztassa paciensét.

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordés napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.
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» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai erés6d-
nek).

5.1 A méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a cipGméret szerint kell kivalasztani (Id. mérettablazat).

5.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

Az ortézis rongalédasa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és
a tehervisel6 elemek torése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszerdtlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfeleléen kell felhelyezni.

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

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

» Tajékoztassa paciensét.

/A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futd erek és idegpalyak elszoritasa hi-

bas vagy tul szoros felhelyezés kovetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a
helyére kerdlt-e.

» Tajékoztassa paciensét

H

Kopott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket minden egyes
hasznélat el6tt ellendriznie kell, j6I mikodik-e, nem rongélédott vagy ko-
pott-e valahol.
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» A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasznéalhat6

tovabb, amennyiben barmely részén kopas (pl. repedések, alakvaltoza-
sok, rossz illeszkedés) vagy rongélddas észlelhetd.

I. fazis - gyulladasos fazis:

>
>

WN P

o

Jegrrene

~

8)

9)

Az ortézis minden tép&zarja nyitva marad.

A péciens fekvé helyzetben.

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

Zarja be az ortézis kozépz6 tépbzarat (I-es jelzés) (Id. 6 abra).

Zarja be az ortézis also tépGzarat (ll-es jelzés).

Zarja be az ortézis felsé tépd6zarat (lll-as jelzés).

Opcid: Lerdviditheti vagy atallithatja a tép&zarakat.

A paciens labat 90°-os szdgben éllitsa fel Gl6 helyzetben.

A talplemez rogzitését kozépen és oldalt bontsa meg és gy hluzza 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 megeld6zi a talplemez teriiletén a bor irritacioit.
Vezesse at a rogzit6 heveder oldalsé (kils6) végét kozépen (belll) a
riszton keresztll (Id. 8 abra).

Huzza &t a rogzit hevedert a talplemez alatt oldalra (kivil) (Id. 9 &bra).

10) Rogzitse a rogzité hevedert a talplemez fels6 végére, oldalra (kivil) (Id.

10 abra).

11) Vezesse at 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 abra).

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

18 4bra).

14) Opcio: Rovidebbre veheti a rogzitéhevedert.

Il. fazis - szaporodasi fazis:

1)
2)
3)
4)
5)

Nyissa meg a rogzité hevedert.

Nyissa meg és vegye le az ortézist.

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

Helyezze fel az ortézist, és régzitse annak tép&zarjait.

A rdgzit6 hevedert az 1. fazisban leirtak szerint zarja réa az ortézisre.
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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 viseljiik.

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 megfelel§ 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 tépbzarat zarja be.

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

4) A levegln szaritsa meg. Kerllje el a kdzvetlen héhatast (napsugarzas,
kalyha vagy meleg fitStest).

Talplemez:

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

2) A levegdn szaritsa meg. Kerllje el a kozvetlen h6hatast (napsugarzas,
kalyha vagy meleg fiitStest).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelelGen valtozhat.

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata 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 szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

Cesky

1 Pfedmluva

Datum posledni aktualizace: 2013-11-26
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynu.

Navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro pfizpusobeni a nasazo-
vani fixacni ortézy Malleo TriStep 50S8N.

2 Popis produktu

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

Poz. |Dil

Chodidlova skofepina
Stabiliza¢ni pas
Ortéza

Sada pelot

AWV

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

3 Pouziti
3.1 Ucel pousziti
Ortéza je urena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt

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

* Akutni a chronické nestability vazivového pouzdra, vazivova insuficience
a poranéni hlezenniho kloubu (horniho a dolniho) jako tézké distorze a
ruptury vnéjsiho vaziva

* Pooperaéni ochrana po sesiti resp. rekonstrukci vnéjsich vazd (horniho)
hlezenniho kloubu

* Onemocnéni a poranéni peronealnich slach

* Zanétliva a degenerativni onemocnéni (horniho/dolniho) hlezenniho klou-
bu provéazena recidivujicim podrazdénim nebo chronickym vypotkem

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 peronedlniho nervu.

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-
hFati 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 stabilizovdno 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.
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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 muze 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 moznym nebezpedim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed nebezpeé&im zpUsobeni technickych $kod.

4.2 VSeobecné bezpecénostni pokyny

Nerespektovani pokynt v navodu pfi pouzivani produktu

Zhor$eni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani

bezpecnostnich pokyni

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienta se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienta!".

Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Poranéni (napf. popéleni) v disledku vysoké teploty materialu

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

» Informujte pacienta!

Recirkulace produktu, pouZziti pro jiného pacienta a nedostate¢né vy-
cisténi

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

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte pacienta!
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Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkd, masti a roztokl obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

» Informujte pacienta!

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni Spatnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

» Zabrante skladovani v prostiedi, ve kterém dochazi ke kondenzaci vlh-
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 zafeni, suseni na topeni).

» Informujte pacienta.

5 Manipulace

» Délku denniho noSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje lékar.

» 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 1ékare, pokud by na sobé
Zjistil néjaké mimoradné zmény (napt. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle velikosti obuvi (viz tabulka velikosti).

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 zplsobené zlomenim nosnych casti

» Neprovadéjte na ortéze Zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynti v navodu.
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| » Informujte pacienta!

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

» Informujte pacienta.

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zdzeni cév a nervi z divodu $patného nebo
prili$ tésného nasazeni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazenéa a spravné dosedala.

» Informujte pacienta!

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Upozornéte pacienta na to, aby zkontroloval produkt pfed kazdym pou-
zitim z hlediska funkce, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt nemé dale pouzivat, kdyz
produkt nebo néjaka jeho cast vykazuje znamky opotiebeni (napf. trhli-
ny, deformace, $patné obepnuti) nebo poskozeni.

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 Ill) ortézy.

5) Moznost Gpravy: V pfipadé potieby zkratte nebo nastavte zipy.

6) Ustavte chodidlo pacienta v Uhlu 90° v sedé.

7) Odepnéte chodidlovou skofepinu medialné a lateralné a zapnéte ji tak,

aby chodidlo bylo v neutralni poloze (90°) (viz obr. 7).

INFORMACE: Noseni punc¢ochy pod ortézou a také pouziti pfiloze-
nych pelot (viz obr. 1, poz. 4) zabrafiuje u pacienti citlivych na tlak
podrazdéni pokozky v oblasti chodidlové skorepiny.
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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 laterélné (venku) na hornim konci chodidlové
skorepiny (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 medidlnim
smérem (dovnitf) (viz obr. 12).

13) Zapnéte stabilizacni pasek medialné (uvnitf) na hornim konci chodidlové
skorepiny (viz obr. 13).

14) Moznost upravy: V pfipadé potieby zkratte stabilizani 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 lll - remodelacni faze:

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

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

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

5.3 Cisténi

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkt
» K cisténi produktu pouZzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

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. Dikladné vyplachnéte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).
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Chodidlova skofepina:

1) V pfipadé potieby otfete chodidlovou skofepinu s vyjimkou suchych zipt
pomoci vlhkého hadru, ktery nepousti chlupy, a neutralniho mydia.

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

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

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

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

Romana

1 Introducere

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2013-11-26
» Cititi cu atentie intregul document.
» Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si
aplicarea ortezei de imobilizare Malleo TriStep 50S8N.

2 Descrierea produsului

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

98 | Ottobock



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

3.1 Scopul utilizarii

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

Orteza trebuie sa fie aplicatd conform indicatiilor.

3.2 Indicatii

* Instabilitati acute si cronice ale capsulei articulatiei, insuficiente ale ten-
donului si vatamari ale articulatiei tibio-tarsiene (superioard/inferioara),
cum ar fi luxatii grave si rupturi ale ligamentelor exterioare

* Protectie postoperatorie dupa coasere respectiv reconstructia ligamen-
telor exterioare ale articulatiei tibio-tarsiene superioare

+ Tmbolnaviri si vatamari ale tendoanelor peroneului

* Boli inflamatoare si degenerative ale articulatiei tibio-tarsiene (superioa-
ra/inferioard) cu stari iritante recidivante sau eruptii iritante cronice

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

Tn 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-
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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 stabilizata 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:

Télpigul poate fi indepartat in timpul zilei. Orteza este purtatd 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 Ill - Faza de remodulare:

Catre sfarsitul procesului de vindecare cureaua de stabilizare este indepar-
tatd. Orteza poate fi aplicata 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.

4 Siguranta
4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau

ranire.

[INDICATIE | Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor de utilizare

Deteriorarea starii de sanatate, precum si defectarea produsului drept con-

secinta a nerespectarii indicatiilor de siguranta

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de
utilizare.
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» Va rugam sa transmiteti pacientilor dumneavoastra toate indicatiile de
siguranta marcate cu ,Informati pacientul”.

A\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Raniri (de ex. arsuri) cauzate de topirea materialului

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

» Informati pacientul.

A ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient si curatarea necorespunzatoare

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

» Utilizati produsul la un singur pacient.

» Curétati produsul la intervale regulate.

» Informati pacientul.

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

lotiuni

Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului

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

» Informati pacientul.

| 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).

» Informati pacientul.
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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.

» Informati pacientul.

/\ ATENTIE

Contactul direct al pielii cu produsul

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

» Informati pacientul.

/\ 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 aplicarii incorecte
sau prea stranse

» Asigurati-va ca orteza este aplicata si pozitionata corect.

» Informati pacientul.
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Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Consiliati pacientul ca inainte de fiecare purtare sa controleze orteza
pentru a stabili functionalitatea acesteia si a detecta semne de uzura
sau eventuale defectiuni.

» Atrageti atentia pacientului asupra faptului ca in momentul in care pro-
dusul sau oricare alt element al acestuia prezinta semne de uzura (de
ex. fisuri, deformari, pozitionare necorespunzatoare), utilizarea acestuia
trebuie intrerupta.

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) Tnchide;i banda tip arici mediana a ortezei (marcaj l) (vezi fig. 6).

3) Inchideti banda tip arici inferioara a ortezei (marcaj Il).

4) Inchideti banda tip arici superioara a ortezei (marcaj ll) .

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 incat 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 télpig catre 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 catre 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 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.

7.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producétor pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

Tirkge

1 Onsoz

Son glincellestirmenin tarihi: 2013-11-26
» Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.

» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Bu kullanim kilavuzu size Malleo TriStep 50S8N immobilizasyon ortezinin
ayarlanmasi ve takilmasi ile ilgili 5nemli bilgiler vermektedir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Uriinlere genel bakis
Bu drtin 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 6zgu ayarlanabilir velkro baglantilar ortezin dénmesini engellemek igin
farkli yonde diizenlenmistir.
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3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi igin kullaniimali ve sadece sagl-
ikli cilt izerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3 2 Endikasyonlar
Akut ve kronik olan kapsiler ligament, ligament eksikliklerinde ve ayak
eklem kemigindeki sakatlanmalarda (OGS/USG), ayrica distorsiyonlar ve
dis band ruptirlerinde

» Dikis yerlerine gére ameliyat sonrasi koruma veya Ust ayak bilegi baglari-
nin rekonstriksiyonu (OSG)

* Peroneal tendonlarda yaralanma ve hastalik

* (OSG/USG) Ayak bileklerinin niikseden iritasyon veya kronik reaktif efiiz-
yonlarla iltihapli ve dejeneratif eklem hastaliklari

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

* Ortez, fibulada kismi felg durumunda ayak yUkseltici ortez olarak kullan-
Im i¢in uygun degildir.

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriisiilmesi 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, 6rn. diya-

betik néropati.

3.4 Etki sekli
Destekleme 3 fazda gergeklesir. Ortez 3 safhanin tamaminda algak, genis
acilabilen bir ayakkabi ile kullanilabilir.

Safha I - iltihaplanma safhasi:

Ayak bilegi, taban kismi (Bkz. Sek. 2, Poz. 1) olan ortezin ve sabitleme
kemerinin (Bkz. Sek. 2, Poz. 2) kullanimi vasitasiyla nétr konumda (90°)
sabitlestirilip dengelenir.
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Safha Il - Proliferasyon safhasi:

Taban kismi giindiizleri ¢ikartilabilir. Ortez sabitlemesi icin 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 ylklenmesi
saglanir.

Safha Il - Remodiilasyon safhasi:

Tedavi sirecinin sonuna dogru sabitleme kemeri gikarilir. Ortez yeniden
yaralanmaya karsi destek amaciyla ve 6rn. spor esnasinda veya diger aktivi-
telerde yeniden zarar gérme oraninin yiksekligi nedeniyle ikincil koruma
amaclh olarak kullanilabilir (Bkz. Sek. 4). Opsiyonel olarak sabitleme kemeri
takilabilir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

4.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Gauvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétlye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki givenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tim givenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas

Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)

» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutunuz.
» Hastay bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
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» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.
» Hastay bilgilendiriniz.

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

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

» Hastayi bilgilendiriniz.

Uriiniin yanlig cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlagsma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini dnleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriinii -10 °C altinda ve +50 °C Uzerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri gines 1sid1, Isiticinin tizerinde kurutma).

» Kullaniciyi bilgilendiriniz.

5 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman arali@ doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
lidir.

» Hastayi Griniin 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 biylklugiini ayakkabi numarasina gére seginiz (bkz. 6lgu tablo-
su).
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5.2 Uygulama ve yerlestirme

T

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.

» Kullaniciyi bilgilendiriniz.

Uriiniin ciltle dogrudan temasi

Surtinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Uriinii dogrudan cildinizin iizerine yerlestirmeyiniz.
» Kullaniciy bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Yanlhs veya cok siki takma

Yanlis veya cok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya gikmasi

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

» Hastayi bilgilendiriniz.

Asinmis veya hasar gérmiis bir diriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Hastanizi Griind her kullanimdan énce asinma veya hasara karsi kontrol
etmesi gerektigi hakkinda uyariniz.

» Uriinde veya baska bir parcada asinma belirtileri (6rn. yirtilmalar, defor-
masyonlar, Griniin dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastayi
Grind kullanmamasi gerektigi hakkinda bilgilendiriniz.

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.
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5) Opsiyonel: Velkro baglantilarin kisaltiimasi veya yer degisikligi yapilma-
Sl.

6) Hastanin ayagini 90° aglyla oturur pozisyona aliniz.

7) Taban kismini medyal ve lateral olarak baglayiniz ve ayak notr konumda
(90°) olacagi sekilde gekiniz Bkz. Sek. 7).
BILGi: Ortezin icerisinde bir corap giymek ve ayni sekilde ilisikteki
dolgu buffer kullanimi (Bkz. $Sek. 1, Poz. 4) baskiya karsi hassas
olan hastalarda ayak taban kisminda cildin tahris olmasina yol
acar.

8) Sabitleme kemerinin lateral (dis) kenari, medyale (ice) dogru ayagin Ust
kismi tizerinden gegirilir (Bkz. Sek. 8).

9) Sabitleme kemeri ayagin taban kisminin altindan laterale (disa) dogru
cekilir (Bkz. Sek. 9).

10) Sabitleme kemeri lateral (dis) taban kisminin st ucundan baglanir (Bkz.
Sek. 10).

11) Sabitleme kemerinin medyal (i¢) ucu laterale (disa) dogru ayagin Ust kis-
mi Gzerinden gegirilir (Bkz. Sek. 11).

12) Sabitleme kemeri taban kisminin altindan medyale (ice) dogru cekilir
(Bkz. Sek. 12).

13) Sabitleme kemeri medyal (i¢) taban kisminin st ucundan baglanir (Bkz.
Sek. 13).

14) Opsiyonel: Sabitleme kemerinin kisaltiimasi.

Safha Il - Proliferasyon safhasi:

1) Sabitleme kemerini aginiz.

2) Ortezi aginiz ve kenara koyunuz.

3) Taban kismini ortezden ¢ikariniz (Bkz. Sek. 14).

4) Ortezi takip velkro baglantilari kapatiniz.

5) Sabitleme kemerini yeniden 1.safhada agiklandigi gibi orteze kilitleyiniz.

Safha Ill - 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

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uritinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
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| » Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Tekstil komponentleri:

1) Taban kismini ortezden ¢ikariniz.

2) Bitlin velkro baglantilar kapatiimaldir.

3) Ortez 30°C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas ylkama deterjani
katilarak yikanmalidir. yice suyla durulanmalidir.

4) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari
onlenmelidir (6rn. glines isinlari, ocak ve isiticilarin sicakligindan dolayr).

Taban kismu:

1) Velkro baglanti istisna olmak lzere taban kismini talep halinde nemli, toz
birakmaya bir bez ve nétr bir sabunla siliniz.

2) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari
onlenmelidir (6rn. glines isinlari, ocak ve isiticilarin sicakligindan dolayr).

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

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

7.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ytklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal (riin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére triin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

EMnvikd

1 MpéAoyog

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2013-11-26
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»  MeletoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado.
» [lpooé€te TG utodeifelg aodaleiag.

211G 0dnyieg xprong Ba Bpeite onpavtikég mAnpodopieg yla v Tpocappo-
YA kat v tomoBétnon tng 6pbwong akwnroroinong Malleo TriStep 50S8N.
2 Meprypadn mpoiévtog

2.1 NMNapovciaon TpoiovTog
To mpoidv mapadidetal €Too yia dokipr otnv katdotaon tou otadiov 1
(BA. €. 1).

Ztor- | EEaptnua

Xeio

1 TiepiBAnpa éApaTog

2 lpavtag otabeporoinang
3 6pbwon

4 oeT eTiOepdTv

2.2 Kataokeun
O detnpeq PBéAkpo pubpiCovrar Eexwplotd kat eival TomoBetnpévol pe
avtiBetn dopd, WoTe va anotpénetal n meplotpodn g 6pOwong.

3 Xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn Xxpion

H 6pbwon mpoopiletal amokKAEIOTIKA yla XPHon OTnV OpOWTIKY aTioKa-
TAOTAON TOU KATW AKPOUL KAl ATOKAELOTIKA yia TNy eTtadr He LYLEG dEppa.
H 6pbwon mpémnel va xpnotporoleital cOpdwva pe TiG evoeifelg.

3 2 Evdeiielg
2oPapéq kat XpOvIEG KATAOTAOELG aoTdbelag Tou vwdoug BuAdkou, ave-
TIAPKELEG OUVOEOHWY KAl TPAUHATIOHOL TIOJOKVNHIKAG (AVw/KATw), OTwg
ooPapa daotpéppara kat pAgeLG Twv 5w ouvdEopWY

*  MeteyxelpnTikn ipootacia petd amnd ocvppadn kal/r avamniaon twv EEw
OUVOEOHWYV TNG AVWTEPNG TIOOOKVNLKAG

e [laBnoELg KAl TPAUHATIONO! TWV TIEPOVIAIWY TEVOVTWV

e ®dAeypovég kat ekPuAOTIKEG apBpoTdbeleg Twv aotpaydiwyv (Ttodokvn-
HiKR/uTtaoTpayaAikn) He UTIOTPOTIALOUOEC KATAOTACELG e€PeBIOHOL A
Xpovieg apBpoBulakiTideg

H évde&n kabopiCetal amd tov latpod.
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3.3 Avtevdceielg

3.3.1 AmtoAuTeg avtevdeigelg
*  H 6pbwon dev evdeikvutal yla xpnon wg 6pdwon umootApEng tou To-
5100 O€ TIEPITITWOELG TIAPEDNG TOL TIEPOVLAIOU.

3.3.2 ZxeTIkEG avTeVSEiEELG

lNa 1ig akolouvBeq evdeifelg amnalteital ouvevvonon He Tov LaTpo: dEPHUATIKEG
nabnoelg/ tpavpatiopoi, epeblopoi, xnhoedn pe oidnua, gpubpdTnTa Kal
avfnpévn Beppokpacia oto TMACYXOV HEPOG TOU OWHATOG, KLPOOi HEYAAwV
SlaoTacewy, KUPIwG pe dlatapayég avtiotpodng pong, diatapaxég Aepdt-
KAG PONG — akOUN Kal adldyvwota oWdNHATA TWV HAAaK®V popiwv pakpld
and 1o epappoopévo BondbnTikd péoo, datapaxég evalodnoiag kat alpdTw-
ong oTnVv TEPLOXA TOU TEAHATOG, TI.X. O€ TIEPUMTWOELG OlAPNTIKAG VEUPO-
ndbelac.

3.4 TpoTog dpaong
H Bepamevtikl aywy ohokAnpwvetal oe 3 otddia. Kat ota 3 otddia, n
6pBwan pmopei va xpnotpotoleital pe iolo, papdu mamnolTot.

Ztado | - Ztado pAsypovig:

H modokvnuikn apOpwaon akivnToToleital kal otabepormoleital pe xpnon g
6pBbwong pe 1o MepiPAnpa méApatog (BA. k. 2, otoixeio 1) kat Tov pdvta
otaBepotoinong (BA. ewk. 2, otoleio 2) oe oudétepn B€on (90°).

Ztaduo Il - Ztado moAAantAaclacpou:

To mepifAnpa TéAuatog propel va amopakplOvetal Katd Tn Sldpkela tng
nuépag. H 6pbwon ypnotpomoleital yia Adyoug otabepomoinong pe tov
ipavta otabepomoinong (BA. ewk. 3). To mepiPAnpa méApatoq mpooapudle-
Tat ™ vixTa yla akwvnroroinon kat otabeportoinon tng modokvnpikng. Katd
™ didpKela G NUEPAG, N ATIOHAKEUVON Tou TEPLPARHATOG TIEAHATOG ETIL-
TPEMEL TN OTOXELHEVN Kal acdalr kwvntomoinon kat emdpdéption G Todo-
KVNKLKAG.

Ztaduwo Il - Ztadwo avadiapépdwong:

Mpog 10 TéAoG TnG Beparmeutikig dadikaciag, o aviag otabepotoinong
anopakplvetal. H 6pbwon pmopei va xpnotpotoleitat yia Adyoug utiooTrhpL-
&ng kat mpootaciag amnod VEoug TPAUHATIONOUG Kal OeuTEPOYEVODG TIPOAN-
Png AOyw Twv LPNA®Y TIOCOOTWV KIvdUvouL yla véa pA&n, Ti.X. KaTd Tnv abAn-
on n aMeg dpaotnpotnteg (BA. eik. 4). MNpoalpeTikd, pmopei va torobe-
Teital o lpavrag otabepormoinong.
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4 Aodalsia

4.1 Eme§Rynon mpoeL3oToLNTIKWV CUUBOAWVY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | MpoeidotolAoelg yia Tudavr] TIpdKANCN TEXVIKOV TNHLMY.

4.2 M'evikég uTtodeigelg acdaleiag

A NPOZOXH

XpRon Tou TPoidvToG Xwpig va TnpouvTal ot odnyicg XxpRong

Emudeivwon tng katdotaong vyegiag kat TpokAnon {npLwv oto Tpoidv Aoyw

Hn tTHPNoNnG twv vmodeifewv acdpaieiag

» [lpooé&te TG uTodeiEelg aodaleiag oTig Mapoloeg odnyieg XxpPHRonG.

» [lapadwote otov acBevh dAeq Tig utodeifelg aodaleiag Tou ermon-
paivovtat pe tnv €voelEn «Evnuepwote Ttov acbeviy».

A NPOZOXH

Entadn pe Ospuotnta, Kauta onpeia i pwtia

Tpavpatiopoi (m.x. eykavpara) Adyw tENG Touv LALKOL

» Alatnpeite 1o TPOoidv pakpld and yupva $Adya, kautd onueia ; aMeg
TINYEG BeppodtnTag.

» Evnuepwote Tov acOevi.

A NPOZOXH

Emavaxpnoipomoinon og GAAov acOevi] Kal aveTapKiG KaOaplopog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekGepATwy f HOAOVoEwvV Adyw HoAuopaTtt-
K@V TIapayoviwv

» Xpnoupotoleite To TIPOidV Hovo yla évav acBevn.

» KaBapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

» Evnuepwote Tov acOevi.

| EI00NOIHZH |

Entadn pe péoa Aimapng i 6§vng cvotaong, aloipég kat Aooév

Avemiapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOU

UALKOO

» Mnv ekB€teTe TO TIPOiIdV O pé€oa Atmapng f 6§vng odotaong, aloldeq
Kat Aootdv.
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| » Evnuepwote Tov acOevi.

| EIAONOIHEH |

"ExBg0n TOUL TIPOIoVTOG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikég oUVONKeG
MpokAnon Cnuwv, pabupotoinon ) kataotpod Adyw akatdAAning peta-
xelplong

»  Arnodelyete TNV anobrikevon o€ CUVONAKEG CURTIVKVWHEVNG LYPATIAC,.

» Arnodelyete tnv emadn pe péoa pe Aelaviikr dpdon (m.X. Appo,
aKovn).

» Mnv ekbBétete 1O TIPOidV Ot Beppokpaocieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +50 °C (m.X. odouva, umepPoAikr) nAtakr aktivoBolia, otéyvwpa
oe Kahopldép).

» Evnuepwote Tov acOevn.

5 Xelplopog

» H kabnuepwv didpkela xprong kat To Xpoviké didotnua tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavéva amo Tov LaTpo.

» H mp®tn mpooappoyn kat TomoBETNon Tou TIPOIGVTOG TIPETEL va Ole-
Eayetal povo amo eEEIOIKEVPLEVO TIPOTWTIKO.

» Evnpepwvete tov acBevr yia 1o owotd Xeplopd Kat t $povrida Tou
TIPOidVTOG,.

» Evnuepwvete tov aoBevh OTL, Og TEPIMTWON TIOU TIAPATNPAOEL ACL-
vOloteq petafolég (m.x. av&non evoxAnoewv), Tpémel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

5.1 ETtldoyn peyéBoug
» Emé€te 1o péyebog tng 6pOwong pe BAcn To voUUEPO TOL TIATIOUTOLOV
(BA. Tivaka peyebwv).

5.2 NMpoocappoyn Kat tTomoOétnon

/A NPOZOXH

AkataAAnAn dtapépdwon | TotoOETNON

Tpavpatiopoi kat pékAnon Gty otnv 6pBwan Adyw umepPoAikng kata-
TI6VNONG Tou LAkOU Kal Kakr epappoyn g 6pbwang Adyw Bpavong egap-
patwv p€povoag dopng

»  Mnv ektedeite akataMnleg peTatpomég otnv 6pworn.
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» Tomobeteite mavia v 6pbwon cludpwva pe TIG odnyieg Tou eyxeLpL-
Siouv.
» EvnuepwoTte Tov aocOevi.

A NPOZOXH

Auneon emtadn Tov TPOIOVTOG HE TO Sépua
Aeppatikdg epebiopdc Aoyw TpIPrg N edpidpwong

» Mnv dopdrte To TPOidv amevbeiag avw oto dépua.
» Evnuepwote Tov aocOevi.

EodaApévn i ToAD odikTi ToTtoOETNON

Totukn doknon Tieong Kat CLUTIEON TwWV SLEPXOHEVWV AIHOPOPWY ayYEiwV
kal veOpwv Adyw godaipévng f TIoAD odLKTAG ToTtoBETNONG

» AwaodaliCete tnv opOn TomoBETNON KAl epappoyn TG 6pbwong.

» Evnuepwote Tov acOevi.

| E10NOIHEH |

XpRon mpoidvtog tov tapovolalel dOopEg i {nuiéEg

Meploptopévn dpdon

» Evnuepwvete Tov acbevr) 6Tt Tiplv amod kabe xprion Oa mpémel va eAEy-
XEL TO TIPOIBV yla TNV KaAr Aettoupyia, Tuxov pOopéq i edattdpata.

» Emotiote tnv mpoocoxn tou acBevolc oto yeyovdg 6Tl Ba Tipémel va
dlakoel apéowg TN XPNHoN Tou TPoidvToG, £pOoOV TO TIPOIOV 1 KATIOLO
eEaptnpd Tou mapouvotdfouv onuddia $pBopdg (T.x. oxloipara, mapa-
Hopdwoelg, kakr edpappoyn) i CnuiEs.

Ztadio | - Ztado pAsypovig:
> ‘OMot o1 detrpeg BEAKpPO NG dpBwong eivat avolyToi.
> O aobevig eivat Eamwpévog.

1) TomoBetrote 10 TOSL 0TV dpBwon oe ywvia 90° (BA. eik. 5).

2) Kheiote 10 peoaio detripa BéAkpo (orpavon 1) tng 6pbwong (BA. €ik. 6).
3) Kheiote Tov kKaTw detrpa BEkpo (onuavon ) tng 6pbwong.

4) Kheiote Tov emtavw detrpa BéAkpo (onpavon ) tng 6pbwong.

5) Mpoaipetika: Kovtivete 1 petatomiote toug detripeg BEAKPO.

6) Tomobetrote 10 TIOdL TOU aoBevolq oe ywvia 90° oe kabiot B€an.
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7) EAleuvBepwote 10 TEPiPAnpa TMEALATOG OTO MECO Kal TO TIAAL Kal odpiEte
To €10l WOTe To TIEApA va Ppioketal o oudétepn B€on (90°) (BA. eik. 7).
NMAHPO®OPIEZ: H xpiion kaAtoag Katw amnoéd tnv 6pdwon, Kadwg
Kat n xprnon twv mepthapfavopevwv eT@spatwv (BA. . 1, otol-
Xeio 4) amotpémouv TNV eudAvion SEPUATIKWOV EPEOOHWV OF
aoBseveig ue OXETIKNA evaloOnoia.

8) [lepdote 1o MAAIVO (e§wTEPLKG) AKPO TOUL LHAVTA OTABEPOTIOINONG TIPOG
TO H€OO (E0WTEPLKA) TTAvw armtod Tov Tapaod (PA. €ik. 8).

9) Tpapi&te tov pavia otabepomoinong Katw amoé 1o TepifAnpa TéALa-
T0G TIPOG 1o TIAAL (eEwTepIkA) (BA. €1K. 9).

10) KoArote Tov pdvia otabepotoinong oto mAAL (eEwtepikd) oto dAvw
dkpo tou meptPApatog éApnatog (BA. eik. 10).

11) Mepdote 10 peoaio (eowTeptkd) dkpo Tou pdvta otabepotoinong Tpog
10 TAAL (e€wTEPIKA) TIAvw aTto Tov Tapaod (BA. €. 11).

12) TpaPr&te tov pdvta otabepomoinong katw amd 1o TepiPAnpa méApa-
TOG TIPOG TO HéTO (eowTeptkd) (BA. eik. 12).

13) KoA\jote tov tpdvta otabepotoinong oto pEoo (EOWTEPIKA) OTO Avw
dkpo tou TeptPApatog méAnatog (BA. k. 13).

14) NpoatpeTika: Kovtivete tov tpdvta otabepomoinong.

Z1aduwo Il - Ztado moAAamAaciacpou:

1) Avoi€te Tov lpdvta otabepomoinong.

Avoi&te kal adpalpéote tnv 6pbwon.

AmopakpOveTe 1o TiepiPAnpa EALaToq and Tnv 6pbwaon (PA. eik. 14).
TomoBetnote TNV 6pOBwon kat kAeiote Toug deTAPeg PEAKPO NG 6pOw-
ong.

Aodahiote ek véou Tov lpdvta otabepotoinang otnv 6pObwoan, 6Twg Tie-
pLypadetal oto otadio 1.

2oN

o

Ztaduo lll - ZTado avadiapépdwong:

1) Avoigte kat amopakpuvete Tov lpdvta otabepomoinong (BA. eik. 15).

2) e autd 1o otddio, n 6pbwaon xpnolpotoleital xwpeiq avta otabepo-
moinong, o0te TepiBAnpa TEApATOG.

3) MNpoapetika: Aodahiote ek véou Tov udvta otabeporoinong otnv
6pbwan, énwg meptypadetal oto otddio 1.

5.3 Ka®apiopog

| E100NOIHEH |

Xpnowotmoinon akataAAnAwv KadapLoTikwyV
DBopd Tou TIPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIOINONG AKATAMNAWY KABAPIOTIKWV
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| » Kabapilete 10 TPOidV pévVo pe Ta eYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

Ydaopatwvo egaptnpa:

1) Amopakpivete To TepifAnpa méApartog and v épbwon.

2) Kheiote 6Aoug tou detrpeg PEAKPO.

3) TMMAévete tnv 6pBwon oe Ceoto vepd (30 °C) pe Ao, Kowd amoPPUTIAVTL-
KO TOU EUTIOPIOV. ZETIAUVETE KAAQ.

4) Adnote v va oteyvwoel. ATtodpelyeTe TNV Apeon ékBeon oe TinyEg Oep-
potnTag (m.x. nAtakn aktivoBolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpATA).

MepifAnpa EApatog:

1) Eddoov xpeldletal, okoutiote 1o TEPiBAnUa TEALATOG, €KTOG aTd TO
BéAkpo, pe éva vypd mavi ouv dev adrvel xvoudia Kal ouvdéTepo oa-
TIOUVL.

2) Adnote 10 va oteyvwoel. Attopelyete TNV Aueon €kBeon oe TiNyEg Oep-
potnTag (m.x. nAtakn aktivoBolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA 0OpATa).

6 ATtoppudn

AToppimTeTE TO TIPOIGV OUPPWVA HE TIG LOXOOUOEG €OVIKEG dLlaTAEELG.

7 Nopikég umtodei&elg
‘OMot oL voptkoi 6pol euttimtouy oTo £kAoTote €OVIKS dikalo NG XWpPAg Tou
XPNAotn kat evdéxetal va dadépouv olpdwva pe avto.

7.1 EvO0vn

O kataokevaotng avalappavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XPNOLpoTIOLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev guBlvetal yla (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

7.2 Zuppoépopwon CE

To mpoidv mAnpol TIg anartioelg G evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIK®V TIPoidvTwy. BdAoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
oludpwva pe 1o apaptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv Tagvoundnke
otV katmyopia . H dfAwon ocuppdpdwong ouvtaxdnke yia avtév to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKY Tou evBlvn olpdwva pe To Tapap-
wmpa VIl tng dvw odnyiagc.
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Pyccknit

1 MNpepucnosue

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2013-11-26
» Cnepnyet BHUMATENIbHO NPOYUTATL AAHHbIV LOKYMEHT.
» Cobnioparite ykasaHus no TexHnke 6e3onacHocTy.

B paHHOM pyKOBOACTBe MO MPUMEHEHWIO COAEPXUTCS BaxHas nHbopmaLus,
KacatoLasacs NoAroHKN 1 HanoxeHus nmmobunuanpytowero opresa Malleo
Sprint 50S8N.

2 OnucaHue usgenus

2.1 O6wasa nuidpopmauus o6 nspenumn
M3penvie nocTtaBnsieTcsi rotoBbIM K NMPUMEpPKe B COCTOSIHUM, COOTBETCTBYIO-
wem atany 1 (cm. puc. 1).

Mos. |[dertanb

1 Cronopepxarens

2 CrabunmanpyoLmnii peMeHb
3 Oprtes

4 Komnnekt nogyueyek

2.2 KoHCTpyKuus

VHavBuayansHo perynvpyemble 3aCTeXKU-"nnmny4kn" pacrnosioxeHbl B NpoTu-
BOMOJOXHbIX HanpasneHusx An8 Toro, 4Tobbl NpPeaoTBpaTUTL NPOBOPaYMBa-
HWe opTesa.

3 MpumeHeHue

3.1 HasHa4yeHune

[aHHblii opTe3 cnepyet NpMMeHsTb UCKIIOYUTENBHO B LiesiX 0pTe3mpoBsa-
HUS HUXHEN KOHEYHOCTU, uzgenme OO0/DKHO KOHTaKTMpOBaTb TOJIbKO C HeMo-
BPEXAEHHON KOXEN.

M3,CLEJ1VI6 AOJIDKHO NCNOIb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHMAMU K npume-
HEeHWIO.
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3.2 Nokasanusa

* Ocrtpas v xpoHuyeckas HeCTabunbHOCTb KarncysbHO-CBA304HOro annapa-
Ta, HEAOCTATOYHOCTb CBA30K M TPaBMbl FOIEHOCTOMHBIX CYCTaBoB (BEPX-
HWI FONIEHOCTOMHBIV CYCTaB/HUXHWI FONIEHOCTOMHBIV CyCTaB), Hanp., Ts-
Xerble PacTsXeHUs CBA30K U Pa3pbiBbl HAPYXHbIX CBA30K

* [locneonepaunoHHas 3aliuTa nocne CLUMBAHUA UMK PEKOHCTPYKLMUM Ha-
PYXHbIX CBSI30K BEPXHErO rofIEHOCTOMNHOrO CycTasa

e 3abonesaHus 1 TPaBMbl CyXOXUIMIN Mano6epLIOBbIX MbILLL,

* BocnanutenbHble 1 gereHepatusHble 3a60eBaHNs TONEHOCTOMHOMO Cy-
cTaBa (BEPXHUI rONEHOCTOMHbIN CyCTaB/HUXHUIA FOSIEHOCTOMHbIV CycTaB)
C peuuanBIpYIOLLM PeaKTUBHbIM COCTOSIHUEM U XPOHUYECKUMU peak-
TUBHBIMU BbINOTAMM

[MokasaHusi onpeaensioTcs Bpayom.

3.3 MpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKa3aHus

° OpTE3 He npegHasHa4eH Onsa UCnonb3oBaHUA B KadecTBe opTe3a npu
cuHAapome "oTBUCalOLWEN CToMbl", CONPoBOXAALLMM nape3 manobepuo-
BOro Hepsa.

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

anI nepevyncrieHHbIX H1Nxe 3ab60neBaHnAX U COCTOSHUSX nepen npuMeHeHu-
eM u3genus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4yoM: KOXHble 3abonesa-
HUA U NMOBpPeXAeHNA KOXHOro noKpoBa; BoCnanuTesibHbie npouecchl; npu-
nyxwmue wpambl; MOKPacHEHNE N runepTepmMms B 30He NPUMEHEHNS n3aenus,
BblpaXXeHHOe BapWKO3HOe paclinpeHune BeH, B ocobeHHOCTU C HapyweHuna-
MU KPOBOOTTOKA; HapyLleHune J'IVIMd)OOTTOKa, a TakKXe OTe4YHOCTb MArkKux TKa-
Hen HesiCHOro NPOUCXOXOEHNA BHE 30HbI HEMOCPEACTBEHHOIO KOHTaKTa C U3-
[envneM; HapyLLEHWNS YyBCTBUTENILHOCTU U KpoBoobpalleHus B obnactu cton,
Hanpumep, Npu amabeTnyeckomn Helponatum.

3.4 MpuHUMN paencTBUs
OpTeampOBaHme ocyulecTensgeTca B 3 srana. Ha NPOTAXEeHUN BCeX 3-x ata-
NOB OPTE€3 MOXHO HOCUTb B nﬂOCKOVI, LINPOKO pac»(pblsarou.l,eﬁcn 06yBI/1.

Jran | - ®a3a BocnaneHus:

BoinonHsetcs crabunusauus u nmmMobunusaumsi roneHoCToNHOro cycraea B
HelTpanbHOM nonoxernun (90°).3a cYeT MPUMEHEHWUS OpTe3a CO cTomnoAep-
xatenem (cm. puc. 2, nos. 1) 1 UCNoNb3oBaHUS CTaBUIN3UPYIOLLEFO PEMHS
(cm. puc. 2, nos. 2).
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3ran Il - NponudepaTusHasa dpasa:

[Hem cTonogepxarens MoxeT 6biTb yaaneH. OpTes HocuTcst Ana ctabunmsa-
Lun BMecTe co cTabunnanpyowmm pemHem (cm. puc. 3). Ha Ho4b cTonogep-
xaTeflb CrepyeT 3aKpenuTb Ha opTese A8 UMMoOBunusaLumn 1 ctabunusauum
rofleHOCTOMHOro cyctaBa. YpaneHuwe cTornofepxarensi B AHEBHOE BpeMs
obecneynBaeT LeneHanpaBieHHy0 HafeXHylo MOBUNN3aLMIO U HarpysKy Ha
roNeHOCTOMNHbIN CycTaB.

3ran lll - PemoaynsunoHHas pasa:

B koHUe npouecca 3axuBneHns ctabunusmpyowmin pemerb yoansercs. Op-
Te3 MOXET NPUMEHATLCS B Ka4ecTBe NOALEPXMBAIOLLErO CPeACTBa Al Npea-
OTBpALLEHUS NMOBTOPHbIX MOBPEXAEHUI UK AJ1S BTOPUYHON NPOPUNAKTUKK B
CBSI3U C BbICOKVMM ypOBHEM paspbiBa CBSI30K, Hamnp., Npu 3aHATUSX CMOPTOM
VAW APYruX BUAAX AesTenbHOCTU (CM. puc. 4). OnunMoHanbHO MOXHO NpUKpe-
NUTb CTaBUNN3NPYIOLLUIA PEMEHD.

4 be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexpaarLLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHWs TPaBM.

[C7] nMpepynpexaeHnsi 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXae-
HUSX.

4.2 O6wme yKa3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHoCcTn

/A BHUMAHME

MpumeHeHue npoaykTa 6e3 cobnioaeHns yKasaHUi pyKOBOACTBA MO

npUMeHeHUto

YxyAleHWe COCTOSIHWS 340POBbS U MOBPEXAEHWE NPoAyKTa BCIEeACTBUE

HecobntofeHns ykasaHuin no 6esonacHocTn

» Cobniopante npuBeaeHHbIE B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO yKasaHus
no 6e3onacHocTy.

» [lpourdpopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsX Mo TexHUKe Gesonac-
HOCTH, npuBeAeHHbIX — nop  pybpukon "MpouHdopmupynte
nayueHTa.".
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KOHTaKT ¢ BbICOKMMU TemnepaTtypaMu, packaneHHbIMU npeameTamu

Wnu orHem

TpaBMmupoBaHue (Hanpumep, 0XOru) BCAeACTBME pacniaBneHus marepua-

na

» [lepxute v3genve Ha yaaneHuy OT OTKPbITOrO OFHS, PacKaneHHbIX
npeAMeToB 1 APYriX UCTOYHWUKOB BbICOKWX TeMnepatyp.

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

MoBTOpHOE MCnONb3oBaHMe U3AENUA APYrMM NauUeHTOM U HepoCTa-
TOYHas rurueHunyeckas obpaborka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3EM WUIN UHPEKLMUN BCleacTBue 3a-
paxeHus MUKpoopraHu3Mamu

» [MpoayKT paspelleH K UCMOoSIb30BAHUIO TONIbKO OAHVM MaLUeHTOM.

» PerynsapHo ynctute nsgenue.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

| yBEROMEHME |

KOHTaKT ¢ XXUpo- U KUCNOTOCOAEPXALLUMU CPeAcTBaMMU, MassiMu U

NIOCbOHaMu

HepoctatouHas ctabunmsauus BCneacTBre NOTEPU CBOMNCTB Matepuana

» He noasepraiite nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCTOTOCOAEPXKALLMUX
CpeAcTB, Masen 1 IOCbOHOB

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

| YBEROMEHME |

WU3penne nopBepraeTcs BAUSIHUIO HEGNAronpusTHbIX OKPYXaloLWiuxX

ycnoBumn

MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspyLlleHne Usfenus B pesynbtate He-

Hagnexatero obpatueHus

» N36eraiite XxpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILIEHHON BNAXHOCTU.

» Heobxoaumo nsberatb KOHTakTa U3genvs ¢ abpasuBHbIMKM CpeacTBaMu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noasepravite nsnenve sosgenctemio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +50 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesy/bTate Ype3MepHOro AencTBus
COJIHEYHBIX Jly4eN, MPOCYLUNBAHUS Ha paamMaTopax oTonIeHNs).

» [MMpouHdopmupyliTe naumneHTa.
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5 Cnoco6 o6palleHUsi C NPOAYKTOM

UHOOPMALUMA

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLLIEHUS U3AeNus, a Takxe obLmi
CPOK €ro UCMo/b30BaHWsi yCTaHaBMBAIOTCS, KaK MpaBusio, BPauoMm.

» [lepBuyHasi nNpuMepka W MOArOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNNGULIMPOBAHHLIM NEPCOHANIOM.

» [1pouHCTPYKTUPYITEe NauueHTa o npasunax obpalleHns ¢ usgenvem u
yxopa 3a HUM.

» O6patute BHUMaHWe NaLueHTa Ha TO, YTO OH AOMIXEH HE3AMEAIUTENBHO
obpatnTbCs K Bpady Npu MosiBNeHUn Kakux-mmbo HeobblYHbIX U3MeHe-
HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BoiGop pa3smepa

» BbibepuTte pasmep opTesa B COOTBETCTBMM C pasmepom obysu (cMm. Ta-
611Ly pasmepos).

5.2 MoaroHka n HapgeBaHue uspenusa

HenpaBunbHas noaroHka uau HageBaHue

[Mpu HenpaBWnbHON MOATOHKE BO3MOXHO MOJyYEHVWE TPaBM U MOBpeXAe-

HuWe opTe3a BCNEeACTBME Meperpysku marepuana, a Takxe HenpaBuiibHoe

NONIOXeHWE U3AENUS KakK CNEeACTBUE MONIOMKW Er0 HECYLLMX AeTanein

» BHeceHue n3MeHEHUN, N3HaYaNIbHO HE NPEeAYCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el opTesa, He JonyckaeTcs.

» Opres cnepyeT HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAaLMsiMu, npuse-
[EHHbIMU B HACTOSLLLEM PYKOBOACTBE MO MPYMEHEHMIO.

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

HenocpepcTBeHHbIN KOHTAKT U3AeNusl C KOXen
PasppaxeHue KoXu BCNeACTBME TPEHWUS Uin noToobpa3osaHus
» He HapeBaWiTe usgenvie HeMoOCPEACTBEHHO Ha rofioe Teso.
» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.
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HenpaBunbHoe nonoxeHue WM CAULLKOM Tyroe 3aTaruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe caaBneHve MSArkux TKaHel M pacnonoXeHHbIX No6An3oCcT! Kpo-
BEHOCHbIX COCYZI0B M HEPBOB B pe3ysnbTarte HenpaBubHOrO MONIOXEHNUS UK
CNWLLKOM TYroro 3atsruBaHus usgenus

» [lpoBepbTe NPaBUIbHOCTb PACMONOXEHUS U NOATOHKM OpTe3a.

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

| YBEZOMIEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO MM NOBPEXAEHHOrO U3aenus

OrpaHuyeHHbI apdekT

» Heobxoaumo npeaynpenutb nNauMeHTa o ToM, YTO nepen KaxAabiM npu-
MEHeHWeM OH AOJKEeH OCYLLECTBASTb KOHTPONb W3AEenusi Ha npeamer
ero Hagnexatuen paboTbl, NPU3HAKOB U3HOCA UV NOBPEXAEHUN.

» Cnenyer o6patutb BHUMaHWe nauueHTa Ha TO, Y4TO U3Aenve Henb3s
6osblie MCMoNb30BaTh B TOM Cily4ae, eciiu caMo U3Aenne Uan Kakom-
16O ero KOMMOHEHT MMEIOT NPU3HaKKU M3Hoca (Hanpumep, paspbiBbl,
nedbopmaLysi, nioxas nocagka) 1mbo noBpexaeHUs.

dran | - ®asa Bocnaneuus:

> Bce 3actexku-"nunyykn" opresa oTKpbITbI.

> [launeHT HaxoAMUTCS B MOSIOXKEHWUU NieXa.

1) Pacnonoxwrte ctony B opTese nog yrnom 90° (cm. puc. 5).

3akpbiTb CpPEefHIo  3aCTeXKy-nuny4yky oprtesa (mapkuposka l) (cm.
puc. 6).

)

3) 3akpbITb HUXHIOK 3acCTeXKy-NnMy4Ky opTesa (Mapkuposka ll).

4) 3akpbITb BEPXHIOIO 3aCTEXKY-NNNY4Ky opTe3a (Mapkuposka lll).

5) OnuMOHaNBbHO: YKOPOTUTb USIN CMECTUTb 3aCTEXKM-"nunnyykn".

6) Pacnonoxutb ctony nauueHTa nof yrnom 90° B NosioXxeHUn cuas.

7) OtnenuTb cTonopepXatesib B MEANANIbHON W NatepanbHOW 4acTu U noa-

TAHYTb Tak, 4TOGbl CTOMAa HaxoAunacb B HeUTpasbHOM nosoxernun (90°)
(cm. puc. 7).

UHPOPMALLUA: HoweHue uvynka nop opresom U npuMeHeHue
NPUNOXEHHbIX noayweyek (cMm. puc.1l, nos.4) npeaynpexpaior
BO3HUKHOBEHME Pa3ApakeHUsi KOXU Y NaLUEeHTOB C BbICOKOW YyB-
CTBUTENbHOCTbIO K BO34EWCTBUIO AaB/ieHUs B obnactu cronopep-
Xarens.

124 | Ottobock



8) [MposecTn natepanbHbIii (HAPYXHbIN) KOHEL, CTABUNN3NPYIOLLLErO PEMHS B
HanpaBneHun K cepeauHe (BHYTpb) Yepes obnactb nogbema Horu (cm.
puc. 8).

9) [poTaHyTb CTabunM3npylLWMi peMeHb NoA CTOMoAepXatenem B nate-
panbHOM HanpaeneHun (Hapyxy) (cm. puc. 9).

10) C nomoLLblo 3aCTEXKHM-"NNMY4YKN" NPUKPENnUTb CTabunusnpylowmin pe-
MeHb B natepasibHol obnactv (CHapyXu) Ha BepXHEM KOHLie CTOMoaep-
xartens (cm. puc. 10).

11) MNMpoBecTu MefAmnanbHbIN (BHYTPEHHWI) KOHEL, CTabUAN3NPYIOLLEro PEMHS
B flaTepa/ibHOM HanpaeieHun (Hapyxy) yepes obnactb NoAbema CToMbl
(cM. puc. 11).

12) MpoTsiHyTb cTabUNU3NpyOLLMA PeMeHb Mog, CTOMOAepXaTesleM B Meau-
anbHOM HanpasneHun (BHyTpb) (cM. puc. 12).

13) C nomolpio 3acTexku-"nnny4kn" npukpenuts CTabunnsmpyrowwmn pe-
MeHb B MefuanbHon o6nactu (BHyTpM) Ha BEPXHEM KOHLIe CTOMoAepxare-
ns (cm. puc. 13).

14) ONUMOHAaNbHO: YKOPOTUTL CTabUIN3NPYOLWLNIA PEMEHD.

3ran Il - MponudepatusHas pasa:

1) PaccterHytb CTabUNN3NPYIOLLMIA PEMEHD.

2) OprTes packpbiTb U CHATb.

3) Ypanutb ctonogepxarens ¢ optesa (cM. puc. 14).

4) HanoxuTtb opTes 1 3acTerHyTb BCe 3aCTeXKM-"nunnyykun".

5) BHOBb 3acTerHyTb cTabunM3npyoLLMii PpEMEHb Ha OpTe3e Kak OMK1CaHo B

paspene "Oran 1".

Aran lll - PemoaynaunoxnHas dasa:

1) PaccterHyTtb 1 CHATb CTaBUAN3NPYIOLLUIA peMeHb (cM. puc. 15).

2) Ha atom 3atane opte3 Hocutcs 6e3 CTabUNN3NPYIOLLLEro PeMHSt U CTOMO-
fepxarens.

3) OnuuoHanbHO: BHOBb 3acTerHyTb CTabUNM3NPYIOLLNI PEMEHb Ha opTe-
3e Kak onucaHo B pasgene "Oran 1".

5.3 Ouuctka

| YBEOMEHME |

WUcnonb3oBaHue HenoaXxoAsLLMX YNCTALLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne npoaykta BCNeACTBME WCMONb30BAHWUA HEMOAXOASALLMX Yu-

CTALLMX CPeAcTB

» [Ins o4ncTKM NpofyKTa MCMOMb3yiTe TOJSIbKO [AOMyLLEHHbIE YUCTALLME
cpegncTBa.
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JAeTanu us TKaHm:

1) CHsTb cTONOAEPXATENb C OpTE3a.

2) 3akpbiTb BCe 3aCTEXKM-"numy4Kkn".

3) Crupaitte usgenue npu temnepatype 30°C c ncnonbaosaHmem oB6bi4HO-
ro MSiIrKoro MOLLEero CpeAcTaa. TuwarenbHO NponosnowuTe uspenve.

4) Cnegpyet cywunTb usgenve Ha Bospyxe. He nopsepratb BO3AENCTBUIO Bbl-
cokux Temneparyp (Hanpumep, NpsiMble COJIHEYHbIE Jy4u, TEMIOo OT Ky-
XOHHBbIX MUT Unu 6atapei oTonneHns).

CronopepxaTenb:

1) CronogepxaTtenb, 3a UCK/IOYEHWEM 3acTexek-"nunyyek", B crnyyae He-
06X0A1MOCTH NPOTUPAThL BAAXHON, HEBOPCUCTON TKaHbIO; MOXHO NpuMe-
HSATb HENTPasbHOE MbISO.

2) CnepyeT cywuTtb nspenue Ha Bo3gyxe. He noaseprartb BO34eNCTBUIO Bbl-
Cokux Temneparyp (Hanpumep, NpsiMble COJIHEYHble Jly4u, TEMIo OT Ky-
XOHHBbIX MUT Unn 6atapei oTonNNeHNS).

6 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI.|/15| n3genna OCyLLLeCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npegnncaHunamu,
,CI,eDICTBy}OLLI,VIMI/I B CTpaHe ucnonb3oBaHUAa Usnenusa.

7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yerca usagenne, Nno3ToMy 3T ykadaHna MOryT BapbupoBaThb.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssou,menb HecCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCryyae, ecnn wm3genuve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONNCaHUaAMU U yKa3aHuamu, npuseaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yliepb,
BO3HUKLLUN Bcnencrteue npeHe6pe)KeH|/m NONIOXEHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTH npu HeHaanexawem UCnosb3oBaHUU UINn HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHUN nsnenuns.

7.2 CootBetcTBME cTaHgapTam EC

[anHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no mepuumHcKon npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpusmu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMu B Mpunoxenun IX ykasaHHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisu Jdeknapauus o cootsetctBum 6bl-
na cocTaBneHa NPOU3BOAWTENEM MOJ, CBOK WUCKIOYUTENIbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon Jvpektussl.
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