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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
"] Warnungen vor mdglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-03-18
e Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
e Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1 Beschreibung

INFORMATION

Die Bedienungsanleitung ist dem Patienten auszuhdndigen.

1.1 Verwendungszweck

Die Malleo TriStep 50S8 Sprunggelenkorthese ist ausschlieBlich fiir die
orthetische Versorgung des Sprunggelenkes einzusetzen und ausschlieBlich
fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

1.2 Indikation und Wirkungsweise

- Akute und chronische KapselbandinstabilitGten, Bandinsuffizienten und
Verletzungen der Sprunggelenke (OSG/USG), wie schwere Distorsionen
und AuBenbandrupturen

- Postoperative Protektion nach Naht bzw. Rekonstruktion der AuBenbdnder
des oberen Sprunggelenks (OSG)

- Erkrankungen und Verletzungen der Peronaelsehnen

- Entziindliche und degenerative Gelenkserkrankungen der Sprungge-
lenke (OSG/USG) mit rezidivierenden Reizzustdnden oder chronischen
Reizerglissen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.
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Die Versorgung erfolgt in 3 Phasen:

Phase | = Entziindungsphase (Abb 1): Mit der FuBschale wird der FuB
in Verbindung mit dem Pronationsgurt in leichter Pronation und in Neutral-
stellung (90°) immobilisiert.

Zusdtzliche Stabilitat wird durch die autoadaptiven seitlichen Stabilisie-
rungselemente erreicht. Die Malleo TriStep 50S8 ist in dieser Phase nicht
im Schuh tragbar.

Phase Il - Proliferationsphase (Abb. 2): Nach der initialen Funktion als
Immobilisierungsorthese in Phase | kann die FuBschale tagstber entfernt
werden. Unter gezielter Belastung steht in Phase Il die Mobilisierung / Akti-
vierung im Vordergrund. Zur Stabilisierung wird die Malleo TriStep 50S8 mit
Stabilisierungsgurt und autoadaptiven seitlichen Stabilisierungselementen
getragen. Zur Immobiliserung des FuBgelenks und zur Rezidivprophylaxe
wird in der Nacht die FuBschale adaptiert.

Phase Il - Remodulationsphase (Abb. 3): Gegen Ende des Heilungs-
prozesses werden die seitlichen Stabilisierungselemente und der Stabili-
sationsgurt entfernt und die Malleo TriStep 50S8 kann zur Unterstltzung
und Pravention gegen erneute Verletzungen eingesetzt werden, z.B. beim
Sport oder anderen Aktivitaten. Optional kdnnen die seitlichen Stabilisati-
onselemente und der Stabilisierungsgurt bei Bedarf aufgeriistet werden.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Absolute Kontraindikation

Die Orthese ist nicht fiir den Einsatz als FuBheberorthese bei Peronaus-
pardse geeignet.

1.3.2 Relative Kontraindikation

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Ricksprache mit dem Arzt erfor-
derlich: Haut-erkrankungen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen,
aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwdrmung im ver-
sorgten Koérperabschnitt; Lymphabflussstérungen — auch unklare Weich-
teilschwellungen kérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblu-
tungsstoérungen des Beines.

1.4 Allgemeine Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemdBe Handhabung/Pflege des Pro-
duktes einzuweisen.
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Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur
durch geschultes Personal erfolgen. Die tagliche Tragedauer und der
Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation
durch den Arzt.

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdaBe Verwendung. Das Produkt
ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Bei auBergewdhn-
lichen Verdnderungen (z.B. Zunahme der Beschwerden) ist umgehend
ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemdBe Veranderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

Eine zu fest anliegende Orthese/Bandage kann lokale Druckerscheinungen
und ggf. auch Einengungen an durchlaufenden BlutgefdBen/Nerven
verursachen. Produkt nicht zu fest anlegen.

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt
ist nicht flammsicher. Es darf nicht in der Ndhe offenen Feuers oder
anderer Hitzequellen getragen werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- oder saurehaltigen Mitteln, Salben oder
Lotionen in Beriihrung kommen.

1.5 Lieferumfang und Konstruktion

Die Malleo TriStep 50S8 Sprunggelenkorthese wird im Zustand der Phase |
ausgeliefert. Das textile Veloursmaterial besteht aus hautfreundlichem Polyamid.
Der integrierte Kunststoffeinleger (Polyethylen) der Orthese ist anatomisch
vorgeformt, kann bei Bedarf jedoch durch den Orthopdadie — Techniker kalt
nachgeformt werden. Die individuell verstellbaren Klettverschlisse sind
gegenlaufig angeordnet, um ein Verrutschen der Orthese zu verhindern.

2 Handhabung
2.1 Auswahl der OrthesengréBe (Abb. A)
Die Auswahl der OrthesengroBe erfolgt durch Messung des Knéchelumfangs.
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2.2 Anpassen und Anlegen des Produkts

Die erstmalige Anpassung und Anwendung der Malleo TriStep 50S8
Sprunggelenkorthese darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen. Bei
der Abgabe ist der richtige Sitz der Malleo TriStep am FuB zu tiberpriifen.
Phase | - Entziindungsphase: Zum Anlegen der Orthese zuerst die
Kreuzgurte und dann die einzelnen Klettverschliisse komplett 6ffnen. So
wird ein komfortabler Einstieg in die Orthese gewdhrleistet. AnschlieBend
den FuB in die Orthese stellen (Abb. 4) und den mittleren Klettverschluss
zuerst schlieBen. Hierbei den Gurt durch die Ose fiihren und entsprechend
schlieBen (Abb. 5). Danach die restlichen zwei Klettverschlisse verschlieBen
(Abb. 6). AnschlieBend wird zuerst der duBere (laterale) Kreuzgurt (Abb. 7),
danach der innere (mediale) Kreuzgurt angelegt (Abb. 8). AbschlieBend
den Pronationsgurt anlegen, wobei erst der untere Teil an der Orthese
befestigt wird, so dass man mit dem oberen Teil den FuB in Pronation
ziehen kann (Abb. 9)

Phase Il - Proliferationsphase: In dieser Phase steht die Mobilisierung und
Aktivierung im Vordergrund. Die Orthese wird mit dem Stabilisierungsgurt
und den Stabilisierungselementen getragen. Zundchst wird die FuBlage-
rungsschiene durch Offnen des Pronationsgurtes und der Kreuzgurte von
der Orthese entfernt (Abb. 10). AnschlieBend wird der Stabilisierungsgurt
von hinten an die Orthese angeklettet (Abb. 11). Es ist darauf zu achten,
dass der Schriftzug ,Ottobock" lesbar positioniert ist (Abb. 11). Zum
SchlieBen des Stabilisierungsgurtes den duBeren (lateralen) Gurt Gber
den Spann legen, tUber die Innenkante des FuBes unter dem FuB entlang
fuhren (Abb. 12) und (iber dem AuBenknochel ankletten (Abb. 13). Mit der
anderen Seite des Gurtes spiegelbildlich verfahren (Abb. 14).

Im Laufe der Heilungsphase konnen die stabileren roten seitlichen Stabilisie-
rungselemente durch die weicheren grauen Elemente ausgetauscht werden.
Der Zeitpunkt des Austauschs ist mit dem behandelnden Arzt abzukldren.
Phase Il - Remodulationsphase: Die Stabilisierungselemente kdnnen
komplett entfernt werden (Abb. 15) und die Malleo TriStep 50S8 wird in
dieser Therapiestufe als Softorthese eingesetzt. Je nach Sicherheitsemp-
finden des Patienten und entsprechender Empfehlung des Arztes kénnen
optional der Stabilisierungsgurt und die seitlichen Stabilisierungselemente
zusatzlich angelegt werden.
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2.3 Gebrauchshinweise

HINWEIS

Beschddigung durch VerschleiB. Die Orthese ist vor jedem Gebrauch
auf Funktionstiichtigkeit, auf VerschleiB oder Schdden zu untersuchen.
Sobald ein Verschluss oder ein anderer Teil der Orthese VerschleiBer-
scheinungen aufweist, ist die Orthese nicht mehr zu verwenden. Eine
unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen werden.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden. Den Anweisungen
des Arztes ist dabei Folge zu leisten.

2.4 Pflegehinweise (Abb. B)

In 30°C warmen Wasser mit handelsiblichem Feinwaschmittel von Hand
waschen. Die Klettverschliisse vor dem Waschen schlieBen. Gut ausspu-
len, bis alle Seifenreste entfernt sind, da diese Hautreizungen verursachen
konnen. An der Luft trocknen lassen. Beim Trocknen direkte Hitzeeinwirkung
(Sonnenbestrahlung, Ofen- und Heizkdrperhitze) vermeiden.

Die FuBschale kann mit einem feuchten Tuch gereinigt werden.

HINWEIS

Beschddigung durch unzuldssige Reinigungsmittel. Der Patient ist
darauf hinzuweisen, dass die FuBschale nicht mit agressiven Medien
zu sdubern ist.

3 Weitere Nutzungseinschrdnkungen

Das Produkt ist fiir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Die tégliche
Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizi-
nischen Indikation.

/\ VORSICHT

Gefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Anzuformende Teile und
jene, die direkt mit der Haut in Bertihrung kommen, kénnen bei Gebrauch
der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw. hygienische Ri-
siken verursachen.
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FDA: Dieses Produkt/die Verpackung des Produkts enthdlt synthetischen
Latex.

4 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt das Produkt sachgemaB zu handhaben und entsprechend der
Anleitung zu pflegen.

5 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Ver-
antwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[" "1 Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting / use.

INFORMATION

Date of the last update: 2013-03-18
* Please read this document carefully.
* Follow the safety instructions.

1 Description

INFORMATION

The instructions for use are to be handed over to the patient.

1.1 Intended Use

The 50S8 Malleo TriStep Ankle Orthosis is to be used exclusively for
the orthotic fitting of the ankle joint and is only suitable for contact with
healthy skin.
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1.2 Indications and Effects

- Acute and chronic capsular ligament instabilities, ligament insufficiencies
and injuries of the ankle joints (upper ankle joint/lower ankle joint) as well
as severe distortions and lateral ligament ruptures

- Post-operative protection after seam or reconstruction of the lateral liga-
ments of the upper ankle joint

- Diseases and injuries of the peroneal tendons

- Inflammatory and degenerative joint diseases of the ankle joints (upper
ankle joint/lower ankle joint) with recurring irritations or chronic reactive
effusions

Specific indications must be determined by the physician.

The fitting takes place in 3 stages:

Stage | - Inflammatory stage (Fig. 1): The foot is immobilized in the neutral
position (90°) with slight pronation using the foot shell and the pronation strap.
Additional stability is achieved through the autoadaptive stabilizing ele-
ments on the sides. In this stage, the 50S8 Malleo TriStep cannot be worn
within a shoe.

Stage Il - Proliferation stage (Fig. 2): After the initial function as an im-
mobilization orthosis in stage |, the foot shell can be removed during the
day. With controlled weight bearing, mobilization/ activation comes to the
fore in stage Il. For stabilization, the 50S8 Malleo TriStep is worn with
stabilizing strap and with the autoadaptive stabilizing elements on the
sides. At night, the foot shell is adapted to immobilize the ankle joint and
to prevent recurrence.

Stage Il - Remodulation stage (Fig. 3): At the end of the healing process,
the stabilizing elements on the sides and the stabilizing strap are removed,
and the 50S8 Malleo TriStep can be used as support and to prevent new
injuries, e.g. during sports or other activities. As an option, the stabilizing
elements on the sides and the stabilizing strap can be attached, as necessary.

1.3 Contraindications
1.3.1 Absolute Contraindication

The orthosis is not suitable for use as a dorsiflexion-assist orthosis in case
of peroneal paralysis.
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1.3.2 Relative Contraindications

In case of the following indications, consultation with a physician is required:
Skin diseases/injuries, inflammatory symptoms, prominent scars on body
parts to which the orthosis is to be applied that are swollen, reddened and
feel excessively warm; lymphatic flow disorders, including unclear soft tis-
sue swelling distant to the body area to which the orthosis is to be applied;
sensory and circulatory disorders of the leg.

1.4 General Safety Instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.

The initial fitting and application of the product must be carried out by
trained, qualified personnel only. The daily duration of use and period
of application are dependent on medical indication by the physician.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed for
use on one patient only. Consult a physician immediately if you experi-
ence unusual changes (such as increase in pain).

Improper changes to the product are not permitted.

An orthosis/ support applied too tightly to the body can cause local
pressure and, in some cases, even restrict adjacent vessels or nerves.
Do not apply the product too tightly.

NOTICE |

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. This product
is not flame-resistant. Keep it away from flames or other heat sources.
The product should not come into contact with grease or acidic agents,
unguents and lotions.

1.5 Scope of Delivery and Design

The 50S8 Malleo TriStep Ankle Orthosis is supplied ready for stage | use.
The velour fabric material consists of skin-friendly polyamide. The integrated
plastic insert (polyethylene) of the orthosis is anatomically pre-shaped. If
necessary, the orthotist may slightly modify its shape by cold forming. The
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individually adjustable hook and loop closures are arranged to close in
opposite directions to prevent the orthosis from slipping.

2 Handling
2.1 Size Selection (Fig. A)
Size selection of the orthosis is based on the ankle joint circumference.

2.2 Adapting and Applying the Product

The initial fitting and application of the 50S8 Malleo TriStep Ankle Orthosis
must be carried out by qualified personnel. On delivery, the Malleo TriStep
orthosis must be tested for the correct fit.

Stage | - Inflammatory stage: To apply the orthosis first open the cross-
wise placed straps and then the individual hook and loop closures com-
pletely. This allows to comfortably get into the orthosis. Place your foot in
the orthosis (Fig. 4) and first close the middle hook and loop closure by
threading the strap through the loop and closing it accordingly (Fig. 5).
Then close the two other hook and loop closures (Fig. 6). Continue with
applying at first the outer (lateral) cross strap (Fig. 7) and then the inner
(medial) cross strap (Fig. 8). Finally apply the pronation strap starting with
attaching the lower part to the orthosis enabling you to pull the foot with
the upper part of the strap into pronation (Fig. 9).

Stage Il - Proliferation stage: Mobilization/ activation comes to the fore
in this stage. The orthosis is worn with the stabilizing strap and stabiliz-
ing elements. First, open the pronation strap and the cross straps and
remove the foot positioning splint from the orthosis (Fig. 10). Then attach
the stablizing strap to the orthosis from the rear (Fig. 11). The "Ottobock"
print must be must be readable (Fig. 11). Moreover, the red dots on the
lateral pockets should precisely fit the holes in the stabilizing strap. To close
the stabilizing strap place the outer (lateral) strap over the instep, lead it
over the inner edge of the foot and then along beneath the foot (Fig. 12)
and attach it to the lateral ankle (Fig. 13). Proceed laterally reversed with
the strap on the other side (Fig. 14).

In the course of the healing phase the more stable, red stabilizing elements
on the sides can be replaced by the more flexible, grey elements.

The point in time when this exchange can take place has to be determined
by the treating physician.
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Stage Il - Remodulation stage: The stabilizing elements can be removed
completely (Fig. 15), and the 50S8 Malleo TriStep is used as a soft orthosis
in this therapy stage. Depending on the patient's feeling of stability and
corresponding recommendation by the physician, the stabilizing strap and
stabilizing elements on the sides can additionally be applied.

2.3 Instructions for Use

NOTICE |

Damage caused by wear and tear. Before each use, the orthosis must
be checked for functional reliability and for possible wear or damage. If
a closure or any other part of the orthosis show any signs of wear, the
orthosis should no longer be used. Improper changes to the product
are not permitted.

The orthosis must be used in strict conformity with the indication. The phy-
sician’s instructions must be strictly observed.

2.4 Care Instructions (Fig. B)

Hand-wash in 30°C warm water with a standard mild detergent. Close
the hook and loop closures prior to washing. Soap residues can cause
skin irritations. Therefore, rinse thoroughly so that all residual detergent
is removed. Let air dry. Do not expose to the sun and do not use oven or
radiator heat for drying.

The foot shell can be cleaned with a damp piece of cloth.

NOTICE

Damage caused by improper cleaning agents. The patient must be
instructed not to clean the foot shell with any aggressive media.

3 Further Usage Restrictions

The product is designed for use on one patient only. The daily duration of
use and period of application are dependent on the medical indication.

/A CAUTION

Danger due to improper use. Parts to be fitted and those parts that
come directly into contact with the skin can cause functional and hygienic
risks if the orthosis is used by another person.
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FDA: This product/the package of the product contains synthetic latex.
4 Liability

The manufacturer’s warranty applies only if the product has been used
under the conditions and for the purposes described. The manufacturer

recommends that the product be used and maintained according to the
instructions for use.

5 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for
medical products. This product has been classified as a class | product ac-
cording to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines.
The declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

Signification des symboles Frangais

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et
de blessures.

"1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage / Iutilisation.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2013-03-18
® Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
® Respectez les consignes de sécurité.

1 Description

INFORMATION

La notice d'utilisation doit étre remise au patient.

1.1 Champ d’application

L'orthése de cheville Malleo TriStep 50S8 est exclusivement destinée a
I'appareillage orthétique de la cheville et ne doit étre utilisée qu'en contact
avec une peau saine.
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1.2 Indications et effets thérapeutiques

- Instabilités aigués et chroniques des ligaments capsulaires, insuffisances
ligamentaires et blessures au niveau des articulations supérieure et in-
férieure de la cheville telles que les entorses graves et les ruptures des
ligaments externes

- Protection post-opératoire apres suture ou reconstruction des ligaments
externes de I'articulation supérieure de la cheville

- Affections et blessures des tendons péroniers

- Affections inflammatoires et dégénératives des articulations supérieure
et inférieure de la cheville avec états inflammatoires récidivants ou épan-
chements chroniques

L'indication est déterminée par le médecin.

L'appareillage s'effectue en trois phases:

Phase | - phase d’immobilisation (ill. 1): la coque de positionnement du
pied ainsi que la sangle de pronation permettent d'immobiliser le pied en
|égére pronation et en position neutre (90°).

Les renforts latéraux auto-adaptables permettent d'améliorer la stabilité. A
ce stade, I'orthése Malleo TriStep 50S8 n'est pas encore insérable dans
la chaussure.

Phase Il - phase de maintien contrélé (ill. 2): au terme de la fonction
initiale d'immobilisation en phase |, il est possible de retirer la coque de
positionnement du pied pendant la journée. La phase Il assure une fonc-
tion de mobilisation / d'activation sous charge contrélée. La stabilisation
de I'orthése Malleo TriStep 50S8 s’effectue a I'aide d'une sangle de
stabilisation et de renforts latéraux auto-adaptables. Pendant la nuit, la
coque du pied est remise en place pour immobiliser I'articulation du pied
et prévenir la récidive.

Phase Ill - phase de soutien (ill. 3): retirer les renforts latéraux ainsi que
la sangle de stabilisation lorsque le processus de guérison touche a sa
fin. L'orthese 50S8 Malleo TriStep peut étre réutilisée pour protéger la
cheville et prévenir de nouvelles blessures, pendant le sport ou d'autres
activités. Si besoin est, il est possible d'utiliser les renforts latéraux ainsi
que la sangle de stabilisation.
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1.3 Contre-indications
1.3.1 Contre-indications absolues

L'orthése ne peut étre utilisée comme orthése de releveur de pied en cas
de parésie de ce dernier.

1.3.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications
suivantes: affections/lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubé-
rantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la partie du corps
appareillée; troubles de la circulation lymphatique, également gonflements
inexpliqués des parties molles a distance de I'orthése; troubles de la sen-
sibilité et de la circulation sanguine de la jambe.

1.4 Consignes générales de sécurité

INFORMATION

Il convient d’expliquer au patient comment utiliser / entretenir correcte-
ment le produit.

Seul un personnel qualifié est habilité a procéder au premier ajustement
et a la premiére utilisation du produit. Le médecin détermine la durée
quotidienne du port de I'orthese et sa période d'utilisation en fonction
de I'indication médicale.

/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une utilisation non conforme.
Le produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. Consulter immé-
diatement un médecin en cas de changements inhabituels (augmentation
des douleurs, par ex.).

Il est interdit de procéder & des changements inadaptés sur le produit.
Un(e) orthése/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions
locales ou méme comprimer les vaisseaux sanguins/nerfs de la région
concernée. Appliquer le produit sans trop le serrer.

AVIS.

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Le produit est inflammable. Ne pas le porter a proximité

18 | Ottobock



d'un poéle ouvert ou de toute autre source de chaleur.
Veiller a ce que le produit n’entre pas en contact avec des produits gras
ou acides, des pommades et des lotions.

1.5 Contenu de la livraison

L'orthése de cheville Malleo TriStep 50S8 est livrée telle qu’elle est présen-
tée en phase I. Le matériau textile en velours se compose de polyamide
eudermique. L'orthése se compose d'un insert intégré en polyéthyléne
préformé anatomiquement. Si besoin est, ce dernier peut faire I'objet d'un
post-formage a froid par le technicien orthopédique. Afin d'éviter que
I'orthése ne glisse, les fermetures velcro réglables sont disposées alter-
nativement de chaque coté.

2 Mise en place
2.1 Choix de Ia taille de I'orthése (ill. A)

La taille de I'orthese se choisit en fonction de la circonférence de la che-
ville. L'orthése est proposée en deux versions: pied gauche et pied droit.

2.2 Ajustement et pose du produit

Seul un personnel spécialisé et qualifié est habilité a procéder au premier
ajustement et a la premiere utilisation de I'orthese de cheville Malleo TriS-
tep 50S8. Il convient de vérifier si I'orthése Malleo TriStep est bien posée
sur le pied lors de sa remise.

Phase | - phase d’immobilisation: pour procéder a la pose de I'orthese,
ouvrir complétement les sangles disposées en croix dans un premier
temps, puis chacune des fermetures velcro. Ceci permet d'introduire le
pied aisément dans I'orthése (ill. 4). Fermer d'abord la fermeture velcro
du milieu. Guider pour ce faire la sangle a travers I'ceillet puis la serrer en
conséquence (ill. 5). Fermer ensuite les deux fermetures velcro restantes
(ill. 8). Fermer dans un premier temps la sangle diagonale extérieure (laté-
rale) (ill. 7), puis la sangle diagonale intérieure (médiale) (ill. 8). Pour finir,
fermer la sangle de pronation. Ce faisant, veiller a d’abord fixer la partie
inférieure sur I'orthése de maniére a ce que le pied puisse étre serré en
pronation avec la partie supérieure (ill. 9).

Phase Il - phase de maintien contrélé: cette phase est avant tout une
phase de mobilisation et d'activation. L'orthése est portée avec la sangle
et les éléments de stabilisation. Retirer dans un premier temps la coque
de positionnement du pied de |'orthése en ouvrant la sangle de pronation
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ainsi que les sangles diagonales (ill. 10). Accrocher ensuite la sangle de
stabilisation a I'orthése par 'arriere (ill. 11). Veiller a positionner I'inscrip-
tion «Ottobock» de maniéere a ce que celle-ci soit lisible (ill. 11). Veiller en
outre a ce que les points rouges situés sur les poches latérales coincident
parfaitement avec les trous de la sangle de stabilisation. Pour fermer la
sangle de stabilisation, passer la sangle extérieure (latérale) sur le cou de
pied puis la guider le long du pied en passant par la partie intérieure de
ce dernier (ill. 12) et I'accrocher sur la malléole externe (ill. 13). Serrer la
seconde sangle en procédant ainsi, mais de maniére symétrique (ill. 14).
Durant la phase de guérison, il est possible de remplacer les renforts laté-
raux rouges, plus stables, par les éléments gris, moins stables.
Consulter impérativement son médecin traitant pour savoir quand procéder
au remplacement.

Phase Ill - phase de soutien: les éléments de stabilisation peuvent étre
entierement retirés (ill. 15) et I'orthése Malleo TriStep 50S8 est utilisée
comme chevillere a ce stade de la thérapie. Suivant le ressenti du patient
quant a sa sécurité et les recommandations du médecin, il est également
possible d'utiliser la sangle de stabilisation et les renforts latéraux.

2.3 Consignes d’utilisation

Avis|

Dégradations dues a I'usure. Avant chaque utilisation de I'orthése,
vérifier sa fonctionnalité, la présence d'usure ou de détériorations.
Cesser d'utiliser I'orthése des qu'une fermeture ou une autre piéce de
I'orthése présente des signes d'usure. Il est interdit de procéder a des
changements inadaptés sur le produit.

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications. Respecter
impérativement les consignes du médecin.

2.4 Consignes d’entretien (ill. B)

Laver I'orthése a la main & 30° avec une lessive pour le lavage a basses
températures. Fermer les bandes velcro avant de laver I'orthése. Bien
rincer pour éliminer toute trace de savon car celui-ci peut provoquer des
irritations cutanées. Laisser sécher & I'air libre. Eviter toute exposition
directe a la chaleur au cours du séchage (rayons du soleil, chaleur des
poéles et des radiateurs).
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La coque de positionnement du pied peut étre nettoyée a I'aide d'un chif-
fon humide.

Avis |

Dégradations occasionnées par I'utilisation de détergents non adaptés.
Attirer I'attention du patient sur le fait que la coque du positionnement
du pied ne se nettoie pas a |'aide de produits agressifs.

3 Autres restrictions d’utilisation

Ce produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. La durée quoti-
dienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation sont déterminées en
fonction de I'indication médicale.

/\ ATTENTION

Risques liés a une utilisation non conforme. Les pieces formables et
celles entrant directement en contact avec la peau présentent un risque
fonctionnel et d’hygiene en cas d'utilisation sur une autre personne.

FDA: ce produit / I'emballage du produit contient du latex synthétique.

4 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une
utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage
est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le produit
conformément & I'usage et de I'entretenir conformément aux instructions.

5 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des criteres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe 1X
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.
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Significato dei simboli utilizzati ltaliano
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-03-12
* Leggete attentamente il seguente documento.
e Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

1 Descrizione

INFORMAZIONE

Le istruzioni d'uso vanno consegnate al paziente.

1.1 Campo d’impiego

L'ortesi di articolazione tibio-tarsale Malleo TriStep 50S8 ¢é indicata esclu-
sivamente per il trattamento ortesico dell'articolazione tibio-tarsica e va
applicata esclusivamente sulla cute sana e priva di irritazioni.

1.2 Indicazioni e funzionamento

- Instabilita capsulo-legamentose acute e croniche, insufficienze legamen-
tose e lesioni all’articolazione tibio-tarsica (talocrurale/talocalcaneare),
nonché gravi distorsioni e lesioni del legamento esterno.

- Protezione postoperatoria successiva alla cucitura o ricostruzione dei
legamenti esterni dell’articolazione tibio-tarsale (talocrurale).

- Patologie e lesioni dei tendini peronei.

- Infiammazioni e patologie degenerative delle articolazioni tibio-tarsiche
(talocrurale / talocalcaneare) con irritazioni recidivanti o versamenti cronici.

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

Il trattamento avviene in 3 fasi:

Fase | - Fase infiammatoria (fig. 1): per mezzo della lamina di supporto
per il piede e in combinazione con il cinturino di pronazione, il piede viene
immobilizzato in leggera pronazione e in posizione neutra (90°).
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Elementi stabilizzanti laterali autoregolabili consentono di ottenere una
stabilita supplementare. In questa fase I'ortesi di articolazione tibio-tarsale
Malleo TriStep 50S8 non puo essere indossata con la calzatura.

Fase Il - Fase di proliferazione (fig. 2): successivamente alla funzione
iniziale come ortesi per I'immobilizzazione nella fase |, la lamina di supporto
per il piede pud essere rimossa durante il giorno. Nella fase Il la mobiliz-
zazione/ attivazione con carico mirato € in primo piano. Ai fini della stabi-
lizzazione, I'ortesi di articolazione tibio-tarsale Malleo TriStep 50S8 viene
indossata con cinturino stabilizzante ed elementi stabilizzanti laterali auto-
adattativi. Durante la notte la lamina di supporto per il piede viene adattata
per immobilizzare I'articolazione del piede e per la profilassi delle recidive.
Fase lll - Fase di rimodulazione (fig. 3): verso la fine del processo di
guarigione, elementi stabilizzanti laterali e cinturino stabilizzante vengono
rimossi e I'ortesi di articolazione tibio-tarsale Malleo TriStep 50S8 puo
essere utilizzata come supporto e per prevenire nuove lesioni, ad es. per
lo sport o altre attivita. All'occorrenza, possono essere installati anche
elementi stabilizzanti laterali e cinturino stabilizzante.

1.3 Controindicazioni
1.3.1 Controindicazioni assolute

L'ortesi non ¢ indicata per I'impiego come sollevamento del piede in caso
di paralisi peroneale.

1.3.2 Controindicazioni relative

Per le seguenti indicazioni & necessaria una consultazione medica: patolo-
gie o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori,
arrossamenti e surriscaldamento nella parte del corpo interessata; distur-
bi al sistema linfatico — anche in caso di gonfiori alle parti molli di origine
non chiara indipendenti dall'impiego dell’ausilio; disturbi alla sensibilita e
disturbi circolatori della gamba.

1.4 Indicazioni generali per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/ curare il prodotto
correttamente. Il primo adattamento e la prima applicazione del prodot-
to devono essere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.
La durata del trattamento e il tempo di applicazione giornaliero devono
essere stabiliti dall'indicazione del medico.
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[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per utilizzo inappropriato. Il prodotto &€ concepito
esclusivamente per |'impiego su un solo paziente. In caso di alterazioni
anomale (quali ad esempio un aumento dei disturbi) consultare imme-
diatamente un medico.

Non e consentito effettuare modifiche inappropriate al prodotto.

Ortesi e fasce troppo strette possono causare la comparsa di punti di
pressione locali ed eventualmente comprimere vasi sanguigni e nervi.
Applicare il prodotto evitando di stringere eccessivamente.

AWVISO

Danneggiamento provocato da condizioni ambientali inadeguate.
Il prodotto non & ignifugo e non va pertanto indossato in prossimita di
fiamme libere o di altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme o lozioni.

1.5 Componenti forniti e costruzione

L'ortesi di articolazione tibio-tarsale Malleo TriStep 50S8 viene fornita
pronta per la fase I. Il tessuto di Velours & realizzato con poliammide der-
matologicamente testata. L'inserto plastico integrato (polietilene) dell’ortesi
& preformato anatomicamente, tuttavia all'occorrenza pud anche essere
modellato successivamente a freddo dal tecnico ortopedico. Le chiusure
in velcro regolabili individualmente sono disposte I'una opposta all’altra in
modo da impedire che I'ortesi si sposti.

2 Utilizzo

2.1 Scelta della misura dell’ortesi (fig. A)

La scelta della misura dell’ortesi avviene in base alla misurazione della
circonferenza del malleolo.

2.2 Adattamento e applicazione del prodotto

Il primo adattamento e applicazione dell'ortesi di articolazione tibio-tarsale
Malleo TriStep 50S8 devono essere effettuati da personale medico qualifi-
cato. Alla consegna dell’ortesi Malleo TriStep 50S8 & necessario verificarne
la calzabilita sul piede.
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Fase | - Fase infiammatoria: per applicare I'ortesi aprire completamente
dapprima i cinturini a incrocio e poi le singole chiusure in velcro. In tal modo
si assicura I'applicazione confortevole dell’ortesi. Posizionare quindi il piede
nell’ortesi (fig. 4) e chiudere dapprima la chiusura mediana in velcro. A
questo punto far passare il cinturino attraverso I'occhiello e chiuderlo re-
golandolo secondo le esigenze del paziente (fig. 5). Chiudere infine le due
chiusure in velcro restanti (fig. 6). Successivamente si applica dapprima
il cinturino esterno a incrocio (laterale) (fig. 7), poi il cinturino interno a in-
crocio (mediale) (fig. 8). Applicare quindi il cinturino di pronazione fissando
prima la parte inferiore all’ortesi, in modo tale da poter portare il piede in
pronazione agendo sulla parte superiore (fig. 9).

Fase Il - Fase di proliferazione: in questa fase mobilizzazione ed attivazione
sono in primo piano. L'ortesi viene indossata con il cinturino stabilizzante
e gli elementi stabilizzanti. In primo luogo si rimuove dall’ortesi la guida di
sostegno del piede aprendo il cinturino di pronazione e i cinturini a incro-
cio (fig. 10). Poi si applica all’ortesi il cinturino stabilizzante fissandolo da
dietro con il velcro (fig. 11). Occorre fare attenzione che il logo Ottobock
sia posizionato in modo leggibile (fig. 11). | punti rossi sulle tasche laterali
dovrebbero inoltre essere allineati perfettamente con i fori nel cinturino sta-
bilizzante. Per chiudere il cinturino stabilizzante passare il cinturino esterno
(laterale) sopra il dorso del piede, attraverso la parte interna del piede fino
a sotto il piede (fig. 12) e fissare con il velcro sopra il malleolo esterno (fig.
13). Procedere in modo speculare con I'altro lato del cinturino (fig. 14).
Nel corso della fase di guarigione e possibile sostituire gli elementi stabi-
lizzanti laterali rossi e piu stabili con gli elementi grigi piu morbidi.
Stabilire con il medico curante il momento opportuno per la sostituzione.
Fase lll - Fase di rimodulazione: Gli elementi stabilizzanti possono essere
rimossi completamente (fig. 15) e a questo stadio della terapia la Malleo
TriStep 50S8 viene impiegata come ortesi soft. A seconda della sensazio-
ne di sicurezza del paziente, e in base alla relativa raccomandazione del
medico, €& possibile anche applicare in opzione il cinturino stabilizzante e
gli elementi stabilizzanti laterali.
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2.3 Indicazioni per I'impiego

AWVISO

Danneggiamento dovuto all’usura. Prima di ogni utilizzo dell’ortesi, &
necessario verificarne la funzionalitd, lo stato di usura e la presenza di
eventuali danni. Se una chiusura o un altro componente dell’ortesi pre-
senta segni di usura, sospendere |'utilizzo dell’ortesi. Non € consentito
effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

L'ortesi deve essere utilizzata secondo le indicazioni. E' obbligatorio atte-
nersi alle istruzioni del medico in tal senso.

2.4 Indicazioni per la cura del prodotto (fig. B)

L'ortesi & lavabile a mano a 30 ° utilizzando un comune detergente delicato.
Prima di procedere al lavaggio chiudete le chiusure in velcro. Risciacquate
accuratamente per eliminare eventuali residui di sapone, che potrebbero
causare irritazioni cutanee. Lasciate asciugare il prodotto all'aria. Lasciate
asciugare il prodotto evitando I'esposizione diretta a fonti di calore (raggi
solari, stufe e termosifoni).

La lamina di supporto per il piede si puo pulire con un panno umido.

AWVISO

Danneggiamento da parte di detergenti non consentiti. Comunicare
al paziente che la lamina di supporto per il piede non deve essere pulita
con sostanze aggressive.

3 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito per essere utilizzato da un solo paziente. La durata
del trattamento e il tempo di applicazione giornaliero devono essere stabiliti
dall'indicazione medica.

[ A ATTENZIONE

Pericolo per utilizzo inappropriato. Le parti deformabili e quelle a di-
retto contatto con la pelle possono causare rischi funzionali ed igienici
se utilizzate da terze persone.

FDA: Questo prodotto/la confezione del prodotto contiene lattice sintetico.
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4 Responsabilita

La garanzia e valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi
previsti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare
correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

5 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell’allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto
la classe |. La dichiarazione di conformitd € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

Significado de los simbolos Espafiol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mds informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2013-03-18
® |ea atentamente este documento.
* Siga las indicaciones de seguridad.

1 Descripcion

INFORMACION

Entregue al paciente este manual de instrucciones.

1.1 Uso previsto

La ortesis de tobillo Malleo TriStep 50S8 debe utilizarse exclusivamente
como tratamiento ortésico para el tobillo y sélo debe emplearse sobre
pieles sanas.
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1.2 Indicacién y funcionamiento

- Inestabilidades capsuloligamentosas agudas y crénicas, insuficiencias
ligamentosas y lesiones de la articulacion del tobillo (superior/inferior),
como distorsiones graves y roturas del ligamento exterior.

- Proteccion postoperatoria después de suturas o reconstrucciones de los
ligamentos exteriores de la articulacién superior del tobillo.

- Enfermedades y lesiones de los tendones peroneos.

- Enfermedades inflamatorias y degenerativas de la articulacién del tobillo
(superior/inferior) con irritaciones recidivantes o sinovitis secundaria crénica.

El médico serd quien disponga la indicacion.

El tratamiento se realiza en 3 fases:

Fase 1: fase de inflamacién (fig. 1): con la sandalia y en combinacion
con la correa de pronacion, el pie queda inmovilizado en posicién neutral
(90°) y con una ligera pronacion.

Gracias a los elementos laterales adaptables de estabilizacion, se consigue
una estabilidad adicional. En esta fase, la értesis Malleo TriStep 50S8 no
puede utilizarse con un zapato.

Fase 2: fase de proliferacion (fig. 2): después de la funcioén inicial como
ortesis de inmovilizacién en la fase |, la sandalia puede quitarse durante
el dia. Bajo una carga determinada, la movilizacién / activacién es lo
primordial en la fase Il. Para la estabilizacion, la értesis Malleo TriStep
50S8 se lleva con una correa y unos elementos laterales adaptables de
estabilizacién. Para la inmovilizacion de la articulacion del pie y la profilaxis
de la recidiva, la sandalia se adapta por la noche.

Fase llI: fase de remodulacion: (fig. 3): al final del proceso de curacion,
la correa y los elementos laterales de estabilizacién se retiran y la értesis
Malleo TriStep 50S8 puede utilizarse como apoyo o para prevenir nuevas
lesiones, por ejemplo, al practicar deporte u otras actividades. Si fuera
necesario, también se pueden instalar los elementos laterales y la correa
de estabilizacién.

1.3 Contraindicaciones
1.3.1 Contraindicacién absoluta

La ortesis no puede utilizarse como 6rtesis de flexion dorsal en caso de
pardlisis peronea.
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1.3.2 Contraindicacién relativa

Consulte a su médico en caso de las siguientes indicaciones: enfermedades
o lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones, cicatrices abultadas con
hinchazoén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las secciones corpo-
rales asistidas; trastornos de salida de flujo linfatico, hinchazones difusas
de las partes blandas alejadas del medio auxiliar, trastornos sensitivos y
del riego sanguineo de la pierna.

1.4 Advertencias generales de seguridad

INFORMACION

Instruya al paciente sobre el manejo/cuidado correcto del producto.
El primer ajuste y empleo del producto sélo puede efectuarlo el personal
técnico formado para dicho fin. El tiempo que puede llevarse puesta la
ortesis diariamente y el periodo de aplicacién dependen de las indica-
ciones dispuestas por el médico.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a una utilizacién inadecuada. Este pro-
ducto sélo puede utilizarse en un paciente. Acuda inmediatamente al
médico si se producen modificaciones extraordinarias (p.ej.: aumento
de las molestias).

No se pueden practicar modificaciones inapropiadas en el producto.
Si una ortesis / un vendaje se coloca demasiado apretada / o puede
provocar presiones locales y, dado el caso, la compresion de los vasos
sanguineos / nervios que pasen por esa zona. No coloque el producto
demasiado apretado.

AVISO|

Dafos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Este producto no es ignifugo. No debe llevarse puesto cerca del fuego
o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas,
pomadas o lociones.
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1.5 Suministro y montaje

La értesis de tobillo Malleo TriStep 50S8 se entrega en el estado de la fase
I. El tejido aterciopelado estd compuesto por poliamida apta para la piel.
El soporte de pldstico integrado (polietileno) de la értesis tiene una forma
anatémica. Si fuera necesario, el técnico ortopédico puede volver a darle
forma en frio. Los cierres de velcro con ajuste individual estdn dispuestos
en sentido opuesto para evitar que la drtesis se deslice.

2 Manejo
2.1 Seleccion del tamarfio de la drtesis (fig. A)

La seleccion del tamaiio de la drtesis se realiza midiendo el contorno del
tobillo.

2.2 Ajuste y colocacion del producto

El primer ajuste y empleo de la értesis de tobillo Malleo TriStep 50S8 sélo
puede efectuarlo el personal técnico formado para dicho fin. Al entregar
la ortesis Malleo TriStep 50S8 hay que comprobar que se ajuste correc-
tamente al pie.

Fase I: fase de inflamacion: para colocar la értesis, en primer lugar tiene
que abrir completamente la correa cruzada y a continuacion los cierres de
velcro. Asi, la colocacion de la értesis resulta mds comoda. A continuacion,
introduzca el pie en la drtesis (fig. 4) y cierre la correa de velcro central en
primer lugar. Pase la correa por el orificio y ciérrela (fig. 5). Cierre ahora
las otras dos correas de velcro (fig. 6). A continuacion, coloque en primer
lugar la correa cruzada exterior (lateral)(fig. 7) y después la correa cruzada
interior (medial)(fig. 8). Ahora coloque la correa de pronacién: para ello,
sujete la parte inferior a la ortesis de modo que se pueda poner al pie en
pronacién con la parte superior (fig. 9).

Fase IlI: fase de proliferacion: en esta fase, lo primordial es la movilizacion
y la activacién. La értesis se lleva con la correa y los elementos de esta-
bilizacion. En primer lugar, saque de la értesis la tablilla del pie abriendo
la correa de pronacién y la correa cruzada (fig. 10). A continuacion, pe-
gue la correa de estabilizacion en la parte trasera de la drtesis (fig. 11).
Procure que el logotipo “Ottobock” quede colocado de modo que pueda
leerse bien (fig. 11). Ademds, los puntos rojos de los bolsillos laterales
deben coincidir con los orificios de la correa de estabilizacién. Para cerrar
la correa de estabilizacién, coloque la correa exterior (lateral) por encima
del empeine, pdsela por debajo del pie a través del extremo interior del
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pie (fig. 12) y péguela por encima de la parte exterior del tobillo (fig. 13).
Coloque la otra parte de la correa de manera inversa (fig. 14).

Durante la fase de curacion, los elementos laterales de estabilizacion de
color rojo pueden sustituirse por elementos mds blandos de color gris.
Pregunte a su médico por el momento en el que tiene que realizar la su-
stitucion.

Fase lll: fase de remodulacion: los elementos de estabilizacién pueden
quitarse del todo (fig. 15) y la 6rtesis Malleo TriStep 50S8 puede usarse
como ortesis blanda en esta fase. Segln la sensacion de seguridad del
paciente y conforme a las indicaciones del médico, la correa y los ele-
mentos laterales de estabilizacién pueden colocarse de manera opcional.

2.3 Indicaciones de uso

=

Dafos debido al desgaste. El funcionamiento, el desgaste y los des-
perfectos de la 6rtesis tienen que examinarse antes de cada uso. Tan

pronto como un cierre o cualquier otra pieza de la drtesis presente
sintomas de desgaste, hay que dejar de usar la drtesis. No se pueden
practicar modificaciones inapropiadas en el producto.

La értesis ha de usarse siguiendo las indicaciones. Las indicaciones del
médico deben cumplirse en todo momento.

2.4 Indicaciones para el mantenimiento (fig. B)

Lavar a mano en agua tibia a 30 °C con un detergente suave habitual.
Cierre las correas de velcro antes de lavar la értesis. Aclare bien el pro-
ducto hasta que desaparezcan todos los restos del jabén, ya que éstos
pueden provocar irritaciones cutdneas. Deje que se seque al aire. Evite
la exposicion directa al calor durante el secado (radiacién solar, calor del
horno y de la calefaccioén).

La sandalia puede limpiarse con un pafio humedo.

AVISO|

Dafos causados por un producto de limpieza inadecuado. Informe a
paciente de que no puede limpiar la sandalia con un producto agresivo.
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3 Otras limitaciones de uso

El producto estd concebido para utilizarse en un Unico paciente. El tiempo
que puede llevarse puesta la értesis diariamente y el periodo de aplicacion
dependen de las indicaciones médicas.

/\ ATENCION

Peligro debido a una utilizacién inadecuada. Las piezas a las que se
les tenga que dar forma y aquellas que entran en contacto directo con
la piel pueden causar riesgos funcionales o higiénicos si otra persona
utiliza la ortesis.

FDA: Este producto / el embalaje del producto contiene Iatex sintético.

4 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es
un producto que previamente a su utilizaciéon debe ser siempre adaptado
bajo la supervision de un Técnico Garante.

5 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
Ottobock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Significado dos simbolos Portuguds

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo / aplicagdo.

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2013-03-18
® Leia este manual de utilizagdo atentamente.
e Observe os avisos de seguranca.

1 Descricdo

INFORMACAO

O manual de instrugdes deve ser entregue ao paciente.

1.1 Objectivo

A ortétese da articulagdo do tornozelo Malleo TriStep 50S8 destina-se
exclusivamente ao tratamento ortotésico da articulagdo do tornozelo e
s6 pode ser utilizado em contacto com pele intacta.

1.2 Indicagcées e modo de ac¢do

- Instabilidades agudas e crénicas dos ligamentos capsulares, insuficiéncias
de ligamentos e lesdes das articulagdes do tornozelo (superior /inferior),
como distorgdes graves e rupturas dos ligamentos externos

- Proteccdo pds-operatéria depois de coser ou reconstruir os ligamentos
externos da articulagdo superior do tornozelo

- Patologias e lesdes dos tenddes do peronio

- Artropatias inflamatérias e degenerativas das articulagdes do tornozelo
(superior/inferior) com estados de irritagdo recorrentes ou efusoes re-
activas crénicas

A indicagdo é feita pelo médico.
O tratamento é feito em 3 fases:
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Fase | - Fase inflamatéria (Fig. 1): Juntamente com o cinto de pronagdo,
o pé é imobilizado em pronacdo ligeira e na posigdo neutra (90°) com a
capa para o pé.

Obtém-se uma estabilidade adicional através dos elementos de estabi-
lizagdo laterais reguldveis. Nesta fase, a Malleo TriStep 50S8 ndo pode
ser utilizada no sapato.

Fase | - Fase de proliferacdo (Fig. 2): Apds a fungdo inicial como ortétese
de imobilizagdo na Fase |, a capa para o pé pode ser retirada durante
o dia. Usando uma carga adequada, a Fase Il implica principalmente a
mobilizagdo / activagdo. Para a estabilizagdo, a Malleo TriStep 50S8 é
utilizada com o cinto de estabilizagdo e os elementos de estabilizagdo la-
terais reguldveis. Para a imobilizagdo da articulagdo do tornozelo e para
a profilaxia recorrente, a capa para o pé é adaptado a noite.

Fase lll - Fase de remodelacdo (Fig. 3): Perto do fim do processo de recu-
peragdo, os elementos de estabilizagdo laterais e o cinto de estabilizagdo
sdo retirados e a Malleo TriStep 50S8 pode ser utilizada como medida
de apoio e prevengdo contra novas lesdes, p. ex. na pratica de desporto
ou outras actividades. Opcionalmente, é possivel colocar acessorios nos
elementos de estabilizagdo laterais e no cinto de estabilizagdo.

1.3 Contra-indicacdo
1.3.1 Contra-indicacdo absoluta

A ortétese ndo é apropriada para ser utilizada como ortétese de elevagdo
do pé em casos de paresias do perdnio.

1.3.2 Contra-indicacdo relativa

As seguintes indicagdes exigem uma conversa com o médico: Dermato-
ses e ferimentos cut@neos, fendmenos de inflamagdo, cicatrizes salientes
com tumefacgdo, rubor e hipertermia na parte do corpo em tratamento;
bloqueios de escoamento da linfa — também tumefacgdo indeterminada
afastada do meio auxiliar colocado; bloqueios de sensibilidade ou mé&
circulagdo sanguinea na perna.
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1.4 Indicacées gerais relativas a seguranca

INFORMACAO

Deve-se ensinar o paciente a utilizar e cuidar correctamente do produto.
A primeira adaptagdo e utilizagdo do produto s6 podem ser efectuadas
por técnicos especializados com formagdo. A duragdo de utilizagdo ou
a duragdo didria do porte da ortétese depende da indicagdo médica
do médico.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a utilizagdo incorrecta. O produto deve
ser utilizado num dnico paciente. Em caso de alteragdes anormais (p. ex.
agravamento das dores) deve-se consultar imediatamente um médico.
Ndo se deve proceder a uma alteragdo imprépria do produto.

Se a ortétese/ligadura estiver demasiado justa pode causar manifes-
tagdes de pressdo local e também apertar vasos sanguineos / nervos.
Ndo colocar o produto demasiado justo ao corpo.

AVISO

Danos provocados por condi¢cdes desfavordveis. O produto ndo é
resistente as chamas. N@o pode ser utilizado na proximidade de fogo
ou de outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com materiais gordos ou dcidos,
pomadas ou logdes.

1.5 Volume de entrega e construcdo

A ortétese Malleo TriStep 50S8 é entregue no estado da Fase |. O mate-
rial de veludo téxtil é feito de poliamida hipoalergénica. O complemento
integrado de pldstico (polietileno) da ortétese encontra-se anatomicamente
pré-moldado, mas pode ser remoldado a frio pelo ortopedista, caso ne-
cessdrio. Os fechos de velcro ajustdveis individualmente, abrem-se para
o lado oposto para evitar que a ortétese escorregue.
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2 Manuseamento
2.1 Escolher o tamanho da ortétese (Fig. A)

O tamanho da ortétese é escolhido em fungdo da medicdo do perimetro
do tornozelo.

2.2 Adaptacéo e colocacdo do produto

A primeira adaptagdo e utilizagdo da ortétese da articulagdo do pé Malleo
TriStep 50S8 s6 podem ser efectuadas por técnicos especializados com
formagdo. Na altura da entrega é necessdario ter em atencdo o encaixe
correcto da Malleo TriStep no pé.

Fase | - Fase inflamatéria: Para colocar a ortétese € primeiro necessdrio
abrir completamente os cintos em cruz e depois todos os fechos de velcro.
Deste modo garante-se uma colocagdo confortdavel da ortétese. Colocar
depois o pé na ortotese (Fig. 4) e fechar primeiro o fecho de velcro do
meio. Introduzir o cinto através do olhal e apertd-lo (Fig. 5). Fechar depois
os dois fechos de velcro restantes (Fig. 6). A seguir, colocar primeiro o
cinto em cruz exterior (lateral) (Fig. 7), e depois o cinto em cruz interior
(central) (Fig. 8). Colocar por fim o cinto de pronagdo apertando primeiro
a parte inferior na ortétese, de modo a se poder puxar o pé em pronagdo
com a parte superior (Fig. 9)

Fase Il - Fase de proliferacdo: Esta fase implica principalmente a mobi-
lizagdo/activagdo. A ortdtese é usada com o cinto de estabilizagdo e os
elementos de estabilizagdo. Em primeiro lugar deve-se retirar a calha de
apoio do pé da ortétese, abrindo o cinto de pronagdo e os cintos em cruz
(Fig. 10). A seguir, apertar o cinto de estabilizagdo na ortétese a partir
de tras (Fig. 11). Deve-se certificar que o texto “Ottobock” fica posiciona-
do de modo legivel (Fig. 11). Para além disto, os pontos vermelhos das
bolsas laterais devem coincidir com os orificios do cinto de estabilizagdo
(Fig. 12). Para apertar o cinto de estabilizagdo deve-se colocar o cinto
exterior (lateral) por cima do tensor, introduzir através do rebordo interior
do pé por baixo do pé (Fig. 12) e apertar por cima da parte exterior do
tornozelo (Fig. 13). Proceder do mesmo modo com o outro lado do cinto,
mas de forma inversa (Fig. 14).

Durante a fase de recuperagdo, os elementos de estabilizagdo laterais
vermelhos mais estdveis podem ser substituidos pelos elementos cinzen-
tos menos rigidos

A altura da substituigdo deverd ser esclarecida com o médico responsdvel.
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Fase lll - Fase de remodelacdo: Os elementos de estabilizagdo podem
ser totalmente removidos (Fig. 15) e, nesta fase da terapia, a Malleo
TriStep 50S8 é usada como ortétese flexivel. Dependendo do nivel de
seguranca do paciente e da respectiva recomendagdo do médico é pos-
sivel colocar opcionalmente o cinto de estabilizagdo e os elementos de
estabilizagdo laterais.

2.3 Informacées sobre a utilizagGo

AVISO|

Danos provocadas por desgaste. Antes de cada utilizagdo é necessario
verificar o bom funcionamento, a auséncia de desgaste ou de danos da
ortétese. Assim que um fecho ou outro componente da ortétese apre-
sentarem sinais de desgaste, esta ndo pode voltar a ser usada. Ndo se
deve proceder a uma alteragdo imprépria do produto.

A ortétese tem de ser aplicada cumprindo as indicagdes. Deve-se obedecer
sem falta as indicagdes do médico.

2.4 Informacées relativas aos cuidados (Fig. B)

Lavar @ mdo em dgua quente (30°C) com um detergente suave normal.
Fechar os fechos de velcro antes da lavagem. Enxaguar bem até remover
todos os restos de sabdo, pois estes podem causar irritagdes na pele.
Deixar secar ao ar. Ao secar, evitar temperaturas elevadas directas (ra-
diagdo solar, fornos e radiadores).

Pode-se limpar a capa para o pé com um pano himido.

AVISO|

Danos provocados por detergentes ndo permitidos. Deve-se informar o
paciente que ndo deve limpar a capa para o pé com produtos agressivos.

3 Outras restricoes de utilizagdo

O produto foi concebido para a aplicagdo num unico paciente. A dura-
¢do de utilizagdo ou a duragdo didria do porte da ortétese depende da
indicagd@o médica.
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A\ CUIDADO

Perigo devido a utilizacdo incorrecta. As pecas a moldar e pegas que
entram em contacto directo com a pele podem provocar riscos funcionais
ou higiénicos se a ortétese for utilizada por outra pessoa.

FDA (Administragdo Norte-Americana dos Alimentos e Farmacos): Este
produto/a embalagem do produto contém ldtex sintético.

4 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob
as condigoes prescritas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a
utilizagdo adequada do produto e manté-lo conforme descrito nas instrugoes.

5 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispo-
sitivos médicos. Em funcgdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado
como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto,
foi elaborada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Directiva.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[_""1Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2013-03-18
® Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.
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1 Beschrijving

INFORMATIE

De gebruiksaanwijzing dient overhandigd te worden aan de patiént.

1.1 Gebruiksdoel

De Malleo TriStep 50S8-enkelbandage is uitsluitend bedoeld als hulpmid-
del ter ondersteuning van de functie van de enkel en mag alleen in contact
worden gebracht met intacte huid.

1.2 Indicatie en werking

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

- Postoperatieve protectie na een operatie of reconstructie van de buitenste
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.

De verzorging vindt plaats in drie fasen:

Fase | — ontstekingsfase (afb. 1): Met de voetschaal en de pronatieband

wordt de voet in lichte pronatie en neutrale stand (90°) geimmobiliseerd. De

autoadaptieve stabilisatie-elementen aan de zijkant zorgen voor extra stabiliteit.

De Malleo TriStep 50S8 kan in deze fase niet in een schoen worden gedragen.

Fase Il - proliferatiefase (afb. 2): Na de initiéle functie als immobilisatie-

orthese in fase | kan de voetschaal overdag worden verwijderd. Bij doelge-

richte belasting staat in fase |l de mobilisatie / activering op de voorgrond.

Ter stabilisatie wordt de Malleo TriStep 50S8 gedragen met de stabilisa-

tieband en de autoadaptieve stabilisatie-elementen aan de zijkant. Om de

enkel te immobiliseren en terugval te voorkomen, wordt de voetschaal ‘s

nachts geadapteerd.

Fase Il - remodulatiefase (afb. 3): Tegen het einde van het genezings-

proces worden de stabilisatieband en de stabilisatie-elementen aan de

zijkant verwijderd en kan de Malleo TriStep 50S8 worden gebruikt ter

ondersteuning en ter voorkoming van nieuw letsel, bijv. bij het sporten of
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tijdens andere activiteiten. Optioneel kunnen de stabilisatieband en de
stabilisatie-elementen aan de zijkant weer worden aangebracht.

1.3 Contra-indicaties
1.3.1 Absolute contra-indicaties

De bandage is niet geschikt voor gebruik als voethefferorthese bij pero-
neusparese.

1.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met uw arts noodzakelijk: huidaan-
doeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch littekenweefsel
met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het
lichaam waar de bandage wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen — ook
zwellingen met een onbekende oorzaak die zich niet in de directe nabijheid
van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen
in het been.

1.4 Algemene veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het
moet onderhouden.

De eerste keer dat de bandage wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.
De dagelijkse draagtijd en de periode dat de bandage gedragen moet
worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door een onjuist gebruik. Het product is be-
doeld voor gebruik door één patiént. Bij ongewone veranderingen (bijv.
verergering van de klachten) dient er onmiddellijk een arts geconsulteerd
te worden.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.
Wanneer een orthese/bandage te strak zit, kan deze lokale drukver-
schijnselen en mogelijk ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen
veroorzaken. Leg het product niet te strak aan.
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LETOP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Het product is
niet viambestendig. Het mag niet worden gedragen in de buurt van open
vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- of zuurhoudende mid-
delen, zalven en lotions.

1.5 Inhoud van de levering en constructie

De Malleo TriStep 50S8 enkelbandage is bij aflevering ingesteld op gebruik
in fase |. Het suéde materiaal is gemaakt van huidvriendelijk polyamide.
De geintegreerde kunststof voetschaal (polyethyleen) van de bandage
is anatomisch voorgevormd, maar kan zo nodig door de orthopedisch
instrumentmaker koud worden nagevormd. De individueel verstelbare klit-
tenbandsluitingen zijn tegen elkaar in aan de bandage bevestigd, zodat
de bandage goed op zijn plaats blijft zitten.

2 Toepassing
2 Keuze van de bandagemaat (afb. A)

Welke bandagemaat de juiste is, wordt bepaald door meting van de en-
kelomtrek.

2.2 Product aanpassen en aanbrengen

De eerste keer dat de Malleo TriStep 50S8 enkelbandage wordt aangepast
en gebruikt, dient dat te gebeuren door resp. onder begeleiding van een
persoon die daarvoor speciaal is opgeleid. Bij aflevering van de Malleo
TriStep moet worden gecontroleerd of deze goed om de voet zit.

Fase | - ontstekingsfase: Om de bandage te kunnen aanbrengen, maakt
u eerst de gekruiste banden en daarna de klittenbandsluitingen helemaal
open. Zo is gewaarborgd dat de patiént de bandage gemakkelijk kan
aantrekken. Zet vervolgens de voet in de bandage (afb. 4) en sluit eerst
de middelste klittenbandsluiting. Leid hiervoor de band door de opening en
sluit de band (afb. 5). Sluit daarna de andere twee klittenbandsluitingen
(afb. 6). Breng vervolgens eerst de buitenste (laterale) gekruiste band (afb.
7) en daarna de binnenste (mediale) gekruiste band op zijn plaats (afb. 8).
Breng tot slot de pronatieband aan. Bevestig hiervoor eerst het onderstuk
van de band aan de bandage, zodat de voet met het bovenstuk in pronatie
kan worden getrokken (afb. 9).
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Fase Il - proliferatiefase: In deze fase staan de mobilisatie en activering op
de voorgrond. De bandage wordt gedragen met de stabilisatieband en de
stabilisatie-elementen. Open eerst de pronatieband en de gekruiste banden
en haal de voetschaal van de bandage af (afb. 10). Klit daarna de stabilisa-
tieband aan de achterkant vast aan de bandage (afb. 11). Zorg er daarbij
voor dat de tekst ,,Ottobock" leesbaar is (afb. 11). Verder moeten de rode
stippen aan de zijkant precies ter hoogte van de gaten in de stabilisatieband
komen te zitten. Om de stabilisatieband te sluiten, legt u de buitenste (laterale)
band over de wreef en leidt u de band via de binnenkant van de voet onder
de voet door (afb. 12). Klit de band vast boven de buitenenkel (afb. 13). Sluit
de binnenste (mediale) band door in spiegelbeeld te werk te gaan (afb. 14).
In de loop van het genezingsproces kunnen de stevige rode stabilisatie-ele-
menten aan de zijkant worden vervangen door de zachtere grijze elementen.
Wanneer dit kan gebeuren, moet worden besproken met de behande-
lend arts.

Fase Il - remodulatiefase: De stabilisatie-elementen kunnen volledig
worden verwijderd (afb. 15). In deze therapiefase wordt de Malleo TriStep
50S8 gebruikt als directe orthese. Afhankelijk van hoe zeker de patiént zich
voelt en het advies van de arts kunnen optioneel de stabilisatieband en de
stabilisatie-elementen aan de zijkant worden aangebracht.

2.3 Gebruiksinstructies

LET OP.

Beschadiging door slijtage. De bandage dient telkens voor gebruik
gecontroleerd te worden op zijn functionaliteit, op slijtage en op bescha-
digingen. Zodra een sluiting of een ander onderdeel van de bandage slij-
tageverschijnselen vertoont, mag de bandage niet meer worden gebruikt.
Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

De bandage mag uitsluitend worden gedragen op indicatie. De aanwijzin-
gen van de arts dienen daarbij te worden opgevolgd.

2.4 Reinigingsinstructies (afb. B)

Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C op de hand.
Sluit de klittenbandsluitingen voor het wassen. Spoel de gewassen onder-
delen goed uit tot alle zeepresten verwijderd zijn, omdat deze huidirritaties
kunnen veroorzaken, en laat ze aan de lucht drogen. Zorg ervoor dat de
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gewassen delen tijdens het drogen niet worden blootgesteld aan directe
hitte (zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

De voetschaal kan worden gereinigd met een vochtige doek.

LET OP

Beschadiging door niet-toegestane reinigingsmiddelen. Wijs de patiént
erop dat de voetschaal niet mag worden schoongemaakt met agressieve
middelen.

3 Verdere gebruiksbeperkingen
Het product is ontwikkeld voor gebruik door één patiént. De dagelijkse
draagtijd en de periode dat de bandage gedragen moet worden, zijn af-
hankelijk van de medische indicatie.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar door verkeerd gebruik. Bij gebruik van een bandage door een
tweede persoon bestaat het risico dat onderdelen die individueel aangepast
kunnen worden, minder goed functioneren. Daarnaast brengen onderdelen
die direct in contact komen met de huid, hygiénische risico’s met zich mee.

FDA: dit product/de verpakking van dit product bevat synthetische latex.

4 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het
bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens
de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de gebruiks-
aanwijzing aangegeven manier.

5 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock geheel
onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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Symbolernas betydelse Svenska
Varningshéanvisning betrdffande olycks- och skaderisker

[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-03-18
e Ld&s igenom detta dokument noggrant.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna.

1 Beskrivning

INFORMATION

Denna bruksanvisning ska Idmnas ut till brukaren.

1.1 Anvédndning

Malleo TriStep 50S8 Fotledsortos, dr uteslutande avsedd att anvdndas
vid ortosforsorjning av fotleden och dé endast i kontakt med oskadad hud.

1.2 Indikation och verkan

- Akut och kronisk kapselbandsinstabilitet, ligamentinsufficiens och skador
i fotleden, liksom svar kapsel-ligament-instabilitet och ytterbandsrupturer

- Postoperativt skydd efter arr resp. rekonstruktion av den 6vre fotledens
ytterband

- Sjukdomar och skador i Peroneus-senorna

- Inflammatoriska och degenerativa ledsjukdomar i fotleden med recidive-
rade irritationstillstdnd eller kroniska irritationsutgjutelser

Indikationen faststdlls av den behandlande Idkaren.

Forsorjningen sker i 3 faser:

Fas | - inflammationsfas (bild 1): Foten fixeras genom fotskalet tillsam-

mans med pronationsbandet i IGtt pronation och i neutral position (90°).

Ytterligare stabilitet uppnds genom de autoadaptiva stabiliseringselemen-

ten i sidan. Malleo TriStep 50S8, ska inte bdras i skon under denna fas.
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Fas Il - proliferationsfas (bild 2): Efter en initial funktion som fixeringsortos
i fas I, kan fotskalet avlidgsnas under dagen. Under fas |l stér mobilisering
/ aktivering i férgrunden under kontrollerad belastning. Till stabiliseringen
bdrs Malleo TriStep 50S8 , med stabiliseringsband och autoadaptiva stabi-
liseringselement. For att fixera fotleden och som recidivprovylax, adapteras
fotskalet under natten.

Fas lll - remoduleringsfas (bild 3): Mot slutet av Iakningsprocessen
avldgsnas stabiliseringselementen i sidan samt stabiliseringsbandet och
Malleo TriStep 50S8 , kan nu anvdndas till stéd och prevention mot for-
nyade skador, t ex. vid sport eller andra fysiska aktiviteter. Vid behov kan
stabiliseringselementen i sidan samt stabiliseringsbandet sattas fast igen.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Definitiv kontraindikation
Ortosen dr inte lémpad att anvéndas som droppfotsortos vid Peroneuspares.

1.3.2 Relativ kontraindikation

Vid féljande indikationer dr den behandlande ladkarens samtycke nodvan-
digt: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstdnd, 6ppen arrbildning,
rodnad, éverhettning i den forsorjda kroppsdelen, stérningar i lymfflodet-
och oklar mjukdelssvullnad &@ven i kroppsdelar som befinner sig pd avstand
fran hjalpmedlet; kanslighets- och cirkulationsstérningar i benet.

1.4 Allménna sékerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras om korrekt handhavande och skétsel av produk-
ten. Den férsta anpassningen och provningen av produkten ska utféras av
utbildad personal. Hur lang tid per dag ortosen ska bdras samt hur lang
behandlingstid som behdvs, riktar sig efter den medicinska indikationen.

[ A OBSERVERA

Skaderisk genom otilldten anvéndning. Produkten ér avsedd att anvén-
das pd en brukare. Brukaren ska instrueras om att omedelbart uppsoka
|Gkare om han/hon skulle faststdlla nagra ovanliga férandringar eller
ett tilltagande av besvaren. En olamplig férandring av produkten far
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inte forekomma.Om ortosen / bandaget skulle sitta for hart, kan lokala
tryckfenomen och eventuellt Gven inklémda blodkdrl / nerver bli féljden.
Produkten far inte sitta &t for hart

0BS!

Skador genom otilldtna omgivningsforhallanden. Produkten ar inte
flamsdker. Brukaren ska instrueras om att inte bara produkten i ndrheten
av 6ppen eld eller andra starka varmekallor.

Produkten far ej heller komma i beréring med fett- eller syrahaltiga medel,
salvor och lotioner.

1.5 Leveransinnehdll och konstruktion

Malleo TriStep 50S8 Fotledsortos, levereras klar for fas |. Textiimaterialet i
Velour bestar av hudvdnlig Polyamid. Ortosens integrerade inldgg av plast
(Polyethylen) ar anatomiskt format och kan vid behov formas om av orto-
pedingenjoren. De individuellt justerbara kardborrebanden har placerats
at motsatt hall for att férhindra att ortosen borjar glida.

2 Handhavande

2.1 Val av ortosstorlek (bild A)
Valet av ortosstorlek bestdms efter omkretsen pa fotleden.

2.2 Anpassning och pdtagning av produkten

Den férsta anpassningen och anvdndningen av Malleo TriStep 50S8, Fot-
ledsortos, ska utféras av utbildad personal. Vid 6verldmnandet av ortosen
dr det viktigt att kontrollera Malleo TriStep 50S8 korrekta passform pd foten.
Fas | - Inflammationsfas: vid patagning av ortosen bérjar du med att kom-
plett ppna de korsande banden och sedan de enskilda kardborrebanden.
Pd detta st blir det bekvémt att kliva i ortosen. Dérefter stdller du foten i
ortosen (bild 4) och borjar med att stdnga det mellersta kardborrebandet
(bild 5). Har trar du bandet genom 6glan och stanger (bild 5). Stang de
resterande tva kardborrebanden (bild 6). Darefter stangs forst det yttersta
(laterala) korsande bandet (bild 7) och sedan det inre (mediala) korsande
bandet (bild 8). Avslutningsvis stdngs pronationsbandet, varvid forst den
nedre delen av ortosen fastes, sé& att man kan dra med fotens 6vre del i
pronationen (bild 9).
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Fas Il - proliferationsfas: | den hdr fasen st@r mobiliseringen och akti-
veringen i férgrunden. Ortosen béars med stabiliseringsband och stabilise-
ringselement. Forst kommer fotstodsskenan att avlégsnas fran ortosen genom
Oppnande av pronationsbandet och de korsande banden (bild 10).
Darefter fastes stabiliseringsbdltet bakifran pé ortosen med kardborreband.
Beakta att loggan "Ottobock” ska vara positionerad sd att den syns (bild
11). Dessutom ska de réda punkterna pd stabiliseringsfickorna passa exakt
over hdlen i stabiliseringsbandet. For att stnga stabiliseringsbandet fors
det yttre (laterala) bandet 6ver vristen, éver fotens innerkant och léings med
foten undertill (bild 12) och fastes med kardborreforslutningen éver ankel-
leden (bild 13). Med andra sidan pa bdltet arbetar du spegelvant (bild 14).
Under lakningsprocessens gang kan de stabilare réda sido-stabiliserings-
elementen bytas ut mot mjukare gré element.

Tidpunkten for detta avgérs av den behandlande IGkaren.

Fas Ill - Remoduleringsfas: Stabiliseringselementen kan avlagsnas kom-
plett (bild 15) och Malleo TriStep 50S8, anvdnds i detta terapisteg som
en mjukortos. Allt efter brukarens kansla for sdkerhet och motsvarande
rekommendation frdn l&karen, kan vid behov stabiliseringsbdltet och sido-
stabiliseringselementen sdttas pd igen som extra stéd.

2.3 Brukartips

0BS!

Skador genom forslitning. Ortosen ska kontrolleras med avseende pa
funktionsduglighet, forslitning och skador fére varje anvandningstillfdlle.
Skulle en kardborreforslutning eller annan del av ortosen uppvisa tecken
pa forslitning, fér ortosen inte ldngre tas i bruk. En otillaten forandring
av produkten fér inte forekomma.

Ortosen ska anvandas i enlighet med sin indikation. Anvisningarna frén
den behandlande lakaren skall alltid efterfoljas.

2.4 Skotseltips (bild B)

Ortosen ska tvattas for hand i 30°C med normalt fintvattmedel. Kardbor-
reforslutningarna ska stdngas fore tvattning. Skélj noga tills alla tvalrester
avlégsnats eftersom dessa skulle kunna orsaka hudirritationer. L&t luft-
torka. Undvik att torka ortosen under direkt varmeinverkan (solstralning,
ugns- eller elementvarme).

Fotskalet kan rengdras med en fuktad trasa.
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0BS!

Skador genom oldmpligt rengéringsmedel. Brukaren ska informeras
om att inte rengora fotskalet med aggressiva rengéringsmedel.

3 Ytterligare begrdnsningar i anvéndningen

Produkten dr avsedd att anvdandas till en brukare. Den dagliga anvénd-
ningstiden och behandlingstiden fér ortosen riktar sig efter den medicinska
indikationen.

[ A OBSERVERA

Fara genom otillaten anvdndning. Varje del som kommer i direkt beréring
av huden, kan utgéra funktionella och hygieniska risker vid anvéndning
p@ en andra person.

FDA: Denna produkt / produktens férpackning innehdller syntetiskt latex.

4 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvénds enligt angivna villkor
och fér det avsedda dndamdlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten
hanteras fackmdssigt och skéts enligt anvisningen.

5 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har
darfor framstallts av Ottobock pa eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.
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Symbolernes betydning Dansk
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning / brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2013-03-18
® Lees dette dokument opmaerksomt igennem.
® Folg sikkerhedsanvisningerne.

1 Beskrivelse

INFORMATION

Brugsanvisningen skal gives til patienten.

1.1 Anvendelsesformdl

Ankelledsortosen Malleo TriStep 50S8 mé& udelukkende anvendes til or-
tosebehandling af ankelled og er kun beregnet til kontakt med intakt hud.
1.2 Indikation og virkemdde

- Akut og kronisk ledbdandsinstabilitet, ledbd&ndsinsufficiens og skader pd
akselled (OSG/USG) sadsom alvorlige distorsioner og rupturer i de ud-
vendige ledband

- Postoperativ protektion efter syning eller rekonstruktion af de udvendige
ledbdnd pd den evre ankel (OSG)

- Inflammation o.l. samt lsesioner at musculus Peroneus sener

- Inflammatoriske og degenerative ledsygdomme i ankelled (OSG/USG)
med recidive irritationstilstande eller kronisk irritation

Diagnose stilles af leegen.

Behandlingen foregdr i 3 trin:
Fase | - Inflammationsfase (ill. 1): Med fodlejet immobiliseres foden i let
pronation og i neutralstilling (90°) i forbindelse med pronationsremmen.

Yderligere stabilitet opnds gennem autoadaptive stabiliseringselementer
pa siden. Malleo TriStep 50S8 kan ikke beeres i sko i denne fase.
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Fase Il - Proliferationsfase (ill. 2): Efter den initiale funktion som immo-
biliseringsortose i fase 1 kan fodlejet fiernes om dagen. Under malrettet
belastning er mobilisering / aktivering hovedpunktet i fase Il. Til stabilisering
baeres Malleo TriStep 50S8 med stabiliseringsrem og autoadaptive stabi-
liseringselementer pa siden. Til immobilisering af fodleddet og til recidiv-
profylakse adapteres fodlejet om natten.

Fase Il - Remodulationsfase (ill. 3): Ved slutningen af helingsprocessen
fiernes stabiliseringselementerne pa siden og stabiliseringsremmen og Mal-
leo TriStep 50S8 kan anvendes til understetning og praevention mod nye
leesioner, f.eks. ved sport eller andre aktiviteter. Alternativt kan stabilise-
ringselementerne pé siden og stabiliseringsremmen udvides om nedvendigt.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Absolut kontraindikation
Ortosen egner sig ikke som ortose for dorsal fleksion ved peroneusparese.

1.3.2 Relativ kontraindikation

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kreeves en samtale med laegen.
Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, ar med haevelse,
redme og unaturlig eget varme i den behandlede kropsdel; dysfunktion af
lymfe systemet og/eller det venese tilbageleb — samt unaturligt edem af
bleddele, der ikke er i nserheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornem-
melse og blodcirkulation i benet.

1.4 Generelle sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering / pleje af produktet.

Den ferste tilpasning og anleeggelse af produktet mé kun udferes af
uddannet personale. Anvendelse, s som den daglige baeretid samt
anvendelsesperioden, skal felge leegens anvisninger.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pé& grund af ukorrekt anvendelse. Produktet
er kun beregnet til brug aof én patient. Ved useedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af generne) skal patienten omgdende konsultere en leege.

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.
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Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryk-
symptomer og evt. ogsd indsnaevre blodkar / nerver. Produktet md ikke
anleegges for stramt.

BEMARK

Beskadigelse pd grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet
er ikke flammesikkert. Det ma ikke baeres i naerheden af dben ild eller
andre varmekilder.
Produktet ber ikke komme i kontakt med fedt- eller syreholdige midler,
salver eller lotions.

1.5 Leveringsomfang og konstruktion

Ankelledsortosen Malleo TriStep 50S8 leveres i tilstanden af fase I. Velour-
materialet bestdr af hudvenligt polyamid. Ortosens integrerede plastindleeg
(polyethylen) er anatomisk forformet. Ved yderligere behov kan bandagisten
tilpasse plasten i kold tilstand. De individuelt indstillelige velcrolukninger er
placeret i modsat retning for at forhindre, at ortosen glider.

2 Handtering
2.1 Valg af ortosestorrelse (ill. A)
Ortosesterrelsen bestemmes gennem mdling af ankelomfanget.

2.2 Tilpasning og anlaeggelse af produktet

Den ferste tilpasning og anleeggelse af ankelledsortosen Malleo TriStep
50S8 ma kun udferes af faguddannet personale. Ved udlevering skal
man kontrollere, at Malleo TriStep sidder korrekt pd foden.

Fase | - Inflammationsfase: Til anleeggelse af ortosen dbnes forst kryds-
remmene og sd de enkelte velcrolukninger komplet. Sdledes sikres komfor-
tabel indstigning i ortosen. Derefter placeres foden i ortosen (ill. 4) og den
midterste velcrolukning lukkes ferst. Herved skal remmen fores gennem gjet
og lukkes tilsvarende (ill. 5). Derefter lukkes de andre to velcrolukninger (ill.
6). Nu lukkes farst den ydre (laterale) krydsrem (ill. 7) og derefter den indre
(mediale) krydsrem (ill. 8). Til sidst seettes pronationsremmen pd, hvorved
den nederste del ferst fastgeres pd ortosen, sdledes at man kan treekke
fodens everste del i pronation (ill. 9).

Fase Il - Proliferationsfase: | denne fase star mobilisering og aktivering i
forgrunden. Ortosen baeres med stabiliseringsrem og stabiliseringselementer.
Ferst fiernes fodlejringsskinnen fra ortosen ved at dbne pronationsremmen

Ottobock | 51



og krydsremmene (ill. 10). Derefter seettes stabiliseringsremmen bagfra
pd ortosen ved hjeelp af velcro (ill. 11). Man skal serge for, at teksten
“Ottobock” positioneres laesbart (ill. 11). Derudover ber de rede prikker pa
sidelommerne stemme nejagtige overens med hullerne i stabiliseringsrem-
men. Til lukning af stabiliseringsremmene leegges den ydre (laterale) rem
over vristen, feres over fodens inderkant og pé langs under foden (ill. 12)
og szettes fast med velcro over den ydre ankel (ill. 13). Med anden side af
remmen gentages proceduren spejlvendt (ill. 14).

| lobet aof helingsprocessen kan de mere stabile rede stabiliseringselementer
pd siden udskiftes med de bledere grd elementer.

Tidspunktet for udskiftningen skal aftales med den behandlende leege.
Fase Il - Remodulationsfase: Stabiliseringselementerne kan fjernes
kompilet (ill. 15) og Malleo TriStep 50S8 anvendes som soft ortose i dette
behandlingstrin. Alt efter patientens sikkerhedsfornemmelse og fysiote-
rapeutens/leegens tilsvarende anbefaling kan stabiliseringsremmen og
stabiliseringselementerne pd siden saettes yderligere pd.

2.3 Anvendelse

| BEMAERK

Beskadigelse pd grund af slitage. Ortosen skal kontrolleres for funk-
tionsdygtighed, slitage eller skader fer hver brug. Hvis en velcrolukning
eller en anden del of ortosen viser tegn pa slitage, ma ortosen ikke mere
anvendes. Usagkyndig eendring af produktet md leengere foretages.

Ortosen skal anvendes i henhold til diagnosen, Fysioterapeutens/lzegens
anvisninger skal under alle omsteendigheder folges.

2.4 Pleje (ill. B)

Handvask produktet i 30 °C varmt vand med normalt finvaskemiddel. Luk
velcrolukningerne fer vask. Derefter skal det skylles grundigt, indtil alle
saeberester er fiernet, da disse kan fordrsage hudirritation. Lad det luft-
terre. Undgad direkte varmepavirkning (sollys, varme fra ovne og radiatorer)
ved terringen.

Fodlejet kan rengeres med en fugtig klud.
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| BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte rengeringsmidler. Ger patienten
opmaerksom pa, at fodlejet ikke m& rengeres med aggressive renge-
ringsmidler.

3 Yderligere brugsbegreensninger

Produktet er beregnet til brug aof én patient. Anvendelse, sG som den daglige
bzeretid samt anvendelsesperioden, skal felge fysioterapeutens/lsegens
anvisninger.

/\ FORSIGTIG

Fare pa grund af ukorrekt anvendelse. Dele, der skal tilpasses, og de,
der kommer i direkte berering med huden, kan forarsage funktionelle
eller hygiejniske risici hos andre personer, hvis disse anvender ortosen.

FDA: Dette produkt/produktets emballage indeholder syntetisk latex.

4 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under
de angivne forhold og til de pateenkte formdl. Producenten anbefaler, at
produktet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

5 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund aof klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelses-
erkleeringen ifglge direktivets bilag VII.
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Symbolenes mening Norsk
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

| INFORMASJON |

Dato til siste oppdatering: 2013-03-18
* Vennligst les naye gjennom dokumentet.
® Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

1 Beskrivelse

INFORMASJON

Bruksanvisningen skal leveres pasienten.

1.1 Bruksomrdde

Malleo TriStep 50S8 ankelortose skal kun brukes til ankelleddet og uteluk-
kende pa hel, uskadd hud.

1.2 Indikasjon og virkemdte

- Akutt og kronisk leddbdndsinstabilitet, leddbandsskader og skader i fot-/an-
kelleddet (OSG/USG), store distorsjoner og laterale leddbd&ndsrupturer

- Postoperativ beskyttelse etter suturering eller rekonstruksjon av laterale liga-
menter (OSG)

- Sykdommer og skader i fibularsenene

- Betente og degenerative lidelser i ankelleddet (OSG/USG) med residi-
verende irritasjonstilstander eller kronisk betennelsesutflod

Indikasjonen fastsettes av lege.

Tilpasning skjer i 3 faser:
Fase | - betennelsesfase (fig. 1): Foten immobiliseres i lett pronasjon og i
neytralstilling (90°) ved hjelp av fotskdlen og pronasjonsbdandet.

Ekstra stabilitet oppnds ved hjelp av autoadaptive stabiliseringselementer pa
sidene. Malleo TriStep 50S8 lar seg ikke bruke inne i en sko i denne fasen.
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Fase Il - proliferasjonsfase (fig. 2): Etter den initiale funksjonen som im-
mobiliseringsortose i fase | kan fotskdlen fiernes om dagen. For mdlrettet
belastning star mobilisering/ aktivering i fokus i fase Il. For stabilisering
brukes Malleo TriStep 50S8 med stabiliseringsbéndet og autoadaptive
stabiliseringselementer pa sidene. For immobilisering av ankelleddet og
residivprofylakse tas fotskdlen pad om natten.

Fase Ill - remoduleringsfase (fig. 3): Mot slutten av helingsprosessen
fiernes stabiliseringselementene og stabiliseringsbéndet og Malleo TriStep
50S8 brukes til stette og sikring mot nye skader, f.eks. under idrett og
andre aktiviteter.

Stabiliseringselementene og stabiliseringsbdndet monteres etter behov.

1.3 Kontraindikasjon
1.3.1 Absolutt kontraindikasjon
Ortosen skal ikke brukes ved peronausparese!

1.3.2 Relativ kontraindikasjon

Ved nedenfor nevnte indikasjoner, anbefales & konsultere legen: Hudsyk-
dommer/-skader, betennelsessymptomer, uttalt arvev med hevelse, redhet
og/eller patagelig varme i fot/ ankel, lymfesystemsforstyrrelser samt dif-
fuse, perifere hevelser og sensibilitets-og sirkulasjonsforstyrrelser i benet.

1.4 Generelle sikkerhetsanvisninger

INFORMASJON

Undervis pasienten i korrekt hdndtering/ vedlikehold av produktet.
Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal bare gjennomferes
sammen med oppleert fagpersonale. Legen avgjer hvor lenge ortosen
skal sitte p& under degnets gang og total behandlingstid.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. ikke-forskriftsmessig bruk. Produktet er
bare bestemt for bruk pd en pasient. Ved uventede forandringer (f.eks.
tiltagende smerter) skal legen oppsekes omgédende.

Det er ikke tillatt & gjere forandringer pa produktet.

Settes ortosen/bandasjen pd for stramt, kan det resultere i trykksar og
evt. skader pé blodkar og nervebaner. Ortosen md ikke sitte for stramt!
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LES DETTE

Skade pé grunn av uheldige miljsmessige forhold. Produktet er ikke
brannsikkert. Det skal ikke brukes i naerheten av &pen ild eller andre
varmekilder.

Produktet skal ikke komme i berering med fett- og syreholdige midler, salver
eller lotion.

1.5 Leveranse og konstruksjon

Malleo TriStep 50S8 ankelortose leveres klargjort for fase I. Velurmaterialet
bestdr av hudvennlig polyamid. Det integrerte kunststoffinnlegget (polyety-
len) i ortosen er anatomisk utformet, men ortopediteknikeren kan kaldforme
det noe ved behov. De individuelt regulerbare borreldsene er montert slik
at man unngdr at ortosen sitter skjevt.

2 Handtering
2.1 Valg av sterrelse (fig. A)
Man velger ortosesterrelse ved &@ male omkretsen rundt ankelleddet.

2.2 Tilpasning og pdlegging av produktet

Ferste gangs tilpasning og bruk av Malleo TriStep 50S8 ankelortose skal
bare gjennomferes sammen med oppleert fagpersonale. Ved levering av
Malleo TriStep mé man serge for at den sitter riktig pé foten.

Fase 1 - betennelsesfase: For ortosen tas pd, skal ferst kryssbandene
dpnes helt, deretter de enkelte borreldsene og ortosen kan tas pd pé en
komfortabel mate. Sett foten i ortosen (fig. 4) og lukk ferst den midterste
borreldsen (fig. 5). deretter lukkes de to andre borreldsene (fig. 6). Sa
festes det ytre (laterale) kryssbandet (fig. 7), deretter det indre (mediale)
kryssbdndet (fig. 8). Til slutt legger man pd pronasjonsbandet ved at man
fester den nederste delen pd ortosen ferst slik at man kan dra foten i pro-
nosjonsstilling med everste delen (fig. 9).

Fase Il - proliferasjonsfase: Denne fasen fokuserer p& mobilisering og
aktivering. Ortosen brukes med stabiliseringsbdnd og stabiliseringsele-
mentene. Forst fiernes fotskinnen ved at man dpner pronasjonsbandet og
kryssbé&ndene (fig. 10). Deretter festes pronasjonsbéndet bak pa ortosen
(fig. 11). Pase at Ottobock-etiketten er synlig (fig. 11). Na skal de rede mar-
keringene p& sidelommene sammenfalle med hullene i stabiliseringsbandet
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(fig. 12). Det laterale bandet legges over ankelen, under foten og festes pd
utsiden. Deretter festes det mediale bandet (fig. 12) pa tilsvarende mate
(fig. 13). Under helningsfasen kan de stabile, rede stabiliseringselemen-
tene byttes ut med de mer fleksible, grd (fig. 14). Det er kun behandlende
lege som kan avgjere nar man kan bytte til lettere stabiliseringselement.

Fase Ill - remodulasjonsfase: Stabiliseringselementene kan fjernes helt
(fig. 15), og Malleo TriStep 50S8 brukes i dette behandlingstrinnet som
myk ortose. Avhengig av pasientens felelse av stabilitet og legens forord-
ninger, kan stabiliseringsbdnd og stabiliseringselementene brukes i tillegg.

2.3 Bruksanvisninger

LES DETTE

Skader pga. slitasje. Ortosen skal fer hver bruk undersekes for funksjons-
dyktighet,

slitasje eller skader. Sa snart en borrelds eller andre ortosedeler viser
tegn til slitasje, ma& ortosen ikke lenger brukes. Det er ikke tillatt & gjere
forandring pd produktet.

Ortosen md dlltid brukes i henhold til indikasjonene. Legens anvisninger skal
alltid felges.

2.4 Vedlikehold (fig. B)

Vaskes for hand i 30°C med finvaskmiddel. Borreldsene lukkes fer vasken.
Skylles godt til alle séperester er fiernet, siden disse kan fordrsake hudir-
ritasjoner. La luftterke. Unngd under terkingen direkte varmepdvirkning
(solstrdler, ovn og varmeelement) Fotskdlen kan rengjeres med en fuktig klut.

LES DETTE

Skade pé grunn av ikke tillatt rengjeringsmiddel. Pasienten md in-
strueres i at fotskdlen ikke md rengjeres med sterke rengjeringsmidler.

3 Ytterligere begrensinger ved bruk
Produktet er konsipert for bruk pé en pasient. Varigheten av daglig bruk og
brukstidsrommet retter seg etter den medisinske indikasjonen.
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/\ FORSIKTIG

Fare pga. ikke-forskriftsmessig bruk. Tilformede deler og de som kom-
mer direkte i beraring med hud, kan hvis en annen person bruker ortesen
fere til funksjonelle eller hygieniske farer.

FDA: Dette produktet/emballasjen til produktet inneholder syntetisk lateks.

4 Ansvar

Produsenten vil kun veere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt under
de forholdene og til de formdlene som er beskrevet. Produsenten anbefaler
at produktet brukes og vedlikeholdes i samsvar med instruksene.

5 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskri-
teriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Kdayttéohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ 71 Mahdollisia teknisid vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa / kaytt6d koskevia lisatietoja.

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2013-03-18
* Lue tama asiakirja huolellisesti lapi.
e Huomioi turvaohjeet.

1 Kuvaus

Kayttéohje on luovutettava potilaalle.
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1.1 Kdyttétarkoitus

5058 Malleo TriStep-nilkkaortoosi on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan
nilkan ortoosin sovitukseen ja yksinomaan niin, ettd se on kosketuksissa
vahingoittumattoman ihon kanssa.

1.2 Kéyttéaihe ja vaikutustapa

- Akuutit ja krooniset nivelpussisiteiden instabiliteetit, nivelsiteiden heikkoudet
ja vammat nilkassa (ylempi/ alempi nilkkanivel), kuten vaikeat nyrjahdykset
ja ulomman nivelsiteen repedmat

- Leikkauksen jdlkeinen suoja ompeleen tai ylemman nilkkanivelen ulompien
nivelsitei-den rekonstruoinnin jalkeen

- peroneaadlisten janteiden sairaudet ja vammat

- Nilkan (ylemman/alemman nilkkanivelen) niveltulehdukset ja -rappeumat,
joihin liittyy uusiutuvia drsytystiloja tai kroonisia drsytyksen aiheuttamia
nestepurkaumia

Kayttdaiheen toteaa laakdari.

Sovitus suoritetaan 3 vaiheessa:

Vaihe 1 - Tulehdusvaihe (Kuva 1): Jalka tehd@an likkumattomaksi hieman
sisdankierrettynd eli pronaatio- ja neutraaliasennossa (90°) jalkakupilla
yhdistettynd pronaatio-hihnaan.

Lisavankkuus saavutetaan itsestd@n mukautuvilla sivustabilisointielementeilld.
50S8 Malleo TriStep-ortoosia ei voida tdssd vaiheessa kdyttad kengdssa.
Vaihe 2 - Proliferaatiovaihe (Kuva 2): Sen jalkeen kun jalkakuppi on aluksi
toiminut immobilisaatio-ortoosina vaiheessa |, se voidaan pdivasaikaan
poistaa. Vaiheessa Il on etualalla mobilisaatio / aktivointi tarkoin suunna-
tulla rasituksella. 50S8 Malleo TriStep-ortoosia kdytetddn varustettuna
stabilisointihihnalla ja itsestdén mukautuvilla sivustabilisointielementeilld,
jotta se olisi vankempi. Nilkan tekemiseksi liikkumattomaksi ja uusiutumisen
ehekdisemiseksi sovitetaan jalkakuppi yoksi padille.

Vaihe Il - Remodulaatiovaihe (Kuva 3): Parantumisprosessin lopussa
poistetaan sivustabilisointielementit ja stabilisointihihna ja 50S8 Malleo
TriStep-ortoosia voidaan kdyttdda tukemaan nilkkaa ja ehkdisemadn uusia
vammoja, esim. urheiltaessa tai muissa toiminnoissa. Vaihtoehtoisesti
voidaan ortoosi tarvittaessa varustaa sivustabilisointielementeilld ja sta-
bilisointihihnalla.
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1.3 Vasta-aihe

1.3.1 Ehdoton vasta-aihe

Ortoosi ei sovi kaytettvdksi jalannosto-ortoosina peroneaalisen pareesin
kyseessa ollessa.

1.3.2 Suhteellinen vasta-aihe

Seuraavien hoidonaiheiden kyseessd ollessa on kaannyttava ladkarin
puoleen: iho-sairaudet/-vammat, tulehdusilmiot, paksut arvet, joissa on
turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja likaldmpdisyys;
imunesteiden virtaushdairiét - samoin epdselvat pehmytosien turvotukset
keholla kauempana apuvdlineestd; jalan tunto- ja verenkiertohdirict.

1.4 Yleisida turvaohjeita

Potilas on perehdytettciva tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn / hoitoon.
Tuotteen ensimmdinen sovitus ja kayttd on sallittua vain koulututun henki-
|16st6n toimesta. Pdivittdinen kayton kesto ja kdytdn ajanjakso madrdytyy
|Gakarin toteaman ladketieteellisen kayttdaiheen mukaisesti.

Epdasianmukainen kdytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on
tarkoitettu kdytettévdksi vain yhdella potilaalla. Tavanomaisesta poik-
keavien muutosten iimetessd (esim. lisGdntyvat vaivat) on valittdmasti
hakeuduttava IGdkdriin.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitGddn asiaankuulumatonta muutosta.

Liian tiukasti paallé oleva ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikalli-
sia painaumia tai puristumia ja mahdollisesti my&s raajan Iépi kulkevien
verisuonien / hermojen ahtaumia. Ald pane tuotetta padlle liian tiukkaan.

HUOMAUTUS |

Vadaranlaisten ympdristoolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei
ole tulenkestavd. Sitd ei saa kdyttdd avotulen tai muiden Idmpéldhteiden
|Gheisyydessa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- tai happopitoisten aineiden, voi-
teiden tai pesunesteiden/emulsioiden kanssa.
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1.5 Toimituksen sisdlté ja rakenne

50S8 Malleo TriStep-nilkkaortoosi toimitetaan vaihetta | vastaavassa tilas-
sa. Kankainen veluurimateriaali koostuu iholle ystavdllisestd polyamidista.
Ortoosin integroitu muovisisdke (polyeteeni) on etukdteen anatomisesti
muotoiltu, mutta sen kylmdmuovaus on jdlkikateen tarvittaessa mahdollista
apuvdlineteknikon / proteesimestarin toimesta. Yksilollisesti sGddettavat
tarrahihnat on asennettu vastasuuntaan, jotta estettdisiin ortoosin luisu-
minen paikaltaan.

2 Kasittely
2.1 Ortoosin koon valinta (Kuva A)
Ortoosin koon valinta tehd@dn mittaamalla nilkan ympdrysmitta.

2.2 Tuotteen sovitus ja pddllepano

50S8 Malleo TriStep-nilkkaortoosin ensimmdinen sovitus ja kayttd on
sallittua vain koulututun ammattihenkildstdn toimesta. Luovutettaessa on
tarkistettava, ettd 50S8 Malleo TriStep istuu hyvin jalalla.

Vaihe 1 - Tulehdusvaihe: Ortoosin padllepanemiseksi on ensin avattava
kokonaan ristisiteet ja yksittdiset tarrakiinnittimet. N&in taataan jalan
mukava sisGdnpano ortoosiin. Aseta sen jalkeen jalka ortoosiin (Kuva 4)
ja sulje ensin keskimmadinen tarrakiinnitin. Vie tatd varten hihna lenkin 1Gpi
ja sulje vastaavasti (Kuva 5). Sulje sen jalkeen loput kaksi tarrakiinnitinta
(Kuva 6). Sen jalkeen pannaan padlle ensin ulompi (lateraalinen) ristiside
(Kuva 7) ja sitten sisempi (mediaalinen) ristiside (Kuva 8). Lopuksi pannaan
padlle pronaatio-hihna, jolloin kiinnitetddn ensin alempi osa ortoosiin, niin
ettd ylemmalla osalla voidaan vetdad jalkaa sisddankiertoasentoon (Kuva 9).
Vaihe Il - Proliferaatiovaihe: Tassd vaiheessa on etualalla mobilisaatio
ja aktivointi. Ortoosia kdytetadn varustettuna stabilisointihihnalla ja stabi-
lisointielementeilld. Ensin poistetaan ortoosista jalan tukilasta avaamalla
pronaatio-hihna ja ristisiteet (Kuva 10). Sen jalkeen kiinnitetddn stabilisoin-
tihihna tarrakiinnitykselld takaapdin ortoosille (Kuva 11). Pida huoli siitd,
merkintd ,Ottobock" on sellaisessa asennossa, ettd se on luettavissa (Kuva
11). Lisdksi on sivutaskuilla olevien punaisten pisteiden oltava tarkasti so-
vitettuina stabilisointihihnan reikien pdadllé. Sulkeaksesi stabilisointihihnan,
pane ulompi (lateraalinen) hihna jalanselan padllitse, vie se jalan sisdsi-
vun pdalta jalan alitse (Kuva 12) ja kiinnita se tarrakiinnitykselld ulomman
nilkkanivelen pddlle (Kuva 13). Menettele hihnan toisen puolen kohdalla
peilikuvamallin mukaan (Kuva 14).
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Parantumisvaiheen kuluessa voidaan vankemmat punaiset sivustabilisoin-
tielementit vaihtaa pehmedmpiin harmaisiin elementteihin.
Vaihtamisajankohta on otettava selville hoitavan Iaakdrin avulla.

Vaihe 11l - Remodulaatiovaihe: Stabilisointielementit voidaan poistaa
kokonaan (Kuva 15) ja 50S8 Malleo TriStep-ortoosia kaytetddn tassa
hoitovaiheessa pikaortoosina. Potilaan varmuuden tunteesta ja Iadkarin
vastaavasta suosituksesta riippuen voidaan haluttaessa panna lisdksi
padlle stabilisointihihna ja sivustabilisointielementit.

2.3 Kdyttéohjeet

HUOMAUTUS

Kulumisen aiheuttamat vauriot. Ortoosin toimivuus, kuluminen tai vauriot
on tarkastettava ennen jokaistd kdyttdd. Heti kun jossakin kiinnityksessé tai
jossain muussa ortoosin osassa ilmenee kulumista, ortoosia ei saa endd
kayttad. Tuotteeseen ei saa tehdd mitdn asiaankuulumatonta muutosta.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti. Talléin on noudatettava
|Gakarin ohjeita.

2.4 Hoito-ohjeet (Kuva B)

Pestavd kdasin 30°:n [dmpdisessd vedessa kdyttden tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Sulje tarrakiinnittimet ennen pesua.
Huuhdeltava hyvin, kunnes kaikki saippuajadnndkset on poistettu, silld ne
saattavat drsyttad ihoa. Anna kuivua ulkoilmassa. Kuivattaessa on vdltettava
suoraa ladmpdvaikutusta (auringonsdteilyd, uunin ja ldmpdpatterin IGmpoa).
Jalkakuppi voidaan puhdistaa kostealla pyyhkeella.

HUOMAUTUS |

Kiellettyjen puhdistusaineiden aiheuttamat vauriot. Potilaalle on huo-
mautettava siitd, ettei jalkakuppia saa puhdistaa aggressiivisilla aineilla.

3 Muut kayttérajoitukset
Tuote on tarkoitettu kaytettdvdksi vain yhdelld potilaalla. Pdivittdinen kdayton
kesto ja kayton ajanjakso mdadrdytyy ladaketieteellisen kayttoaiheen mukaisesti.
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Epdasianmukaisen kdyton aiheuttama vaara. Muovattavat osat ja
sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin ihon kanssa, saattavat
aiheuttaa toiminnallisia tai hygieenisid vaaroja, mikdli ortoosia kdytet&dn
jollakin muulla henkildlla.

FDA: Tadma tuote/tuotteen pakkaus sisaltdda synteettista lateksia.

4 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikdli tuotetta kaytetddn maaratyissd oloissa
ja sen madrattyd kayttétarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuot-
teen asianmukaista kdsittely& ja sen hoitamista kdyttdohjeen mukaisesti.

5 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladakinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten Iadkinndllisid laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan.
Ottobock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VII mukaisesti.

Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T ] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacije dotyczqce zaopatrzenia / zastosowania.

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-03-18
* Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
* Prosimy przestrzegaé wskazéwki bezpieczenstwa.

Ottobock | 63



1 Opis

INFORMACIJA

Niniejszg instrukcje obstugi nalezy przekazaé pacjentowi.

1.1 Cel stosowania

Orteza stawu skokowego typu Malleo TriStep 50S8 jest stosowana wy-
fgcznie do ortotycznego zaopatrzenia stawu skokowego i wytgcznie do
kontaktu z nieuszkodzong skérg.

1.2 Wskazania i dziatanie

- Ostre i przewlekte niestabilnosci wigzadta torebkowego, niestabilnos¢
wiezadta i uszkodzenia stawdw skokowych (gérnego /dolnego), jak i
ciezkie dystorsje i zerwania wigzadet zewnetrznych.

- Protekcja pooperacyjna po szyciu, wzglednie rekonstrukcji wigzadet ze-
wnetrznych gérnego odcinka stawu skokowego (gorny staw skokowy).

- Schorzenia i uszkodzenia $ciegien strzatkowych.

- Zapalne i degeneratywne schorzenia stawdw skokowych (gérnego/ dol-
nego) z nawrotem stanu podraznienia lub przewlekte wysieki.

Wskazania okresla lekarz.

Faza | - faza zapalenia (rys. 1): przez zastosowanie miseczki na stope

w potgczeniu z pasem pronacji nastepuje unieruchomienie stopy w lekkiej

pronacji i neutralnym utozeniu (90°).

Dodatkowq stabilno$¢ uzykuje si¢ poprzez samoadaptacyjne boczne ele-

menty stabilizacyjne. W tej fazie ortezy Malleo TriStep 50S8 nie mozna

zaktada¢ do buta.

Faza Il - Faza proliferaciji (rys. 2): po zakonczeniu poczgtkowej funkcji

jako ortezy stabilizujgcej w fazie | miseczka stopy moze w ciggu dnia zo-

staé usunigta. Celem fazy Il jest mobilizacja i aktywacja uzyskana poprzez

docelowe obcigzenie. Orteza Malleo TriStep 50S8 noszona jest tgcznie

z pasem stabilizujgcym i samoadaptacyjnymi bocznymi elementami sta-

bilizujgcymi. W celu unieruchomienia stawu skokowego i profilaktycznie,

miseczka stopy zostaje na noc ponownie zatozona.

Faza Il - Faza remodulacji: (rys. 3): pod koniec procesu leczenia usu-

niete zostajg boczne elementy stabilizujgce oraz pas stabilizujgey i orteza

Malleo TriStep 50S8 moze by¢ stosowana wspomagajgco i prewencyjnie,

chronigc przed ponownymi urazami, np. podczas uprawiania sportu lub
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innych czynnosci. W razie potrzeby opcjonalnie mozna zamontowaé boczne
elementy stabilizujgce, jak i pas stabilizujgcy.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania absolutne

Orteza nie moze by¢ stosowana jako orteza na opadajgcq stope przy
porazeniu nerwu strzatkowego.

1.3.2 Przeciwwskazania relatywne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawoéw lub dolegliwosci, nalezy skon-
sultowac¢ sie z lekarzem: choroby i zranienia skory, zapalenia, otwarte rany
i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; za-
burzenia w odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek
miekkich, zaburzenia czucia i zaburzenia krgzenia krwi w koficzynie dolne;.

1.4 Ogélne wskazdwki odnosnie bezpieczeristwa

INFORMACJA

Nalezy poinstruowac¢ pacjenta odnosnie prawidfowego obchodzenia sig
produktem i jego pielegnacjq.

Pierwszego montazu i zastosowania produktu moze dokonywaé jedynie
fachowy personel. Czas codziennego uzytkowania ortezy jak i okres jej
stosowania ustala lekarz, wedtug wskazan medycznych.

[ A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidtowego stosowa-
nia. Omawiany tutaj produkt jest przeznaczony do uzytku tylko przez
jednego pacjenta. Przy pojawieniu sig jakichkolwiek zmian (np. wzrost
dolegliwosci), niezwlocznie skontaktowacé sie z lekarzem. Nie wolno
dokonywa¢ zmian w produkcie.

Zbyt mocno dopasowana orteza/opaska moze byé przyczyng pojawienia
sie miejscowego ucisku, powodujgc réwniez zwezenie przebiegajgcych tam
naczyn krwionosnych / nerwéw. Produktu nie doposowywaé zbyt mocno.
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NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego otoczenia. Produkt jest tatwopalny.
Nalezy poinformowa¢ pacjenta o tym, aby produktu nie nosi¢ w poblizu
otwartego ognia lub innych Zrédet ciepta.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu ze srodkami zawierajgcymi ttuszcz i
kwas, masciami lub srodkami do pielegnacii ciata.

1.5 Zakres dostawy i konstrukcja

Orteza stawu skokowego typu Malleo TriStep 50S8 dostarczana jest w
stanie do uzytku w fazie |. Tkanina welurowa sktada sie z przyjaznego dla
skory poliamidu. Wktadka ortezy wykonana z tworzywa sztucznego (poli-
etylen) jest anatomicznie wstepnie uformowana, jednak w razie zaistnienia
takiej potrzeby, technik ortopeda moze dopasowa¢ wktadke, odksztatca-
jgc jg na zimno. Indywidualnie regulowane pasy Velcro sg przeciwbieznie
podporzgdkowane, zapobiegajgc przesuwaniu ortezy.

2 Uzytkowanie
2.1 Wybér rozmiaru ortezy (rys. A)
Aby dobra¢ rozmiar ortezy, nalezy zmierzy¢ obwod kostki.

2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu

Pierwszego dopasowania i przymiarki ortezy stawu skokowego Malleo
TriStep 50S8, moze dokonywac jedynie przeszkolony personel. Przed od-
daniem ortezy Malleo TriStep pacjentowi, nalezy sprawdzi¢ jej prawidiowe
dopasowanie.

Faza | - Faza zapalenia: w celu zatozenia ortezy rozpiqgé najpierw pasy
krzyzowe i nastepnie pojedyricze pasy Velcro. W ten sposéb zagwarantowane
zostaje komfortowe zaktadanie ortezy. Nastepnie wiozy¢ stope do ortezy
(rys. 4) i zapig¢ najpierw $rodkowy pas Velcro, przeciggajqgc przez petle
i zapig¢ (rys. 5). Nastepnie zapiqgé pozostate dwa pasy (rys. 6). Najpierw
natozyé zewnetrzny (boczny) pas krzyzowy (rys. 7), pozniej wewnetrzny
(8rodkowy) pas krzyzowy (rys. 8). Nastepnie zatozyé pas pronacji, przy
czym najpierw zamocowacé do ortezy czes¢ dolng pasa aby gérng czesciq
pasa ustawic¢ stope w pronacji (rys. 9).
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Faza Il - Faza proliferaciji: celem fazy Il jest mobilizacja i aktywacja. Or-
teza noszona jest fgcznie z pasem i elementami stabilizujgcymi. Najpierw
usungé szyne utozenia stopy, rozpinajgc pas pronacji i pasy krzyzowe
ortezy (rys. 10). Nastepnie zapiq¢ z tytu ortezy pas stabilizujgey (rys. 11).
Zwrdécié uwage, aby nazwa ,Ottobock" byta widoczna (rys. 11). Czerwone
kropki na torbie bocznej muszg zosta¢ doposowane do otworéw w pasie
stabilizujgcym. W celu zapiecia pasa stabilizujgcego natozyé zewnetrzny
(boczny) pas na podbicie, przetozy¢ po wewnetrznej krawedzi po stopg
(rys. 12) i zapig¢ na kostce zewnetrznej (rys. 13). Stronq przeciwng pasa
postepowaé odwrotnie (rys. 14)

W trakcie fazy leczenia mozna wymieni¢ stabilniejsze czerwone elementy
stabilizujgce na bardziej migkkie elementy koloru szarego.

Czas wymiany elementéw nalezy skonsultowa¢ z lekarzem prowadzgcym.

Faza Il - Faza remodulacji: usunqé elementy stabilizujgce (rys. 15);
orteza Malleo TriStep 50S8 w tej fazie terapii stosowana jest jako orteza
»miekka". Pas stabilizujgcy jak i boczne elementy stabilizujgce mogg zostaé
dodatkowo zatozone, dostosowujgc sig jednak do wymagan pacjenta i do
zalecen lekarza.

2.3 Wskazdéwki odnosnie uzytkowania

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie wskutek zuzycia. Przed kazdym rozpoczeciem uzytkowania,
orteze nalezy sprawdzi¢ pod kgtem jej prawidtowego funkcjonowania,
stanu zuzycia i uszkodzen. Jezeli orteza lub jej element jest zuzyty, nale-
zy zaprzestaé jej stosowania. Nie dokonywaé nieodpowiednich zmian
w produkcie.

Orteza musi by¢ uzytkowana zgodnie ze wskazaniami medycznymi. Nalezy
stosowac sie do zalecen lekarza.

2.4 Wskazéwki odnosnie pielegnacji (rys. B)

Praé recznie w temperaturze wody réwnej 30°C, uzywajgc dostepnego w
handlu proszku do tkanin delikatnych. Przed praniem nalezy zapigé wszystkie
zapigecia na rzep. Dobrze wyptukaé, gdyz pozostatosci mydta lub proszku
mogqg spowodowac podraznienia skory. Suszy¢é na powietrzu. W trakcie
suszenia, unikaé bezposredniego dziatania zrédet ciepta (tj. promieni sto-
necznych, piecykow lub kaloryferéw).

Miseczke stopy czysci¢ wilgotng $cierkq.
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NOTYFIKACIA

Uszkodzenie wskutek niedozwolonych srodkéw czyszczgcych. Nalezy
poinformowa¢é pacjenta, aby do czyszczenia miseczki stopy nie uzywat
agresywnych srodkéw czyszczgcych.

3 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

Omawiany tutaj produkt jest przeznaczony do uzytku tylko przez jednego
pacjenta. Czas codziennego uzytkowania ortezy jak i okres jej stosowania
ustala lekarz, wedtug wskazan medycznych.

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo wskutek nieprawidtowego uzytkowania. Elementy
odksztatcane lub takie, ktére majg bezposredni kontakt ze skérqg, stwa-
rzajq ryzyko natury funkcjonalnej, wzglednie higienicznej w przypadku
korzystania z ortezy przez innego pacjenta.

Produkt/jego opakowanie zawiera lateks syntetyczny.

4 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytko-
wany w podanych przez niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzy¢.
Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sig z produktem i dbanie o
niego w sposéb opisany w instrukciji.

5 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw me-
dycznych. Zgodhnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych
wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy I.
W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgod-
nosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialnos¢ firmy Ottobock.
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Jelmagyarazat Magyar

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az elldtdssal / haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja 2013-03-18
* Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
e Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak.

1 Leiras

A haszndlati utasitast at kell adni a pdciensnek.

1.1 Rendeltetés

Az Malleo TriStep (50S8) bokaizlileti ortézis kizardlag a a bokaizlilet ortetikai

elldtasdra haszndlhatod, intakt bérfelllettel kell érintkeznie.

1.2 Indikdcio és hatasmod

- akut és kronikus inszalaginstabilitds, szalagelégtelenség és a (felsé/ alsé)
bokaiziilet sériilései, valamint disztorzidk és kiilsé szalagszakaddas

- a felsé ugréizilet kiilsé szalagjainak varrdsa ill. rekonstruckiéja utdni
posztoperativ védelem

- a paronaeus inak betegségei és sérlilései

- az (also és felsd) ugroiziilet gyulladdsos és degenerativ megbetegedése
és recidiv irritaciéi vagy kronikus recidiv émlenye

Az indikdcidt az orvos hatdrozza meg.

Az elldtds 3 fazisra tagolddik:

I. fazis - gyulladdsos szakasz (1. dbra): A labtamasztd héjazat segitsé-

gével a ldbat a prondcids hevederrel enyhe fokd prondciéban, semleges

helyzetben (90°) immobilizdlja.

Még nagyobb stabilitds érhetd el az autoadaptiv oldalsé stabilizald elemek-

kel. Az Malleo TriStep (50S8) ebben a szakaszban cipében nem hordhato.
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Il. fazis — proliferdcios szakasz (2. dbra): Az . fazisban alapvet6 funkcioja,
hogy immobilizdalé ortézisként miikddik. Most mar a labtdmaszté héjazat
nappalra eltdvolithatd. Célzott terhelés alatt a Il. fézisban a mobilizélas / ak-
tivizalas kerll az el6térbe. Stabilizalasra az Malleo TriStep (50S8)et stabi-
lizalé hevederrel és autoadaptiv oldalsé tdmaszté elemekkel kell viselni. A
bokaiziilet immobilizaldsdra és a recidiva megel6zésére éjszakadra vissza
kell helyezni a labtdmaszté héjazatot.

lll. fazis - remodulaciés szakasz (3. dbra): A gydégyuldsi folyamat vége
felé az oldals6 stabilizalé elemeket és a stabilizald hevedert eltavolitjuk, és
az Malleo TriStep (50S8) mostantél tdmaszté és preventiv funkciét Iat el az
Ujabb sériilések megelézése céljabdl pl. sportolds vagy egyéb tevékenységek
végzése sordan. Opciondlisan sziikség esetén felszerelheték a stabilizéciés
elemek és a stabilizalé hevederek is.

1.3 Kontraindikdaco
1.3.1 Abszolut kontraindikacio
Az ortézis nem alkalmazhatd labfejemeld ortézisként peroneusz parézis esetén.

1.3.2 Relativ kontraindikacio

Az aldbbi indikdcidk esetén konzultdlni kell az orvossal: Bérbetegségek / -sé-
rilések, gyulladdsos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds, mele-
gedés az elldtott testtdjon; nyirokdramldsi zavarok, tisztdzatlan lagyrészi
duzzanatok a segédeszkodztdl tavoli testtdjakon; érzékelési és vérellatasi
zavarok.

1.4 Altalénos biztonsdgi tudnivalék

INFORMACIO

A pdcienssel ismertetni kell a termék rendeltetésszer(i kezelését/dpoldsat.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett személyzet adaptdl-
hatja. A hordds napi id6tartamat és a haszndlat idejét az orvosi indikdcid
hatdrozza meg.

A VIGYAZAT!

Szakszeritlen alkalmazds okozta sériilések. A terméket rendeltetése
szerint kizarélag egy és ugyanaz a személy haszndlhatja. Szokatlan
vdltozdsok észlelése esetén (pl. ha a panaszok sulyosbodnak) haladé-
ktalanul fel kell keresni az orvost.
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A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdltoztatdst végrehajtani.

Ha egy ortézis/banddzs tul szoros, egyes helyeken tul erés nyomdst
fejthet ki, és adott esetben elszorithatja az ott futd ereket és idegeket is.
A termék ne legyen tulsdgosan szoros.

ERTESITES

Nem megdfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A termék nem t(izbiztos. A terméket ne hordja nyilt Idng vagy egyéb
gyujtoforrdas kozelében.

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

1.5 Szdllitmdnyjegyzék és konstrukcio

Az Malleo TriStep (50S8) bokaizlleti ortézis az |. fazisra bedllitva kerdl
kiszdllitasra. A textilvelir anyag bérbardat poliamidbél van. Az ortézis
integrdlt mianyag (polietilén) betéte anatémiailag kialakitott, sziikség
esetén az ortopédiai miiszerész hidegen alakithatja. Az egyedileg dllithaté
tépbzarak szembefutdé médon vannak elhelyezve, hogy meggatoljak az
ortézis félrecsiszasat.

2 Kezelés
2.1 Az ortézis méretének kivdlasztdsa (A dbra)
Az ortézisméret kivdlasztdsa a boka kérmérete szerint torténik.

2.2 Az termék adaptdldsa és felhelyezése

Az Malleo TriStep (50S8) bokaizlileti ortézist elsé alkalommal képzett sz-
akember adaptdlhatja és alkalmazhatja csak. Ataddskor ellenérizni kel,
hogy a Malleo TriStep pontosan illeszkedik-e a labra.

I. fazis — gyulladasos szakasz: Az ortézis felhelyezéséhez el6szér a ke-
reszthevedereket és aztan a tépbzdrakat kell teljesen kinyitni. igy kényelmesen
bele lehett Iépni az ortézisbe. A ldbat belehelyezzik az ortézisbe (4. dbra) és
el6szor a kdzépen lévé tépbzdrat zarjuk be. A hevedert ekdzben a bujtatén
at kell vezetni és le kell zarni (5. dbra). Utdna a masik két tépbzarat is be
kell zarni (6. dbra). Utdna elészor a kiilsé (laterdlis) kereszthevedert (7.
dbra), majd a belsé (medidlis) kereszthevedert kell felfektetni 8. dbra). Utdna
helyezziik fel a prondcios hevedert, ekdzben el6szor az ortézis alsé részét
rogzitjlik ugy, hogy a felsé résszel a labat prondciéba tudjuk hizni (9. dbra).
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Il. fazis - proliferacios szakasz: Ebben a fazisban a mobilizdlds és az ak-
tivaldas kertl az el6térbe. Az ortézist a stabilizalé hevederrel és a stabilizalo
elemekkel kell viselni. EI6bb a prondciés heveder és a kereszthevederek
kinyitasaval eltavolitjuk az ortézisrél a ldbtdmaszté sineket (10. dbra).
Utdna a stabilizalé hevedert hatulrdl tépézdarral régzitjiik az ortézisre (11.
dbra). Ugyeljiink arra, hogy az "Ottobock" felirat olvashaté helyre keriiljon
(11. dbra). Tovdbba az oldatasakokon lévé piros pontoknak pontosan a
stabilizalé heveder lyukai folé kell esnilik. A stabilizalé heveder zardsdhoz
a kiilsé (laterdlis) hevedert fektessik at az ortézishéjon a lab bels szélétdl
a ldb alatt atvezetve (12. dbra), és a boka kilsé oldaldandl zarjuk be a
tépbzdrat (13. dbra). A heveder madsik oldaldt tiikorképszeriien tegyiik a
helyére (14. dbra).

A gyogyulds folyaman a stabilabb piros oldalsé rogzité elemeket kicserél-
hetjiik a puhdbb szirkékre.

A csere id6pontjat egyeztetni kell a kezel6orvossal.

lll. fazis — remodulacios szakasz: A stabilizalé elemek teljesen eltavolithatdk
(15. dbra), és ebben a terdpids fdzisban az Malleo TriStep (50S8) et mar
szoftortézisként haszndljuk. A pdciens biztonsagigénye szerint és az orvos
ajanlasanak megfeleléen még kiegészitésképpen opciondlisan feltehet6 a
stabilizdlé heveder és az oldalsé stabilizald elemek.

2.3 Haszndlati tudnivalok

ERTESITES

Kopds okozta kdrok. Minden egyes haszndlat el6tt ellendrizni kell, hogy
az ortézis jol mikaodik, nem kopott, vagy nem rongdlédott-e meg valahol.
Ha bdrmely tép6zar vagy az ortézis barmelyik része megkopott, tovabb
nem haszndlhaté. A terméken szakszerd(itlen vdltoztatdsokat végezni tilos.

Az ortézist feltétlenil az indikaciénak megfeleléen kell haszndlni. Az orvos
Utmutatdsait feltétlendl be kell tartani.

2.4 Apoldsi tudnivalok (8. dbra)

30 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphatéd finommosdszerrel
kézzel lehet mosni. A mosds el6tt a tépdzdarakat ki kell nyitni. Mosds utan
jol ki kell obliteni, mig minden szappanmaradék el nem tdvozik, ugyanis
irritélhatja a bért. A levegdn kell szdritani. Szdritds kozben ne érje kdzvetlen
héhatds (napsugarzds, kdlyha, vagy flitétest melege).

A ldbtadmaszté héjazatot nedves ruhdval lehet tisztitani.
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ERTESITES |

Meg nem engedett tisztitdszer hazsndlata okozta karok. A pdciens fi-
gyelmét hivjuk fel, hogy nem tisztithatja a Idbtarté héjazatot agressziv szerrel.

3 A haszndlat tovabbi korlatai
A terméket kizarélag egy és ugyanaz a pdciens hasznadlhatja. A hordds
napi idGtartamdt és a haszndlat idejét az orvosi indikdacié hatarozza meg.

A VIGYAZAT!

Szakszerlitlen alkalmazds okozta veszélyek. A formdzandé alkatrészek
és a bdrrel kdzvetlentil érintkezd részek funkciondlis és higiénés kockdzatot
jelenthetnek abban az esetben, ha az ortézist mds személy is haszndlja.

FDA: Ez a termék/ és csomagoldsa szintétikus latexet tartalmaz.

4 Szavatossag

A gydrt6 kizdarélag abban az esetben vdllal jétalldst, ha a terméket a meg-
adott feltételek betartdsaval és rendeltetésszeriien hasznaljak. A gyarté
ajanlja, hogy a terméket szakszer(ien kezeljék és karbantartasdt a haszndlati
utasitdsban foglaltak szerint végezzék.

5 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé
93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fug-
gelékében a gyégydszati termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kritériumok
alapjan az . osztdlyba soroltak. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan
a Direktiva VII Fiiggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizarélagos
felel6sségének tudatdban tette.
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Vyznam symbolii Cesky
Varovdni pred moznym nebezpedim nehody a poranéni.
77" Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2013-03-18
® Pozorné si prectéte tento dokument.
* Dbejte na dodrzovani bezpe&nostnich pokynu.

1 Popis

INFORMACE

Pacient musi dostat také tento ndvod k obsluze.

1.1 Uéel pouziti
Kotnikovd ortéza Malleo TriStep 50S8 je urc¢ena vyhradné k ortotickému vy-
baveni hlezenniho kloubu smi pfijit do styku pouze s nenarusenou pokozkou.

1.2 Indikace a funkce

- Akutni a chronické nestability vazd kloubniho pouzdra, ochablych vazi a
poranéni horniho/dolniho hlezenného kloubu, jako napr. tézké distorze a
ruptury zevnich postrannich vazd.

- Pooperacni ochrana po sesiti resp. rekonstrukci zevnich postrannich vazd
horniho hlezenného kloubu

- Onemocnéni a poranéni peronedlnich slach

- Zanétliva a degenerativni onemocnéni horniho/dolniho hlezenného kloubu
doprovazené recidivujicimi stavy podrédzdéni nebo chronickymi vypotky v
dusledku podrdzdéni

Indikaci musi stanovit Iékar.

Ortotické vybaveni probihd ve 3 fézich:
Faze | - faze zanétliva (obr. 1): Chodidlo se imobilizuje pomoci chodidlové

skofepiny ve spojeni s pronacnim pasem v mimé pronaci a v neutrdini poloze (90°).
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Ddle se stabilita jesté zesili pomoci autooadaptivnich boénich stabilizaénich
prvkd.Pri nasazeni Malleo TriStep 50S8 v této fdzi nelze obuv nosit.

Faze Il - faze proliferacni (obr. 2): Chodidlova skorepina, kterd v pocatecéni
fazi | plnila funkci imobilizaéni ortézy, se nyni pres den sundava. Ve fazill je
v popredi terapie mobilizace/aktivace s cilenym zatézovanim. Pro zajisténi
stabilizace se Malleo TriStep 50S8 nosi se stabilizaénim paskem a postranni-
mi autoadaptivnimi stabilizacnimi elementy. Pro zajisténi imobilizace kloubu
chodidla a profylaxi recidivy se na noc jesté nasazuje chodidlova skorepina.
Faze Il - faze maturacni: (obr. 3): Ke konci [é¢ebného procesu se odej-
mou postranni stabilizacni elementy a stabilizacni pasek a Malleo TriStep
50S8 Ize pouzit k podpore a prevenci proti opétnému poranéni jako napf.
pfi sportu a dalsich aktivitdch. V pfipadé potreby Ize ortézu v této fézi do-
plnit boénimi stabilizaéni elementy a stabiliza¢nim pasem.

1.3 Kontraindikace
1.3.1 Absolutni kontraindikace

Tato ortéza neni vhodna pro pouziti jako ortéza zvedace chodidla pfi paréze
peronedlniho nervu.

1.3.2 Relativni kontraindikace

Pri nasledujicich indikacich je zapotrebi poradit se s lékafem: Stavy do-
provazené koznim onemocnénim/poranénim pokozky, zanétlivymi stavy,
vystouplymi a oteklymi jizvami, zarudlymi a prehfatymi misty ve vybavené
¢asti téla; poruchami odtoku lymfy — i v pfipadé otokd mékké tkané, ke
kterym dojde z nejasného divodu v néjaké vzddlené &dsti téla; poruchami
citlivosti a prokrveni nohy.

1.4 VSeobecnd bezpecnostni upozornéni

INFORMACE

Pacienta je nutné poucit ohledné spravné manipulace s vyrobkem a
péce o vyrobek.

Prvni nastaveni a aplikaci tohoto vyrobku smi provddét pouze vyskoleny
odborny persondl. Délka denniho noseni a celkova doba pouzivéni ortézy
se fidi podle indikace stanovené |ékafem.
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[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku neodborného pouzivani. Tento vyrobek
je uréeny k pouzivéni pouze jednim pacientem. V pfipadé mimoradnych
zmén (napf. zvySeni potizi) okamzité vyhledejte pomoc lékare.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné neodborné zmény.

Prilis tésné obepingjici ortéza mize zpisobit lokdIni otlaky a popf. také
zlzeni cév/nervl probihajicich v misté nasazené ortézy. Ortéza nesmi
byt po nasazeni prili$ tésndl

| OZNAMENT

Poskozeni v disledku $patnych okolnich podminek. Tento vyrobek
neni odolny proti ohni. Nesmi se nosit v blizkosti otevieného ohné nebo
jinych tepelnych zdrojd.

Tento vyrobek by nemél pfijit do styku s prostfedky, mastmi a roztoky
obsahujicimi tuky a kyseliny.

1.5 Rozsah doddvky a konstrukce

Kotnikova ortéza Malleo TriStep 50S8 se doddva ve stavu vhodném k pouziti
od faze I. Textilni velurovy materidl sestava z polyamidu, ktery je prijemny
pfi styku s pokozkou. Zaintegrovand plastovd (polyetylénovd) viozka ortézy
je sice anatomicky vytvarovand, ale technik ji mize v pfipadé potreby do-
vytvarovat zastudena. Individudlné nastavitelné suché zipy jsou umisténé
proti sobé, aby se zabranilo sklouznuti ortézy.

2 Manipulace
2.1 Vybér velikosti ortézy (obr. A)

Vybér velikosti ortézy se provadi na zdkladé zmérfeni obvodu hlezenného
kloubu pacienta.

2.2 Nastaveni a nasazeni vyrobku

Prvni nastaveni a nasazeni kotnikové ortézy Malleo TriStep 50S8 smi
provadét pouze vyskoleny odborny persondl. Pfi pfeddni ortézy je nutné
zkontrolovat, zda Malleo TriStep sprdvné dosedd na chodidlo.

Faze | - faze zdnétliva: Za ucelem nasazeni ortézy nejprve otevite vsechny
prekrizené pdsky a pak jednotlivé suché zipy. Tim se zajisti pohodiné nasa-
zeni ortézy. Potom postavte pacienta chodidlem do ortézy (obr. 4) a zapnéte
nejprve prostfedni suchy zip. Pasek se pfitom musi provélci oky a dobre
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zapnout (obr. 5). Potom zapnéte zbyvaijici dva suché zipy (obr. 6). Potom
prilozte nejprve vnéjsi (laterdlni) zkfizeny pdasek (obr. 5) a potom vnitfni
(medidlni) zkfizeny pdsek (obr. 8). Nakonec nasadte pronacni pdsek, pfi
¢emz se nejprve upevni na ortéze spodni ¢dst tak, aby horni ¢ast mohla
napinat chodidlo do pronace (obr. 9).

Faze Il - faze proliferacni: V této fazi je dileZita predevsim mobilizace a
aktivizace. Ortéza se nosi se stabilizacnim paskem a stabilizaénimi elementy.
Nejprve se sejme polohovaci dlaha chodidla tak, zZe se rozepne pronacni
pasek a z ortézy se sejmou zkfizené pdsky (obr. 10). Potom se na ortézu
pripne zezadu na suchy zip stabilizaéni pasek (obr. 11). Je nutné dbdat na
to, aby byl ndpis ,Ottobock" polohovdn tak, aby byl vidét (obr. 11). Za
Ucelem zapnuti stabilizacniho pdasku prilozte vnéjsi (laterdlni) pasek pres
ndrt a vedte jej pres vnitini hranu chodidla pod chodidlem (obr. 12) a
zapnéte jej nad zevnim kotnikem (obr. 13). Na druhé strané pdsku postu-
pujte zrcadlové obrdacené (obr. 14).

elementy nahradit mékcimi Sedymi elementy.

Kdy se md tato vyména provést, je nutné vyjasnit s oSetrujicim Iékarem.
Faze lll - faze maturaéni: Stabilizacni elementy Ize kompletné sejmout (obr.
15) a Malleo TriStep 50S8 se v této fdzi terapie nasadi joko mékka ortéza.
Podle toho, jak se pacient citi z hlediska bezpec€nosti, a podle prislusného
doporuceni lékare Ize navic dodatecné prilozit stabilizaéni pdsek a postranni
stabilizaéni elementy.

2.3 Pokyny pro pouZivani

OZNAMENT)

Poskozeni ortézy v disledku opotrebeni. Ortézu je nutné pred kazdym
pouzitim zkontrolovat z hlediska spravné funkce, opotrebeni nebo
poskozeni. Jakmile zjistite, Ze je suchy zip nebo néjaka jind cast ortézy
opotrebovand, tak by se méla ortéza prestat nosit. Na vyrobku se nesmi
provadét Zadné neodborné zmény.

Ortéza se musi pouzivat v souladu s indikaci. Pfi tom je nutné, abyste se
ridili pokyny Iékare.

2.4 Pokyny pro péci (obr. B)
Ortézu perte ru¢né ve vlazné vodé 30°C pomoci bézného jemného praciho
prostfedku.Pred pranim suché zipy zapnéte. Po vyprani ortézu dobre
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vypldchnéte vodou tak, aby se odstranily vSechny zbytky mydla, ponévadz
mohou zpisobit podrazdéni pokozky. Suste ortézu volné na vzduchu. Ortéza
se nesmi susit na slunci nebo na topeni ¢ na kamnech.

Skorepinu chodidla Ize oéistit nalhéenym hadfikem.

| OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nedovolenych ¢isticich prostiedka. Pacienta je
nutné upozornit na to, Ze neni zapotrebi Cistit skofepinu chodidla néjakymi
agresivnimi prostredky.

3 Dalsi omezeni z hlediska pouziti

Tento vyrobek je koncipovdn pro pouziti na jednom pacientovi. Délka
denniho noSeni a celkovd doba pouZivani ortézy se Fidi podle indikace
stanovené |ékarem.

[ A UPOZORNENI

Nebezpedéi v dusledku neodborného pouzivani. Dotvarovavané &dasti
a &asti, které prijdou do pfimého kontaktu s pokozkou, mohou pfi noseni
ortézy jinou osobou predstavoval funkciondlni resp. hygienicka rizika.

Predpisy FDA: Tento produkt/obal produktu obsahuje synteticky latex.

4 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zdruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyro-
bek pouzivd podle stanovenych podminek a k uréenym ucelim. Vyrobce
doporucuje pouzivat a udrzovat vyrobek pouze v souladu s ndvodem k pouziti.

5 Shoda CE

Tento vyrobek splriuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkl dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy |. Proto bylo
prohldseni o shodé vyddano spolec¢nosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.
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Legendd simboluri Romand

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
rdnire.

[ 7 ] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul / utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2013-03-18
e Cititi cu atentie acest document.
e Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

1 Descriere

INFORMATIE

Manualul de utilizare se va inména pacientului.

1.1 Scopul utilizdrii

Orteza de gleznd Malleo TriStep 50S8 este destinatd exclusiv utilizarii in
tratamentul ortetic al gleznei. Ea este conceputd pentru a fi aplicatd numai
pe piele intactd.

1.2 Indicatie si mod de actionare

- instabilitdti acute si cronice ale ligamentului capsular, insuficiente ale liga-
mentelor si leziuni ale articulatiilor gleznei (articulatia superioard/ articulatia
inferioard), cum ar fi entorse grave sau rupturi ale ligamentelor exterioare.

- protectie postoperativd dupd suturarea, respectiv reconstructia ligamen-
telor exterioare ale articulatiei superioare a gleznei

- afectiuni si leziuni ale tendoanelor peroniere.

- afectiuni inflamatorii sau degenerative ale articulatiilor gleznei (articulatia
superioard/ articulatia inferioard) cu stdri iritative recidivante sau eruptii
iritative cronice.

Prescriptia se face de cdtre medic.
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Tratamentul se efectueaza in 3 etape:

Etapa | - Etapa inflamatorie (fig. 1): Piciorul se va imobiliza in pronatie
usoard si in pozitie neutrd (90°) cu ajutorul carcasei pentru picior in com-
binatie cu banda pentru pronatie.

Un grad suplimentar de stabilitate se obtine prin elementele laterale de
stabilizare autoadaptabile. In aceastd fazd orteza Malleo TriStep 50S8 nu
poate fi purtatd in pantof.

Etapa Il - Etapa proliferativa (fig. 2): Dupd functia initiald ca ortezd de
stabilizare in etapa |, carcasa pentru picior poate fi indepdrtatd in timpul
zilei. In etapa Il in prim-plan se afld mobilizarea/ activarea, cu solicitarea
controlatd a articulatiei. Pentru stabilitate, orteza Malleo TriStep 50S8 se
va purta cu banda de stabilizare si elemente laterale de stabilizare auto-
adaptabile. Pentru imobilizarea articulatiei piciorului si in scopul profilaxiei
recidivelor, carcasa pentru picior va fi adaptatd pe timpul noptii.

Etapa Il - Etapa de remodulare (fig. 3): Catre sfarsitul procesului de
vindecare elementele laterale de stabilizare si banda de stabilizare vor fi
indepdrtate, iar orteza Malleo TriStep 50S8 poate fi aplicatd pentru sprijin
si preventia unor noi leziuni, de ex. in timpul unor activitati sportive sau al
altor activitati. Optional pot fi montate elementele laterale de stabilizare si
banda de stabilizare.

1.3 Contraindicatii
1.3.1 Contraindicatie absoluta

Aceastd ortezd nu este adecvata pentru utilizarea ca orteza de elevare a
labei piciorului in caz de parezd a nervului peronier.

1.3.2 Contraindicatie relativa

in cazul urmétoarelor tablouri clinice, aplicarea si purtarea unui astfel de
dispozitiv ortopedic ajutator este indicatd numai dupd consultarea si cu
acordul medicului: afectiuni si leziuni cutanate, inflamatii, de asemenea
prezenta unor cicatrici hipertrofiate, care prezintd tumefactii, congestii si
hipertermie in regiunea unde urmeaza sd se aplice orteza; perturbdri ale
fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu cauzd necunoscutd ale tesutului
moale, chiar dacd acestea nu se gasesc in imediata apropiere a regiunii
unde urmeaza sa se aplice orteza; disfunctionalitati circulatorii si senzoriale
ale piciorului (acroparastezie).
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1.4 Indicatii generale de siguranta

INFORMATIE

Pacientului i se va explica modul corect de utilizare si ingrijire a produsului.
Potrivirea si aplicarea initiald a produsului trebuie efectuata exclusiv de
catre personal specializat calificat. Durata zilnicd de purtare a ortezei si
lungimea perioadei de utilizare a acesteia se stabilesc prin prescriptie
medicald.

/\ ATENTIE

Pericol de rdnire prin utilizarea neconforma scopului prevazut. Produ-
sul este conceput pentru utilizarea de cdtre un singur pacient. in cazul
constatdrii unor schimbdri neobignuite (de ex. accentuarea simptomelor)
se va consulta neintarziat medicul.

Este interzisd aducerea oricdror modificari neconforme scopului de
utilizare prevazut.

Un bandaj/ o ortezd aplicat(@) prea strans poate duce la aparitia unor
efecte locale ale presiunii sau poate chiar, in anumite cazuri, cauza
comprimarea vaselor sanguine/ nervilor din zona in care este aplicat(d).
Nu aplicati produsul prea strans.

INFORMATIE |

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Produsul
nu este rezistent la foc. Este interzisd purtarea produsului in apropierea
focului deschis sau a altor surse de caldura.

Se va evita contactul direct al produsului cu substante cu continut de
grdsimi sau acizi, creme sau lotiuni.

1.5 Continutul livrdrii si mod de constructie

Orteza de gleznd Malleo TriStep 50S8 se livreazd in starea pentru etapa
|. Materialul textil din velur este confectionat din poliamidd hipoalergeni-
cd. Insertia din material plastic (polietilend) integratd este pre-formata
anatomic, la nevoie insd forma acesteia poate fi modificatd la rece de
catre tehnicianul ortoped. Benzile velcro reglabile individual sunt aranjate
pentru a se deschide in sens opus, asigurandu-se astfel prevenirea unei
deplasdari a ortezei.
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2 intrebuintare
2.1 Selectarea mdrimii ortezei (fig. A)
Selectarea marimii ortezei se face prin mdasurarea circumferintei gleznei.

2.2 Potrivirea si aplicarea produsului

Potrivirea si aplicarea initiald a ortezei de gleznd Malleo TriStep 50S8 trebuie
efectuatd exclusiv de catre personal specializat calificat. La predarea catre
pacient se va verifica pozitionarea corectd a ortezei Malleo TriStep pe picior.

Etapa | - Etapa inflamatorie: Pentru aplicarea ortezei deschideti complet
mai intdi benzile incrucisate, apoi benzile velcro individuale. Astfel se asi-
gurd o aplicare confortabild a ortezei. Plasati apoi piciorul in orteza (fig.
4) si inchideti mai intGi banda velcro mediand. Pentru aceasta conduceti
banda prin inel si inchideti-o in mod corespunzdator (fig. 5). Apoi inchideti
celelalte doud benzi velcro (fig. 6). In cele ce urmeazd se va aplica mai
ntéi banda incrucisatd exterioara (laterald) (fig. 7), apoi banda incrucisata
interioard (mediand) (fig. 8). In cele din urmd se aplicd banda de pronatie,
operatie in timpul cdreia se fixeazd mai intdi partea inferioard pe ortezq,
astfel incat piciorul sa poata fi tras in pozitie de pronatie cu partea supe-
rioard a benzii (fig. 9).

Etapa Il - Etapa proliferativéa: In aceastd fazd in prim plan se afld mobili-
zarea si activarea articulatiei. Orteza se va purta cu banda de stabilizare
si elementele laterale de stabilizare. Mai intdi se va indepdrta de pe orteza
atela de sustinere a piciorului prin deschiderea benzii de pronatie si a ben-
zilor incrucisate (fig. 10). Apoi se va aplica banda de stabilizare pe orteza
dinspre posterior (fig. 11). Se va avea grijd ca textul ,Ottobock" sa fie bine
lizibil (fig. 11). In afard de aceasta, punctele rosii de pe buzunarele laterale
trebuie sa se potriveascd exact la orificiile din banda de stabilizare. Pentru
inchiderea benzii de stabilizare se va amplasa banda exterioard (laterald)
peste bolta labei piciorului, se va conduce pe sub picior, de-a lungul ar-
cului interior al piciorului (fig. 12) si se va fixa peste glezna exterioard (fig.
13). Cu partea cealaltd a benzii se va proceda in mod simetric (fig. 14).
In cursul fazei de vindecare elementele laterale de stabilizare rosii, mai
solide, pot fi inlocuite cu elementele mai moi, gri.

Momentul inlocuirii acestor elemente se va stabili dupd consultarea medicului.
Etapa Ill - Etapa de remodulare: Elementele de stabilizare pot fi complet
indepartate (fig. 15), iar orteza Malleo TriStep 50S8 va fi utilizatd in aceas-
t& etapd a terapiei ca ortezd moale. In functie de gradul de sigurantd al
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pacientului si recomandarea corespunzatoare a medicului, se poate aplica
optional banda de stabilizare, precum si elementele laterale de stabilizare.

2.3 Indicatii de utilizare

INFORMATIE |

Deteriorare prin uzurd. inainte de fiecare purtare se va controla orteza
pentru a se stabili functionalitatea si a se detecta semne de uzurd sau
eventuale defectiuni. In momentul in care o bandd velcro sau oricare alt
element al ortezei prezintd semne de uzurd, trebuie intreruptd utilizarea
acesteia. Este interzisa aducerea oricarei modificari neconforme cu
scopul utilizarii produsului.

Orteza trebuie aplicatd conform prescriptiei. Se vor respecta indicatiile
medicului.

2.4 Indicatii de ingrijire (fig. B)

Produsul poate fi spdlat cu mana in apd cdldutd la 30°C, folosindu-se un
detergent delicat uzual. Inainte de spdlare inchideti benzile velcro. Dupd
spdlare se va limpezi bine pand la eliminarea completd a resturilor de sa-
pun, deoarece acestea pot provoca iritarea pielii. Uscarea se va face la
aer, evitdnd expunerea directd la sursa de cdldurd (raze solare, cuptoare
sau radiatoare).

Carcasa pentru laba piciorului poate fi curdtatd cu o carpd umedad.

INFORMATIE |

Deteriorarea prin utilizarea de substante de curatat necorespunzatoare.
Pacientului i se va atrage atentia sa nu curete carcasa pentru laba pi-
ciorului cu substante de curdtat agresive.

3 Alte limitari in utilizare

Produsul este conceput pentru utilizarea de cdtre un singur pacient. Durata
zilnica de purtare a ortezei si lungimea perioadei de utilizare a acesteia se
stabilesc prin prescriptie medicald.
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Pericol prin utilizare necorespunzdétoare. in cazul utilizdrii ortezei de
cdatre o altd persoand, elementele care pot fi sau trebuie modificate,
precum si acele elemente care intrd in contact direct cu pielea, pot re-
prezenta riscuri functionale sau igienice.

FDA [Autoritatea Nationala SUA Sanitar-Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor]: Acest produs / ambalajul contine latex sintetic.

4 Garantie

Producatorul oferd garantie numai in conditiile folosirii produsului in conditiile
prescrise si conform scopului de utilizare prevazut. Producatorul recoanda
utilizarea adecvatd a produsului si ingrijirea acestuia conform indicatiilor.

5 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind
produsele medicale. in baza criteriilor de clasificare a produselor medicale
conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa 1. Decla-
ratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Ottobock pe rdspundere
proprie exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.

Sembollerin anlami Tirkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek / Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Son giincellestirmenin tarihi: 2013-03-18
®  Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.
e Guvenlik uyarilarnini dikkate aliniz.
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1 Aciklama

Kullanim kilavuzu, hastaya verilmelidir.

1.1 Kullanim amaci
Malleo TriStep 50S8 ayak bilegi ortezi sadece ayak bilegindeki ortetik
destek icin kullanilir ve sadece cildinde problem olmayanlar igin uygundur.

1.2 Endikasyon ve etki sekli

- Ayak bileginde akut ve kronik kapsiil bag dokusu deformasyonlari, agir
distorsiyonlar ve dis yan bag yirtigi gibi bag yetersizlikleri ve yaralanma-
larn (OSG/USG)

- Ayak bileginin Ust kismindaki (OSG) ameliyat sonrasi dikiglerin korunmasi
veya dis yan baglarin yeniden olusturulmasi igin koruma

- Peronal tendonlarin hastalanmasi ve sakatlanmasi

- Belirli arakliklarla tekrar eden kizarikliklar veya tahrig sonucu kronik ilti-
haplanmalar olan ayak bileginin iltihapli ve dejeneratif mafsal hastaliklari
(OSG/USG)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

Destekleme 3 asamada gergeklesir:

Asama | - iltihaplanma agamasi (Sek. 1): Ayaklik sayesinde ayadi pronas-
yon kemeri ile birlikte hafif pronasyonda ve nétr konumda (90°) hareketsiz
hale getirebilirsiniz.

Otoadaptif yan sabitleme elemanlart ile ilave bir sabitlik elde edilir. Malleo
TriStep 50S8 bu asamada ayakkabi iginde takilamaz.

Asama Il - Proliferasyon asamasi (Sek. 2): Asama |'deki sabitlestirme
baslangic fonksiyonundan sonra ayaklik giin igerisinde ¢ikarilabilir. Asama
II'de belirli yiiklemelerle hareketlilik / aktivite 6n plana gikmaktadir. Sabitleme
icin Malleo TriStep 50S8, sabitleme kemerleri ve otoadaptif yan stabilizas-
yon elemanlari ile birlikte kullanilir. Ayak bileginin sabitlenmesi ve residif
profilaksi igin geceleri ayaklik da takilir.

Asama Ill - Remodiilasyon asamasi (Sek. 3): iyilesmenin sonlarina dogru
yan sabitleme elemanlari ve sabitleme kemeri ¢ikarilir ve Malleo TriStep
5088, destek icin ve yeni yaralanmalari 6nlemek igin kullanilir, 6rn. spor
esnasinda veya baska aktiviteler. Opsiyonel olarak yan sabitleme eleman-
larina ve sabitleme kemerlerine ihtiyag halinde donanim eklenebilir.
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1.3 Kontrendikasyon

1.3.1 Mutlak kontrendikasyon

Bu ortez, peroneus parez durumunda ayak kaldirma ortezi olarak uygun
degildir.

1.3.2 Rolatif kontrendikasyon

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorlstilmesi gerekir: Desteklenen
viicut bolimiinde cilt hastaliklari/ yaralanmalar, iltihapl gérintiler, sismis
ve acllmis yaralar, kizariklik ve Lenfle ilgili akis bozukluklarinda — yardimci
maddenin viicuttan uzak yerlerinde yumusak bélgelerdeki siskinlikler; Ba-
cakta his kaybi ve dolasim bozukluklar.

1.4 Genel glivenlik uyarilar

Hasta, Grintn usuliine uygun kullanimi/ bakimi hakkinda bilgilendirilmelidir.
Uriiniin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis personel tarafin-
dan yuritilmelidir. Glnlik tasima siiresi ve kullanim zaman araligr doktor
tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gore belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle yaralanma tehlikesi. Uriin
sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur. Sira digi degisikliklerde (6rn.
sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora bagvurulmalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapiimamalidir.

Cok fazla siki takilmig bir ortez/bandaj lokal basinca ve damarlarda/ si-
nirlerde daralmalara neden olabilir. Uriinii gok siki takmayiniz.

DUYURU

Yanlis gevre kosullarindan dolayi hasarlar. Uriin alevlere dayanikhi de-
gildir. Agik ates veya diger 1si kaynaklarinin yakininda kullanilmamalidir.
Uriin yag veya asit igeren maddeler, merhem veya losyonlar ile temas
etmemelidir.
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1.5 Teslimat kapsami ve konstriiksiyon

Malleo TriStep 50S8 ayak bilegi ortezi, asama | olarak teslim edilir. Kadife
kumas cilde dost polyamid maddeden meydana gelmektedir. Orteze en-
tegre edilen plastik kalip (polietilen) 6nceden anatomik olarak sekillendiril-
mis olup daha sonra ortopedi teknis-yenleri tarafindan sekli degistirilebilir.
Kisiye 6zel ayarlanabilen cirth baglantilar, ortezin kaymamasi igin karsilikli
gelecek sekilde tasarlanmistir.

2 Kullanim
2.1 Ortez bliytkligiinin segimi (Sek. A)
Ortez buyikligiunin segimi ayak bileginin gevresinin dlglsiine gore yaplilir.

2.2 Uriiniin uyarlanmasi ve yerlestiriimesi
Malleo TriStep 50S8 ayak bilegi ortezinin ilk kullanimi ve ayarlamasi sade-
ce bu konuda egitimli kisilerce yapiimalidir. Teslimat 6ncesi Malleo TriStep
ortezinin ayak ile tam olarak uyum saglayip saglamadig kontrol edilmelidir.
Asama | - iltihaplanma agsamasi: Ortezi takmak igin dnce gapraz kayiglar
ardindan da her bir cirth baglant tamamen agilmalidir. Bu sayede ayaginizi
orteze konforlu bir sekilde basabilirsiniz. Ardindan ayaginizi ortezin igine
tam yerlestirin (Sek. 4) ve ilk olarak orta cirth baglanti baglanmalidir. Bu
esnada kayisi halkadan gegiriniz ve uygun sekilde kapatiniz (Sek. 5). Ardin-
dan kalan iki cirth baglantiyr kapatiniz (Sek. 8). Ardindan 6nce dis (lateral)
capraz kemer (Sek. 7), ardindan da i¢ (medial) gapraz kemer takiimaldir
(Sek. 8). Son olarak pronasyon kemeri takilmalidir, bu esnada da st kisim
ile ayagi pronasyona gekebilmek igin 6nce alt kismi orteze takilmal (Sek. 9)
Asama Il - Proliferasyon asamasi: Bu asamada hareketlilik ve aktivite 6n
plandadir. Ortez, sabitleme kayisi ve sabitleme elemanlari ile birlikte kullanilir.
Oncelikle ayak yataklama demiri, pronasyon kemerinin ve gapraz kayislarin
acilmasi ile ortezden gikarilir (Sek. 10). Ardindan sabitleme kayisi arkadan
orteze cirth bantlarla sabitlenir (Sek. 11). Bu esnada "Ottobock" yazisi
okunabiliyor olmaldir (Sek. 11). Ayrica yan ceplerdeki kirmizi noktalarla
sabitleme kayiglarindaki delikler Gst tste gelmelidir. Sabitleme kayislarini
kilittemek igin dis (lateral) kayisi germe tertibatinin (izerine yerlestirin, ayagin
ic kenarindan gegirip ayak boyunca gekin (Sek. 12) ve ayak bileginin dis
kismina cirtl bant yardimiyla sabitleyiniz (Sek. 13). Aynisinin tersini kayisin
diger kismi igin uygulayiniz (Sek. 14).
iyilesme sirecinde daha sert olan kirmizi yan sabitleme elemanlari, daha
yumusak olan gri elemanlarla degistirilebilir.
Degistirme zamani igin doktora bagvurulmalidir.
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Asama Il - Remodiilasyon asamasi: Sabitleme elemanlari tamamen
cikarilabilir (Sek. 15) ve Malleo TriStep 50S8 ortezi bu tedavi asamasinda
yumusak ortez olarak kullanilir. Hastanin emniyeti bakimindan ve dokto-
run tavsiyesine gore opsiyonel olarak sabitleme kayisi ve yan sabitleme
kayiglar takilabilir.

2.3 Kullanim bilgileri

DUYURU |

Asinma nedeniyle hasarlarin olugsmasi. Her kullanimdan énce ortez
islevselliginin zarar gorip goérmedigi, asinma veya hasar olup olmadigi
kontrol edilmelidir. Ortezde baglantida veya diger bir par¢asinda asinma
oldugu takdirde ortez kullanimamalidir. Uriinde usuliine uygun olmayan
bir degisiklik yapiimamalidir.

Ortez endikasyona uygun olarak kullaniimalidir. Bu arada doktorun talimat-
larina mutlaka uyulmalidir.

2.4 Bakim bilgisi (Sek. B)

30 °C sicak suda piyasada bulunan hassas deterjanlarla elde yikayin. Cirth
bantlar yikamadan 6nce kapatiniz. Deride sikayetlere neden olabilecegi
igin tim sabun artiklar temizlenene kadar iyice durulayin. Kendiliginden
hava ile kurumasi saglanmalidir. Kurutma sirasinda (giines isinlari, ocak
veya isiticilarin sicakligi) dogrudan isi kaynaklarinin kullanimi énlenmelidir.

Ayaklik nemli bir bez ile temizlenebilir.

DUYURU |

Onayi olmayan temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Ayakhgin,
asindirici temizleyicilerle temizlenmemesi gerektigi hastaya bildirilmelidir.

3 Diger kullanim sinirlamalari

Uriin sadece bir hastanin kullanimi igin tasarlanmigtir. Giinlik tagima siiresi
ve kullanim zaman aralidr tibbi endikasyona gore belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle tehlike. Sekillendirile-
cek pargalar ve cilt ile temas eden her bir parca, baska kisilerde ortezin
kullanilmasi sonucu iglevsel veya hijyenik risklere sebep olabilir.
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FDA: Bu irln/ Grinln paketi sentetik lateks igermektedir.

4 Sorumluluk

Uretici, sadece iiriiniin belirtilen kosullarda ve 6n gériilen amaglarla kulla-
nilmasi durumunda bir sorumluluk iistlenir. Uretici, Griiniin amacina uygun
bir sekilde kullanilmasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde triine bakim
yapilmasini 6nerir.

5 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iriinler ydnetmeliginin yikimlaliklerini
yerine getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi triin siniflandirma
kriterleri nedeniyle, Griin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk
beyani Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmigtir.

ETTSET']VHOH ouuﬂéAwV EMnvik&

Mpoeidotooelg yia mbavolq KivdOvoug atuXHaTog Kal
TPAUKATIOUOU.

[ 7] Npoeidomotioelg yia tudavi TpokANon TEXVIKGOV CNHLOV.
Meploodtepeg TANpodopieq OXETIKA pe TV epappoyn / xpron.

| MAHPODOPIEE |

Hpepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2013-03-18
®  MeleTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV EYypado.
* [lpoog€te Tiq uTodeielq aodbdlelag.

1 MNeprypadn
| MAHPO®OPIEZ |

O 0dnyieq xpriong mpémel va apadidovtal otov acbevi.

1.1 Zkomdg xpriong

O vapbnkag modokvnpikig Malleo TriStep 50S8 mpoopiCetal amokAet-
OTIKA yla XPrion OTNV amokatdotacon NG TodoKVNLIKAG Apbpwong Kal
ATIOKAEIOTIKA Yla TNV eTtadr| pe vyLEG dEppa.
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1.2 Evdei&eig kat Tpomog dpdong

- 2oBapéq kal xpodvieg kataotdoelg aotddelag tou v@wdoug BuAdkov,
QVETIAPKELEG CUVOEOUWV KAl TPAUVHATIOHOLl TWV aoTpaydAwv (rtodokvn-
Hikn / vrtaotpayalikn), 6Tiwg coPfapd diaotpéuparta kat pHelg twv EEw
OUVOEOHWV

- MeteyyelpnTiki TpooTacia petd andé cuppadn Kat/rj avamiaon Twv E&w
OUVOEOUWV TNG TIOOKVNKLKAG

- MNaBbAoeLg Kal TPAVHATIONOL TWV TIEPOVLAIWY TEVOVTWY

- ®Aeypovéqg kat ekpulloTikég apBpomdbeleg Twv aotpaydiwv (rodokvn-
WKA / uTtaoTpayaAikn) pe uToTpoTidfouoeq KATaoTAoeLg epeBlopol i
Xpovieg apBpoBulakitideq

H évdel&n kabopiCetal amo tov latpod.

H mepi®ain mpaypatomnoleital oe tpia otddia:

Z1adwo | - Ztadio pAeypovig (. 1): To AL akivntomoLleiTal He TO Tie-
piPAnpa oe cuvduaopo pe Tov LAavta pnviopol oe eAadppl TPNVIOUS Kat
oudétepn B€an (90°).

H mpo6obetn otabepotnTa emituyxdvetal pe ta avtonpooappolopeva
TIAeUPIKA oTolxela otabepotioinong. & autd To otddlo dev PTopeite va
¢dopéoete mamnovtol pe to Malleo TriStep 50S8.

Ztadio Il - Ztadio moAhamAactacpol (eik. 2): Metd tnv apxikn tou
XpRon wg vapbnka akwvnrotoinong oto otadto |, To mepifAnua pmopei
va adalpeital katd tn didpkela TG npépag. 2to otddio ll, Tpogxel n Ki-
vntomoinon/ evepyotoinon pe otoxeupévo doprtio. Na tn otabepotoinon
To Malleo TriStep 50S8 xpnoipomoteital pe pavia otabepotoinong Kat
avtompooappolopeva TIAeUpIKA ototyeia otabepotoinong. MNa tnv akivn-
Totoinon NG TOSOKVNHIIKAG KAl TNV aTiopuyn UTIOTPOTIWV, TO TIEPIBANHA
TomoBeteital kata tn didpkela g voxTag.

Z1aduo Il - Ztado avadiapopdwong (eik. 3): Kovtd oto té€Aog tng avap-
pPWOoNG Ta TIAEUPLKA OTOLXEla Kal o Wpavtag otabepoToinong adaipoivvrat
kat to Malleo TriStep 50S8 umopei va xpnotporoinBei yia Adyoug vtootr|-
pLENG kat podvAagng amd véoug Tpavpatiopolc, T.X. Katd v aéAnon r
AaMeg dpaotnpidtntes. Mpoatpetikd, Ta TASUPIKA OToLyEla KaAL O IHAVTAG
otabepotioinong propolv va evioxbovtal Katd TiepimTworn.
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1.3 Avtevdei&eig

1.3.1 AntéAvtn avtévdelgn

O vdpbnkag dev evdeikvutal yla xprion wg Kndepovag utooTrpLlEng Tou
100100 O€ TIEPITITWOELG TIAPECNG TOU TIEPOVLAIOU.

1.3.2 ZxeTikéG avtevdeigelg

lMa g akdAoubeg evdeitelq amatteital cuvevvonon pe Tov LlaTPo: Tiabnoelg/
Tpavpatiopoi Tou déppartog, epdavion epebiopwy, xnhoeldn pe oidnua,
epubpodTnTa KAl avgnuévn BeppdTnTa oTo TACYOV HEPOG, AeUdLKr OTACN
— akOun kat adldyvwota oWAATA TwV HAAAK®WV HOopiwv HaKpld ard To
Bonbntikd péoo, diatapayeg g evalodnoiag kal Kakr alpdtwaor Tou TodLov.

1.4 l'evikég vmtodei&eic aopaleiag

NAHPO®OPIEZ

O aoBevig TIPETIEL VA EVNLEPWVETAL YIA TO OWOTO XeLPLoUd Kat T $ppo-
vTida Tou TPoidvToG,.

H mpTn ipocappoyn Kat ToTiof€Tnon Tou TIPOoioVTOG TIPETIEL Va YiveTal
pévo amd katapTiopévo poowtikd. H kabnueptvry didpkela xpriong
Kal To XPoviko didaotnua tng Oepaneiag kabopiCovral and tov LATPo
pe paon tnv evéedelypévn LATPLKA XProN.

A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopold Adyw avop6d0o&ng xpriong. To mpoidv Tipo-
opiCetal yla xprion amnd évav povo acbevry. e TePIMTWON acuvhOLoTwY
petaforwv (m.x. ab&non twv evoxAioewv) avalntiote apéowg évav latpo.

Aev TipéTeL va eTieLPOUVTAL AKATAANAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.
‘Evag vapbnkag A kndepodvag tou edpapudlel OPIKTA PTIOPEL va TIPOKANE-
OEL TOTIKH AoKNoN TIEONG f) AKOWN, OE OPLOPEVEG TIEPITITWOELG, CUKTIIEDN
Twv dlepXOpevwy alpopépwv ayyeiwv f veipwv. Mnv tortoBeteite TIOAD
OobIKTA TO TIPOIOV.
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EIAOMOIHZH.

DOopa Aoyw €kOeong oe aoxnueg mepIBarlovTtikég ouvOnkeg. To
Tpoidv dev eival apAekto. ATtayopeleTal n Xprion Tou KOVIA O€ YUpvA
dAGya 1) AMeg TinyEg BeppodtnTag.

To mpoidv dev TipEmeL va Epxetal oe enadn pe Aimapd kat 6§va péoa,
aholpéq i Aootov.

1.5 Mepiexouevo ouokevaoiag Kat KATAOKEL

O vdpOnkag modokvnuikng Malleo TriStep 50S8 mapadidetal otnv Ka-
taotaon tou otadiov |. To upaopdtivo Beholdvo LVAkS aTtoteAeital anod
TIoAuapidlo $iAkoé Tpog 1o dépua. H evowpatwpévn TTAAOTIKA ETOTPWON
(rtoAuatBulévio) Tou vapbnka €xel TipodiapopdwBei avaTopikd, alAd pro-
pei va avadiapopdpwbei amod tov texviko opBomedikwy eldwv avaloya pe
TG avaykeg. Ot detrpeg BENkpo pubpiCovtal Eexwplotd kat givat Tomobe-
uévol e avtibetn ¢opd, yia va pnv pnopei o vapbnkag va yAloTproeL.

2 Xeplopog

2.1 Emtidoyri pey€@oug vapbnka (eik. A)

H emihoyn tou peyéBoug Tou vapbnka yivetal HETPWVTAG TNV TIEPIHETPO
TOu aoTpayaiou.

2.2 Mpooapuoyn kKat TomoBETnNon Tou MPoiovTog

H mp®tn mpooappoyn kat Torof€Tnon Tov vapOnka TIodOKVNHIKAG
Malleo TriStep 50S8 mpémel va yivetal povo armod eEELOIKEVIEVO TEXVIKO
mpoowTkd. Katd tnv mapadoon tou Malleo TriStep 50S8 mpémnel va
eAEYXETAL N OWOTH Epappoyn oTo TIOdL.

Z1adwo | - Z1adio dpAeypovig: Na va tomobetioete 10 vapOnka, pwta
avoifte TeAeiwg Toug oTAVPWTOUG IHAVTEG Kal £TelTa Toug EexwploTolq
detnpeg PEAkpo. Etal, dtaodaliCetal n dvetn tomobETnon Tou odlol oTo
vapbnka. 2tn ouvéxela, TomoBeTAOTE TO TIOSL OTO VApOnka (eik. 4) kat
kAeloTe TipwTa TO peoaio detrpa PEAKpo. Na To okoTd auTod, TIEPATTE TOV
lHavTa amo ) OnAd kat kAeiote avtiototya (ek. 5). ‘Emetta, aodpaiiote
Toug dVo evaropeivavteg detnpeg PEAKPO (elk. B). 2Tn ouvExela, TTIEPAOTE
TpwTa Tov eEWTEPLKO (TIAELPLKO) OTAVPWTO LHAvTA (EK. 7) Kal, ETelta,
TOV E0WTEPIKO (KEVTPIKO) OTaUpwTO Ipavta (eik. 8). ‘Emelta, tomobetnote
TOV IHAVTA TIPNVLOHOU, OTEPEWVOVTAG TIPWTA TO KATWTEPO TUAHA OTO
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vapbnka, MoTe va PTIopeiTe pe To eTdvw TuApa va tpapnfete To TodL o
mipnvn B€on (ek. 9).

Z1adwo Il = Z1adlo moAAamAactacpol: 2 avtd To oTddlo, TIPOEXEL N
Kwnrotoinon kat n evepyormoinon. O vapbnkag xpnotpoToleital pe Tov
lpdvta kal Ta otolxeia otabepomnoinong. Apatpéote amd to vapOnka tov
0dnyo6 €dpaang Tou odLov, avoiyovtag Tov IHAVTA TIPNVIOHOU KAl TOUG
OTAVPWTOUG LHAVTEG Tou vapbnka (ewk. 10). Ztn ouvéxela, KOAROTE TovV
ipavta otaBegportoinong oto vapdnka amd tnv miow mAeupd (ewk. 11).
Kata tn dwadikacia avtn, mpooé€te wote n emypadn ,Ottobock” va ei-
vat opath (k. 11). ErumAéov, ta kdkkiva onpddia TpETeL va CUUTITITOUV
akplp®Gg oTig TIAAivEG Brikeg e TIq OTIEG OToV LHAvTa otabepoTtioinong.
lNa va kAeioete Tov Ipdvta otabepotoinong, Tomobetnote Tov eEWTEPIKO
(TIAgLPLKO) pdvTta TTAdvw amd T paxn, TMAvw amd To ECWTEPIKO AKPO TOU
10d100, TIEPACTE TOV ATIO TNV KATW TIAEUPA KATA HAKOG Tou TIod10U (ELK.
12) kat KoAAAoTE ToVv TIAvw atd TNV eEWTEPLK TIAEUPA TOL AoTpaydiou
(ewk. 13). Evepyriote avtiotoixa pe tnv AAAn mAeupd tou avta (k. 14).
Katd tn didpkela touv otadiov avappwong, Ta otabepdtepa KOKKIVA
TIAeUPLKA oToLXela atabepomoinong pmopolv va aviikataotabolv pe ta
amnaAdTEPa OTOLXEIA YKPL XPWHATOG.

To xpovikd onueio yla v aviikatdotaon TPETEL va JLEVKPLVIOTEL LE TO
Bepdmovta latpd.

Ztadwo lll - Z1ado avadiapépdwong: Ta otoiyxeia otabeporoinong
propouv va adatpeboiv TARpwg (eik. 15) kat To Malleo TriStep 50S8
propei va ypnotpototnBei oe autd 1o 01ddio Tng Bepareiag wg Halakog
kndepovag. Avaloya pe tnv aicbnon aopdieiag tov acBevolg kat 1n
o00TOOoN TOU LATPOU UTIOPOUVV TIPOALPETIKA va ToTtoBetnBolv eTimAéov o
lLAVTOG KAl Ta TIAEUPLKA oToLxela atabeportoinong.

2.3 Ynodei&eig xpriong

EIAOMOIHEH

Znuigg Aoyw pOopdag. Mpiv amd kabe xprion, EAEyxeTe To vapbnka yia
v kaAn Aettoupyia, evdexopeveg pOopéq 1 ehattwpata. MOAG kamolog

detrpag PEAKpO A kKatoto dAo TufApa Tou vapbnka mapouvotdoel ¢pOo-
pég, o vapOnkag dev TipETEL TIAEoV va Xpnotpotoleital. Agv TipEmeL va
eTiXELPOOVTAL AKATAANNAEG LETATPOTIEG OTO TIPOIOV.
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O vapbnkag mpémiet va xpnotpototeitat cOppwva pe TG evdeigelc. Mpémet
va mpoolvtal ot 0dnyieg Tou LlaTPoL.

2.4 Yniodei€eig ppovridag (sik. B)

MAévete oto ¥€pL oe CeoTd vepd 30°C pe Ao, KOO ATIOPPUTIAVTLKS.
KAeivete Toug detnpeg PEAKpoO Tipv amd 1o TAUCLHO. =eTIAEVETE KAAQ,
HEXPL va aTopakpuvBolv 6Aa Ta uToAeippata oatouviol, kabwg propsei
va Tipokaiéoouy epedilopolg oTo déppa. ZTeyvwveTe otov aépa. Katd 1o
otéyvwpa anoolyete Tnv dpeon €kBeon oe inyég Oeppdtntag (nAakn
aktwvoPBolia kal Oeppodtnta and doldpvoug kat Beppavtikd ocopata).

To mepiPAnpa modiol pmopei va kabaplotel pe éva uypo mavi.

EIAOMOIHZH

®DOopa Aoyw xpnotpotmoinong akatdAAnAwv kabaploTik@v. Zuppou-
Aevete Tov acBevr 6TL dev Tipémel va kabapilel To mepiPAnua Todol
pe TIoAD dpaoTikd péoa.

3 Mepaltépw TEPLOPLIOUOL XPRONG

To mpoidv oxedidotnke yia xprion and évav pévo acbeviy. H kabnuepivi
SLapKeLa XProng Kal To Xpoviké diaotnua g Bepareiag kabopilovtal pe
Bdon T cuotdoelg Tou Latpou.

Kivduvog Aoyw avopB86doEng xpnong. Mpooappdoipa pépn Kat pépn
Ta omoia €pyovtal oe dpeaon emadn pe 1o d€ppa evdExeTal KATA TN
xpnon tng 6pbwong va evéxouv kivdivoug Aettoupyiag i uyLewvAg yla
Karolo dAAo atopo.

FDA: To mpoidv/ n cuokevacia tou Tpoidvtog TiepLéxel ouvOeTIkO AATEE,

4 Evbuvn

O kataokevaoTrig avahapfavet eubivn, povo Qv To TIPOIOV XPNOLHOTIOLEITAL
uTIO TOUG TIPOKABOPIOPEVOUG GPOUG KAl YLA TOUG TIPOPBAETIOHEVOUG OKOTIOUG.
O KATAOKELAOTHG CUVIOTA TNV KATAANAN HETAXEIPLON TOU TIPOIGVTOG Kalt
™ ¢dpovtida Tou cluPwva pe TG 0dnYieg XPNoNG.
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5 Zuppopodwon CE

To mpoidv mAnpoi 1ig anattioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd
TipoidvTa. Bdoel Twv kpLtnpiwv Katnyoplotmoinong yia latpikd mpoidévia
oOpdwva pe 1o Mapdptnua IX tng dvw Odnyiag To Tpoidv tafivopnOnke
otnv katnyopia I. H dnAwon cuppdpdwong ouvtdaydnke yia avtd to Adyo
amné v Ottobock pe amokAeiotikr tng eubivn cvpdwva pe to Mapdpn-
pa VIl tng avw Odnyiag.

3HavyeHune cuMmBoNOB Pycoxuii

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW ONacHOCTU HECHACTHOMO
cnyyas unu nosy4eHust TpagM.

[ T NpenynpexneHusi 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMX NOBPEXAEHMSX.

[wHeoPMALMS | [lononHMTENbHAS MHbOPMALWS N0 HA3HAYEHWIO / MPYMEHEHUIO.

| MHOOPMALMS |

[ata nocnegHen aktyanusauuu: 2013-03-18
e CnepnyeT BHMMATENLHO NPOYUTATL AAHHBIN LOKYMEHT.
e CobniopanTe ykasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTu.

1 Onucanue

MHOOPMALMS |

BbloanTte nauveHTy HacTOSLLYIO MHCTPYKLMIO MO UCMOMb30BaHUIo.

1.1 HasHa4eHune

"oneHocTtonHbIn optea Malleo TriStep 50S8 npepHasHa4eH Tonbko Ans Uc-
MoJib30BaHWs B OPTE3UPOBaHUM FOIEHOCTOMHOrO CycTaBa U UCKIIIOHUTENbHO
AJ1S KOHTaKTa C VHTAKTHBIMW KOXHbLIMU MOKPOBaMM.

1.2 Moka3aHuns u NpuHUMN BECTBUS

- OCTpas 1 XxpoHnyeckas HeCTabubHOCTb KancynbHO-CBA304HOro annapa-
Ta, pacTaXeHUa CBA3OK N TakKne NoBpexaeHusa roneHoCTonHoro cycraea
/TapaHHO-I'IFITO‘-IHO-J'Ia,EI,beBVIJJ.HOI'O CyCTaBa, KaK TaXeble AUCToOpCcCUn U
paspbiBbl BHELLUHEW YacTu CBSA3OK,

- nocneonepaunoHHasa pea6mnmau.vm nocne HanoXxeHud LWBOB NN PEKOH-
CTPYKLUNN CBA3OK NOJIEHOCTONHOrO CycTaBa,
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- 3260N1€BaHMSA U MOBPEXAEHNS CYXOXMINIA ManoBepLOBbIX MbILLLL,

- BOCManuTesibHble 1 AereHepatnBHble 3a6051€BaHUS FONIEHOCTOMHOrO Cy-
cTaBa / TapaHHO-NATOYHO-NAAbEBUAHOIO CYCTaBa, COMPOBOXAALMNECS
PeLVAMBMPYIOLLMMU BOCNANUTENbHBIMU MPOLECCaMU UM XPOHUYECKUMU
peaKTUBHBIMU BbINOTAMM.

MokasaHue onpenensieTcs Bpa4om.

Tepanus ocylwectsnsietcs B 3 atana:

Oran | - BocnanutenbHas ¢asa (puc. 1): cTona ¢pukcupyetcsa cronogep-
xarenem B KOMBUHALMW C MPOHALMOHHBIM PEMHEM MPW JIErKON NPOHaLMUK
1 B HEMTpanbHOM nonoxeHun (90°).

[JononHutenbHas ycTon4mMBoCcTb 06ecneymBaeTcs camoaaanTpyoLwyMncs
60KOBbIMU CTabUNN3NPYIOLWLMMK dneMeHTamn. Ha gaHHom atane optes Malleo
TriStep 50S8 HeBO3MOXHO HOCUTL B 06YBMU.

3ran Il - nponudepartmsHas ¢asa (puc. 2): nocne MHNLMANILHON GYHKLMN
B KayecTBe puKcUpyloLLero optesa Ha aTtane | Tenepb B AHeBHOE BpeMmsi
MOXHO CHMMaTb cTonoaepxxatenb. Ha atane Il Ha nepeaHuit nnaH BbIXOAAT
Mo6unu3aums / akTMBMpPOBaHME, CONPOBOXAAEMbIE LieNeHanpaBieHHbIM Ha-
rpyxenviem. [Ins obecneyenus yctonumnsoctn optea Malleo TriStep 50S8
cnefyeT HOCUTb CO CTaBUIM3NPYIOLLIUM PEMHEM U CamMOaaanTUPYIOLLMMUCS
60KOBbIMY CTABUAN3UPYIOLLMMK dnemMeHTamu. [1ns uMmobunusaumm cycrasa
CTOMbl ¥ AN NPOUNAKTIKU PELMANBOB CTONOAEPXKATENb aaanTUpyeTcs B
HOYHOE BpeMSi.

Oran Il - dasa pemoaynsaumm (puc. 3): K KOHLLY ne4ebHOro Lykna cH1uma-
toTcst GOKOBble CTAbUNN3MPYIOLLME BNEMEHTbI U CTABUNN3NPYIOLLUIN PEMEHb,
nocne vero opte3 Malleo TriStep 50S8 mMoxeT npUMeHsTLCS AN1S NOAAEPXKKU
U NpefynpexXaeHVsi NOBTOPHbIX MOBPEXAEHUI, HANPUMED, NMPY 3aHATUAX
CMopTOM UAK ApyrvMU Buaamu aestensHoct. OnumMoHanbHO MOXHO B
cny4yae HeobXoAMMOCTN BHOBb yCTaHOBWTb GOKOBbIE CTabUAM3UpYLoLLUe
3/1EMEHTBI U CTabUIN3VPYIOLLMIA PEMEHD.

1.3 MpotnBonokasaHus
1.3.1 AGcontoTHble NPOTUBOMNOKa3aHus

OpTe3 He npeaHa3Ha4eH ana ncnosib3oBaHMA B Ka4ecTBe opTesa Ansa noa-
HI/IMa}OLLI,ePI MbILLLLbI FONEeHW Npu napese Manoﬁepu,osoro HepBa.
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1.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKA3aHUs

Mpun Hann4Mm oaHOW U3 OMMUCaHHbIX HUXE KapTUH GonesHn HeobxoaMMO
NPOKOHCYNIbTUPOBATLCS C BPAYOM: KOXHble 60ne3HM / NoBpexaeHne Kox-
HbIX MOKPOBOB Ha AAHHOM y4acTKe Tena; BocnanutenbHas CUMNTOMaTHKa,;
py6Libl, CONPOBOXAAOLLMECS MPUNYXIOCTbIO, MOKPACHEHWEM 1 NeperpeBoM;
HapyLeHUs MMM$OOTTOKa — TaKXe U NPU HEBBISCHEHHOW NPUYMHE NPUMYX-
JIOCTN MSAFKUX TKaHeN, NPOSIBNSIOLWENCS He B HENOCPEACTBEHHON 6IM30CTH
OT HOCUMMOrO BCMOMOraTenbHOro CPeACcTBa; HapyLUEeHNs YyBCTBUTENbHOCTU
1 MECTHOro KpoBoobBpalLeHnsi B 06nactu Horu.

1.4 O6Lune ykasaHusi No TexHuKe 6esonacHocT1

MHOOPMALMS |

HeobxoarMo NpPoMHCTPYKTMpPOBaTh NauMeHTa no npasuibHoMy obpallie-
HUIO C U3LENNEM U YXOAY 3@ HUM.

MepBuyHas noaroHka v opaboTka N3Aenus MOXET BbIMONHATLCS TONbKO
NpoLUeALL MM COOTBETCTBYtOLLLEe 06y4eHMe cneupanmctamu. ExenHesHoe
BPEMSI HOLLEHUS U3AENNS 1 AJIMTENBHOCTbL €0 MPUMEHEHUS ONPEENSIOTCS
MeMLMHCKMMMN NOKa3aHUsSMK.

[ A BHUMAHVE

OnacHocCTb Nosly4eHus TpaBMbl BCIEACTBME HEHaAeXallero uc-
nonb3oBaHus. [aHHoe nspenve npeaHasHavyeHo UCKIIHYUTENBHO ANs
MHAMBUAYanbHOro ncnonb3osaHus. Ecnu 6yayt 3ameyeHbl Heobbl4Hble
n3MeHeHNs (HanpyMep, NOSsIBATCS HOBbIE Xanobbl), crnefyeT He3ameanu-
TeNbHO 06PaTUTLCS K Bpauy.

Ha nspnenvn He ponyckaeTcs NPOU3BOAUTL CAMOBOJIbHbLIE U3MEHEHUS.
MepeTaHyTbI GaHAaX UK OPTE3 MOXET NPUBECTU K MECTHBIM HAMUHAM
1 K CY>XXEHUIO NPOXOASALLMX MOJ, HUM KPOBEHOCHBIX COCYZI0B UM HEPBOB.
He satdrusaiite nagenve CaunWKoOM Tyro.

I'Iospe)Kp.eHmi BCieaAcTBue HeJonyCTUMbIX ndOBVIFI Opr)KaIOLI.I,eVI
cpeabl. D,aHHOG n3nenune He SIBNSIETCS HeBocniaMmeHsowmmes. He po-
nyckaeTcs HOCUTb ero 863N OTKPbITOrO OrHA MAn NPOYMNX NCTOYHUKOB
WHTEHCUBHOIO Tenaons3ny4yeHud.

MNapenne He ponxHo KOHTaKTUpOBaTb C XWPOBbIMU NN KUCNOTHbIMN
cpeacTeaMu, MasaMmu Uan NOCboHaMU.
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1.5 O6bem nocraBku U KOHCTPYKLUS

"onexoctonHbi opte3 Malleo TriStep 50S8 nocrasnsieTcs B cocTosiHuy,
COOTBETCTBYIOLLEM NPUMEHeHUto Ha aTane |. He pasppaxaiowwmin koxy Be-
Nop M3roToBneH U3 nonvamvaa. BeraBnsemomy B optes nnactMaccoBomy
(nonuatuneHoBOMy) BKNafbllly 3apaHee npuaaHa aHatomuyeckas popma,
npv HeoBXOAMMOCTN OH MOXET BbiTb MHAMBUAYANbHO NMOAOIHAH B XONOAHOM
COCTOSIHUM TEXHUKOM-OPTONEeAoM. YTo6bl NpeaoTBpaTUTL CocKanb3ablBaHe
opTesa, MHAMBMAYaNLHO PEryiupyemble TKaHEBbIE 3aCTEXKM PACTONOXEHbI
nornepemMeHHO B MPOTUBOMOIOXHOM HanpaBieHNH.

2 NMpumeHeHne
2.1 Boi6bop pa3mepa oprte3a (puc. A)
Paamep optesa onpepensercs no o6xsarty NOALIKKY.

2.2 HanoxeHue u NoaroHKa usaenus

[MepBuyHas nogroxka n gopabotka roneHoctonHoro optesa Malleo
TriStep 50S8 MOXeT BbINMOMHATLCS TOMLKO MPOLUEALLNMN COOTBETCTBYIO-
wee obyyeHne cneumnanuctamu. Mepepn Bblgauen nauneHTy opresa Heob-
XOAMMO Yy4,0CTOBEPUTLCS B MPaBUIILHOCTU Ero NOIOXKEHUS Ha Hore.

Ortan | - BocnanutenbHas dasa: Ana HaNoXeHUs opTeda paccTerHuTe u
MOSIHOCTLIO OTKPOWTE NePEKPECTHbIE PEMHM, a 3aTeM OTAESbHbIE TKaHeBbIE
3acTexku, obecrneyvB TeM caMmbiM KOMGOPTHOE BAEBaHWE HOMM B OpTe3.
BcrasbTe Hory B opTes (puc. 4) 1 3acTerHuTe CPeAHIO TKAHEBYIO 3aCTEXKY.
Mpwn aTom NponycTuTe pemeHb Yepes cepbry u 3actertute (puc. 5). 3atem
3acTerHuTe ocTaBlUMeCs ABe TKaHeBble 3acTexkm (puc. 6). MNMocne yero Ha-
NIOXUTE BHELLHUN (naTtepanbHbli) NEPEKPECTHbIN peMeHb (puc. 7), a 3aTem
BHYTPEHHUI (MeAunanbHbIi) NEPEKPECTHbIN peMeHb (puc. 8). B 3aknioueHne
HaIoXMNTe MPOHALMOHHbIV PEMEHb, 3aKPenuB Crepsa ero HWXKHIO 4acTb
Ha opTeae, 4TO6bl MOXHO BbINIO MPUTSHYTL HOTY B MOMIOXEHWe NPOoHaLMK
BEPXHeW YacTblo pemHsi (puc. 9)

Oran Il - nponudepatnsHas dasa: Ha faHHOM 3Tane Ha NepefHWI nnaH
BbIXOAAT MOGUAN3aums n aktusuposaHme. OpTes HOCUTCA C GOKOBLIMU
CTabUNN3NPYIOLLUMM BIEMEHTAMM U CTaBUAM3MpYtoLWmM pemHeM. BHavane
BbIHbTE 13 OPTE3a LUMHY CTOMOAEPXKATENS, PACCTErHYB NPOHALMOHHbIN pe-
MEHb 1 NepekpecTHble pemHu (puc. 10). 3atem npucTerHuTe caaam kK optesy
cTabunuaupytowmin pemets (puc. 11). Cnegute 3a Tem, 4To6bl MOHOrPaMMa
“Ottobock” 6bina xopowo pasnuyuma (puc. 11). MNomumo aToro KpacHble
MyHKTbI Ha GOKOBbIX KapMaHax AO/KHbI COBMafath C OTBEPCTUAMM B CTa-
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6unusmnpytolem pemHe. [ns sacternBaHus ctabuUnmManpyoLLero peMHs
HaNIOXWTe BHELUHWI (naTeparbHbli)) peMeHb Ha MOABLEM HOrU, NPOBEAnTe
ero nog, CTornou Yepes BHYTPEHHWI Kpaw cTonbl (puc. 12) n 3akpenute
TKaHEeBOW 3aCTEXKOW Ha natepasnbHon noasixke (puc. 13). [pyroi koHe,
PEMHSl HaIoXWTe 3ePKaslbHO CUMMETPUYHO (puc. 14).

B xone neyeHus Ha pjaHHoM aTane 6onee XecTkue KpacHble G0KoBble cTa-
BGUNN3NpPYIOLLME BNIEMEHTbI MOTYT BbiTb 3aMEHeHbl Ha Bonee Msirkue cepble
3/IEMEHTbI.

B oTHOLLeHWN BpeMeHW 3aMeHbl crieflyeT NPOKOHCYbTUPOBAaTbCS y eva-
Lero Bpaya.

Oran Il - dasa pemoaynaumn: Ha [aHHOM aTarne MOXHO BblHyTb 6OKOBblE
cTabunuaupytowme anemeHTsl (puc. 15) n ncnonbaosats Malleo TriStep
50S8 B kayecTBe markoro opteaa. [pu nosiBneHun y naumeHTa owlylue-
HUS HEYBEPEHHOCTV U HalM4nK COOTBETCTBYIOLLLEN peKOMEHAALMM Bpada
MOXHO OMLMOHANbHO HaNOXUTb BOKOBbIE CTABUNN3NPYIOLLME SNIEMEHTDI 1
CTabuNN3NpyIoLWLUIA PeMeHb.

2.3 YKkazaHusi no ncrnosib30BaHNIO

MoBpexaeHusi BcneacTeue nsHoca. PyHkLUMOHaNbHASA NPUrOAHOCTb,
M3HOC WK MOBPEXAEHUS OpTeE3a JO/MKHbI KOHTPOAMPOBATLCS BCAKMIA
pa3 fo ero npumeHeHus. Kak Tofbko Ha OAHOMN U3 TKaHEBbIX 3aCTEXEK
WM Kakon-Hbyap Aetanu optesa GyaeT BbiIiBNEH HEAOMYCTUMbINA U3HOC,
opTes He cnepyeT Gonee ucnonb3osatb. Ha uagenumn He gonyckaetcs
NPOU3BOAUTL CAMOBOJIbHLIE U3MEHEHMSI.

OpTes foMXKeH NCMNoNb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C KOHKPETHLIMU MOKa-
3aHusaMu. PekomeHaaummn Bpaya AOMKHbI HEYKOCHUTEIbBHO cobnoaaThbes.

2.4 Yka3zarus no yxoay (puc. B)

Crupartb Bpy4Hyto npu 30° ¢ UCNONb30BaHWEM 0BbIYHOrO MAFKOrO MOIOLLLEro
cpeactea. MNepen CTMPKOW 3aCTerHUTE TKaHEBble 3aCTEXKM. TiatesibHo
NPOMooLLMTE OpTe3, Noka He ByayT CMbITbl BCE OCTATKW Mblia, MOryLume
BbI3BaTb UHaYe pasapaxeHue koxu. OcTasbTe CylMTLCA Ha Boaayxe. [Mpu
npocyLwmnBaHuy nsberante NPsIMOro TEMIOBOrO BO3AENCTBUS (COMHEYHOro
06syHeHus, xapa oT oTonuTebHoro npubopa unmn kanopudepa).

O"II/ICTKy cTonoaepxarensa BblHOﬂHﬂﬁTe Bﬂa)KHOI;I TpﬂﬂKOﬁ.
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MoBpexaeHus BCneacTBUE UCNOJIb30BaHUSA HEMPUIOAHbIX YUCTALLMX
cpepacTB. lMauneHTy AomkHO BbiTh yKa3aHO Ha TO, YTO He Aornyckaercs
ounLLaTb CTOMOAEPXaTeNb arpeECCUBHLIMU CPEACTBAMMU.

3 I'Ipoqvle orpaHun4eHust B UCNoJib3oBaHnn

I/I3p,enl/|e CNPOEKTUPOBaHO AN UHAUBUAYaNlbHOIro UCMNO/Ib30BaHUS. Exe-
AHEeBHOE BpeMsd HoleHUsa 6aHﬂ,a)Ka N ANNTEeNbHOCTb €ro npumMeHeHuna
onpeaensaTca MeaNUNHCKUMN NOoKasaHUaMN.

[ A BHUMAHVE

OnacHocTb BCeACTBME HEHaAnexallero ucnosib3osaHus. Hanvuve
VHAMBUAYANbHO NOATOHSAEMbIX UK XE UMEIOLLUX HEeMOCPEeACTBEHHbIV
KOHTaKT C KOXeN JeTanent CONPsxXeHO C PUCKOM B FUTMEHNHECKOM UK
bYHKLMOHANBHOM MaHe Npu NPUMEHeHUN opTesa APYruM NauueHToM.

FDA (Food & Drug Administration, KomuteT nuiwieson 1 nekapcTeeHHoM
npombiwnenHoct CLUA): naHHoe nspenue / ynakoBka COAepXUT CUHTE-
TUYECKUI naTekc.

4 OTBETCTBEHHOCTb

M3roToBuTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb TOMLKO npu ncnonb3oBaHUnN n3pennsa
B 3afaHHbIX YC/TI0BUAX N B COOTBETCTBUN C NPEAYCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHNEM.
NarotoButens PeKoMeHayeT ucnonb3oBatb n3aenue Haanexawmm 06p830M
N OCyLLeCTBNIATb €ro yxoa B COOTBETCTBUN C MHCprKuMeﬁ.

5 CootBetcTBue ctaHaaptam CE

[anHoe nsgenve otseyaet Tpe6osanuam OupekTussl 93/42/ESC no
MEAMUMHCKOW NpoayKumn. B cooTBETCTBUM C KpuTepusMm Knaccudukaumm
MeIVLUVHCKOW NpoAayKuuu, npuBeaeHHbiMm B [prnoxeHun IX ykasaHHoM
OupekTtusbl, nsgenvio npuceoeH knacc |. B aton ceasn Jeknapauusa o
cootBeTcTBUM Bbina npuHaTa komnaxunen Ottobock nop, ceoto ucknoumTenb-
Hyl0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxenuio VIl ykasaHHon [dvpekTuBbi.
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