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Material PP, PA, PUR, PE, NBR/SBR, EVA, PES




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-06-14

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Fersenentlastungsorthese 28F10N nach Dr. Settner/OMM Miinch.

2 Produktbeschreibung

2.1 Bauteile
Pos. | Bauteil Pos. | Bauteil
1 Langsgewolbe links/rechts 9 Niveauausgleichssohle (Lunasoft)
2 VorfuBkappe 10 Fersenkeil (Lunasoft)
3 Klebestreifen fir Wadenpolster 11 Druckaufbaupolster
4 Befestigungsniete 12 Bettungspolster (Schaumstoff)
5 Setzmuttern und Befestigungsschrauben 13 Fersencontainer
(Klettverschluss)
6 Befestigungsschrauben (VorfuBkappe) 14 zuschneidbares Wadenpolster
7 Klettverschluss (Spann) 15 Klettverschluss (Unteres Schienbein)
8 selbstklebendes Klett-/Flausch-Band 16 Klettverschluss (Oberes Schienbein)

2.2 Konstruktion

Die Fersenentlastungsorthese besteht aus glasfaserverstarktem Polypropylen.

Durch die Gestaltung des Fersencontainers (13) wird eine dorsale Anlage im Wadenbereich und
eine Unterstiitzung des Langsgewolbes (1) des FuBes erzielt, die eine freischwebende Positionie-
rung des Fersenbeins in der Orthese ermoglicht. Die FuBbettung erfolgt Gber das FuBformteil fur
das Langsgewdlbe und die anklettbare Niveauausgleichssohle (9). Ein Hoéhenausgleich des
Schuhs auf der gesunden Seite kann durch den Fersenkeil (10) hergestellt werden.

Sowohl zu Kontrollzwecken als auch zur besseren Luftzirkulation der Orthese ist hinten im Fer-
sencontainer eine Offnung eingebracht. Das Fersenbelastungspolster-Set bestehend aus Bet-
tungspolster (12) und Druckaufbaupolstern (11) wird gemaB dem Therapieplan eingesetzt und
dient dem schrittweisen Belastungsaufbau fir das Fersenbein.

Der FuB wird durch die Klettverschlisse (7,15 und 16) und die VorfuBkappe (2) gehalten. Durch
den ReiBverschluss an der VorfuBkappe ist ein leichtes An- und Ablegen der Orthese moglich
und die Zehen werden geschiitzt. Mit den beigefiigten Befestigungsschrauben und Setzmuttern
(5) wird der Klettverschluss (7) an der Orthese befestigt. Optional kann dieser Klettverschluss
auch genietet werden. Die Klettverschlisse auf Hohe des Schienbeins (15 und 16) kénnen zur
besseren Stabilitdat auch miteinander vernietet oder vernaht werden. Das zuschneidbare Waden-
polster (14) stellt den Kontakt zum Fersencontainer her.

Zur besseren Laufsicherheit ist die Unterseite der Orthese mit rutschfestem Profil versehen.



3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Funktionelle Nachbehandlung von Fersenbeinfrakturen (einseitig oder doppelseitig), unab-
hangig vom Frakturtyp und primarer Behandlung.

* Entlastung nach Arthrodese des USG

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
* Fixateur externe (Bohrdrahtosteosynthese)

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen kérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterschenkels und des FuBes.

3.4 Wirkungsweise

Die Orthese entlastet das Fersenbein durch die gezielte Unterstiitzung des Langsgewolbes unter
dem Os naviculare und die formschliissige Umfassung des MittelfuBes und der Wade. Durch die
Umsetzung des Grundprinzips der llizarov-Technik (Kompression und Distraktion auf die Fraktur-
bereiche) wird eine beschleunigte Knochenheilung erzielt. Ein nahezu normaler Abrollvorgang
des verletzten FuBes mit der Orthese beeinflusst die neuromuskularen Strukturen und der
Kalksalzgehalt des Knochens positiv. Die funktionierende Muskelpumpe hilft zur Thrombosepro-
phylaxe.

3.5 Behandlung und Therapieplan
Der Therapieplan ist unabhangig von Frakturtyp und Behandlungskonzept.
Nach Abschwellung/Fadenentfernung: Orthesenanpasssung (4 h)

8.-12. Tag Vollbelastung ohne Gehstitzen

4, Woche 1. Rontgen-Kontrolle (OSG seitlich, Fersenbein spezial/seitlich, OSG unter
Vollbelastung/Hallgrimsson-Aufnahme)

6. Woche 1. Druckaufbaupolster

8. Woche 2. Rontgen-Kontrolle
2. Druckaufbaupolster

10. Woche 3. Druckaufbaupolster

11. Woche Einscannen des FuBes und Erstellung orthopadischer Schuhe innerhalb von
5-6 Tagen

12. Woche Abschluss der medizinischen Heilbehandlung/Arbeitsbelastungserprobung im
BG-Fall

(Die Zeitangaben sind von der BG Unfallklinik Duisburg und berechnen sich ab Unfalldatum)



4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

H

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/A VORSICHT

Verwendung eines Produkts mit Neopren

Allergische Reaktionen durch Allergie gegen Neopren oder Warme

» Tragen Sie Produkte mit Neopren nicht langer als 3 — 4 Stunden ohne Unterbrechung (wenn
nicht ausdriicklich vom Arzt anders angegeben).

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Neopren oder Warme.

I

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.

I

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgeméBe Handhabung

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit.

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

Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und tber +50 °C aus (z. B. Sau-
na, UbermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).

vvyy

5 Handhabung

INFORMATION
» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.
» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.
» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.




» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er

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

5.1 Auswahlen der GréBle
» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgroBe auswahlen (siehe GroBentabelle).

GroBe | SchuhgroBe GroBe GroBe GroBe
Fersencontainer Langsgewolbe VorfuBkappe

S 36 - 41 Container Gr. 1 Langsgewodlbe Gr. S | VorfuBkappe Gr. 1
(86-41) (36-41) (86-41)

M 42 - 46 Container Gr. 2 Langsgewdlbe Gr. M | VorfuBkappe Gr. 2
(42-50) (42-46) (42-46)

L 47 - 50 Container Gr. 2 Langsgewolbe Gr. L | VorfuBkappe Gr. 3
(42-50) (47-50) (47-50)

5.2 Anpassen

1)

W N

agremN

10
11
12
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Das Langsgewdlbe (1) im Fersencontainer (13) platzieren.
INFORMATION: Zur Platzierung das Langsgewodlbe auf ein Blatt Papier kleben. Den
Patienten auf das Lingsgewolbe stellen und die Kontur des FuBes mit einem Stift
markieren (siehe Abb. 2). Die Kontur anschlieBend ausschneiden (siehe Abb. 3) und
im Fersencontainer so platzieren (siehe Abb. 4), dass die Ferse mit dem Punkt im Fer-
sencontainer abschlief3t.
Die Position des Langsgewdlbes im Fersencontainer markieren (siehe Abb. 5).
Das Langsgewodlbe an der Markierung im Fersencontainer festkletten.
Das Bettungspolster (12) in den Fersencontainer einlegen.
Eine erste Belastungsprobe mit Langsgewdlbe und aufgesteckter VorfuBkappe (2) durchfih-
ren.
INFORMATION: Den Grad der Entlastung durch die eingebrachte Offnung im Fersen-
container bei maximaler Fersenbelastung kontrollieren.
Optional: Den Fersencontainer durch Ausfrasen (siehe Abb.9) oder Erwéarmen (siehe
Abb. 10) und anschlieBendes Aufweiten patientenspezifisch anpassen.
Optional: Die Niveauausgleichssohle (9) zur weiteren Erhéhung des Léngsgewdlbes mit
Klettband (8) einkletten.
Das Bettungspolster (12) im Fersenbereich so platzieren und anschlieBend fixieren, dass es
immer Kontakt zur Ferse hat.
INFORMATION: Im Therapieverlauf werden unter dem Bettungspolster gemaB Thera-
pieplan Druckaufbaupolster (11) eingebracht, die dem schrittweisen Belastungsauf-
bau fiir das Fersenbein dienen.
Den Klettverschluss und die Umlenkschlaufe (7) auf Hohe des Spanns mit den mitgelieferten
Setzmuttern und Schrauben (5) befestigen (siehe Abb. 11).
INFORMATION: Zum Befestigen des Klettverschlusses muss das Lingsgewolbe vor-
libergehend entfernt werden.

) Optional: Das Wadenpolster (14) zuschneiden (siehe Abb. 12).

) Die Klebestreifen (3) einkleben und das Wadenpolster im Fersencontainer festkleben.

) Optional: Die VorfuBkappe seitlich einschneiden. AnschlieBend ist das Vernieten oder Verna-
hen der beiden Teile méglich.

) Die VorfuBkappe Uber den Fersencontainer schieben, bis die gewlinschte SchuhgroBe einge-
stellt ist (Skalierung an der Seite des Fersencontainer).

14) Die VorfuBkappe mittels Schrauben (6) am Fersencontainer fixieren (siehe Abb. 16).



15) Eine Belastungsprobe mit komplett montierter Orthese durchfiihren.
INFORMATION: Den Grad der Entlastung mit einem Papierstreifen durch die einge-
brachte Offnung im Fersencontainer kontrollieren (siehe Abb. 17). Dazu den Papier-
streifen zwischen der Ferse und dem Druckaufbaupolster platzieren. Den Papierstrei-
fen bei voller Belastung des Fersenbeins unter gleichmiaBigen Zug aus der Orthese
ziehen. Der Papierstreifen muss sich mit leichtem Widerstand vollstindig herauszie-
hen lassen ohne dabei zu zerreiflen.

5.3 Anlegen

/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT

UnsachgemaiaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese vor.

» Legen Sie die Orthese immer geméB den Anweisungen in der Anleitung an.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese sicher.

I

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstlchtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstichtiges, verschlissenes oder beschadigtes Pro-
dukt nicht weiter.

v

v

1) Die Klettverschlisse und den ReiBverschluss 6ffnen.

2) Mit der FuBspitze zuerst in die Orthese einsteigen (siehe Abb. 18).

3) Die Klettverschlisse schlieBen, dabei auf gleichmaBige Spannung achten (siehe Abb. 19).
4) Den ReiBverschluss schlieBen (siehe Abb. 20).

5.4 Reinigung

I

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

Die Orthese regelméBig reinigen:

Orthesenrahmen:
1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.
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2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

Gurte und Polster:

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von Hand waschen. Gut
ausspllen.

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

6 Entsorgung
Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2016-06-14

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use contain important information on the fitting and application of the
28F 10N heel relief brace designed by Dr. Settner and CPO Miinch.

2 Product description

2.1 Components

Item | Component Item | Component

1 Longitudinal arch piece (left/right) 9 Compensation sole (Lunasoft)
2 Forefoot cap 10 Heel wedge (Lunasoft)

3 Adhesive strips for calf pad 11 Compression pads

4 Mounting rivets 12 Plantar pad (foam)
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Item | Component Item | Component

5 Adjusting nuts and fastening screws (hook- | 13 Heel container
and-loop closure)

6 Fastening screws (forefoot cap) 14 Tailorable calf pad

7 Hook-and-loop closure (instep) 15 Hook-and-loop closure (lower shin)
Self-adhesive hook-and-loop strap 16 Hook-and-loop closure (upper shin)

2.2 Design

The heel relief brace is made of glass fiber-reinforced polypropylene.

The heel container (13) is designed to enclose the dorsal calf and support the longitudinal arch
(1) of the foot, thus enabling suspended positioning of the calcaneus in the brace. Plantar foot
support is provided by the molded foot piece for the longitudinal arch and the compensation sole
(9), which can be affixed to the heel container. The heel wedge (10) can be used to compensate
for the height of the shoe on the unaffected side.

To facilitate check-ups and for improved air circulation, the brace has an opening at the back of
the heel container. The weight-bearing pad set for the heel, which includes a plantar pad (12) and
compression pads (11), is applied according to the therapy plan and allows the weight borne by
the calcaneus to be built up gradually.

The hook-and-loop closures (7, 15, and 16) and the forefoot cap (2) hold the foot in place. The zip
fastener on the forefoot cap makes it easy to apply and remove the brace and also protects the
toes. The enclosed fastening screws and adjusting nuts (5) are used to affix the hook-and-loop
closure (7) to the brace. Optionally, this hook-and-loop closure can also be riveted. The hook-
and-loop closures at shin level (15 and 16) can also be riveted or sewn together to increase sta-
bility. The tailorable calf pad (14) establishes contact with the heel container.

The underside of the brace features a non-skid profile for increased safety when walking.

3 Intended use

3.1 Indications for use

The brace is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for con-
tact with intact skin.

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Functional follow-up treatment for calcaneal fractures (unilateral or bilateral), regardless of the
type of fracture and course of primary treatment.

*  Weight-bearing relief following arthrodesis of the lower ankle

The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
* External fixator (wire osteosynthesis)

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb/body area;
lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distal to the body area to which
the medical device will be applied; sensory and circulatory disorders in the lower leg and the foot
area.
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3.4 Mechanism of Action

The brace relieves the calcaneus by providing targeted support to the longitudinal arch beneath
the os naviculare as well as a form-fitting enclosure for the metatarsals and the calf. Accelerated
bone healing is achieved by applying the basic principle of the llizarov technique (compression
and distraction of the fractured areas). An almost natural rollover of the injured foot with the brace
exerts a positive influence on the neuromuscular structures and calcareous salt content of the
bone. The functioning muscle pump may also contribute to thrombosis prophylaxis.

3.5 Treatment and therapy plan
The therapy plan is independent of the type of fracture and treatment approach.
After subsidence of swelling/removal of stitches: fitting of the brace (4 hrs)

Days 8-12 Full weight-bearing without crutches

Week 4 1st x-ray evaluation (lateral view of upper ankle, special/lateral view of calca-
neus, upper ankle under full weight bearing/Hallgrimsson imaging)

Week 6 1st compression pad

Week 8 2nd X-ray evaluation
2nd compression pad

Week10 3rd compression pad

Week 11 Scan of the foot and construction of orthopedic shoes within 5-6 days

Week 12 Conclusion of medical treatment/test for fitness for work for worker's compen-

sation cases

(The time indications are from the BG Unfallklinik (hospital for accident cases Duisburg), Ger-
many and are calculated from the date of the injury)

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

/A CAUTION

Use of a product with neoprene

Allergic reactions due to neoprene or heat allergies

» Do not wear products with neoprene for more than 3 — 4 hours without interruption (unless
explicitly instructed otherwise by the doctor).
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| » Do not use the product in case of a known neoprene or heat allergy.

NoTice

Contact with ointments, lotions, or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

NoTice.

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C (14 °F) or above +50 °C (122 °F)
(e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a radiator).

5 Handling

| INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
» Instruct the patient in the handling and care of the product.
>

Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.
worsening of the complaint).

5.1 Selecting the Size
» Select the brace size based on the shoe size (see sizing table).

Size |Shoe size Size Size Size

Heel container Longitudinal arch Forefoot cap
piece

S 36 - 41 Container size 1 Longitudinal arch Forefoot cap size 1
(36-41) piece size S (36-41) |(36-41)

M 42 - 46 Container size 2 Longitudinal arch Forefoot cap size 2
(42-50) piece size M (42-46) | (42-46)

L 47 - 50 Container size 2 Longitudinal arch Forefoot cap size 3
(42-50) piece size L (47-50) | (47-50)

5.2 Adaptation

1) Place the longitudinal arch piece (1) in the heel container (13).
INFORMATION: To determine the placement, affix the longitudinal arch piece to a
piece of paper. Position the patient on the longitudinal arch piece and mark the con-
tour of the foot using a pencil (see fig. 2). Then cut out the contour (see fig. 3) and

place it in the heel container (see fig. 4) so the end of the heel meets the dot in the
heel container.

2) Mark the position of the longitudinal arch piece in the heel container (see fig. 5).
3) Fix the longitudinal arch piece along the mark inside the heel container.
4) Insert the plantar pad (12) into the heel container.

14



5) Carry out an initial weight bearing test with the longitudinal arch piece and the forefoot cap
(2) in place.
INFORMATION: When the heel is under the maximum weight, use the opening cut in
the heel container to check the degree of relief provided by the brace.

6) Optional: Adapt the heel container to the individual patient using milling (see fig. 9) or heat
(see fig. 10), then widening it as necessary.

7) Optional: Secure the compensation sole (9) with the hook-and-loop closure (8) to further
increase the height of the longitudinal arch.

8) Position and then secure the plantar pad (12) in the heel area so that it maintains continual
contact with the heel.
INFORMATION: During the course of therapy, compression pads (11) are inserted
under the plantar pad according to the therapy plan and serve the gradual build-up of
weight borne by the calcaneus.

9) Mount the hook-and-loop closure and the guide loop (7) at the instep using the supplied
adjusting nuts and screws (5) (see fig. 11).
INFORMATION: The longitudinal arch piece must be removed temporarily before
mounting the hook-and-loop closure.

10) Optional: Cut the calf pad (14) to the required size (see fig. 12).

11) Attach the adhesive strips (3) and secure the calf pad in the heel container.

12) Optional: Cut the sides of the forefoot cap. The two pieces can then be riveted or sewn
together.

13) Push the forefoot cap over the heel container until the desired shoe size is set (scaling dis-
played on the side of the heel container).

14) Fix the forefoot cap to the heel container using screws (6) (see fig. 16).

15) Carry out a weight bearing test with the fully assembled brace.
INFORMATION: Use a strip of paper in the opening cut in the heel container to check
the degree of relief provided by the brace (see fig.17). Place the strip of paper
between the heel and the compression pad. When the calcaneus is bearing the user's
full weight, pull the paper strip out of the brace in one even stroke. There should be
slight resistance as you pull the paper strip out of the brace, but it should not tear.

5.3 Application

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Improper molding or application

Injuries or damage to the brace due to overloading of the material and improper fit of the brace
due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the brace.

» Always apply the brace according to the information in the instructions.

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or exces-
sively tight application

» Ensure that the brace is applied properly and fits correctly.
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| NOTICE |

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-
age.

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

1) Open the hook-and-loop closures and the zip fastener.

2) First, place the toes in the brace (see fig. 18).

3) Close the hook-and-loop closures, ensuring they exert even pressure (see fig. 19).
4) Close the zip fastener (see fig. 20).

5.4 Cleaning

Norice

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

Clean the brace regularly:

Brace frame:
1) Wipe with a damp cloth as needed.
2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

Straps and pads:

1) Remove the straps and pads from the brace.

2) Close all hook-and-loop closures.

3) Hand-wash the straps and pads in warm water at 86 °F using neutral detergent. Rinse thor-
oughly.

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

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

7 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country of use and may vary
accordingly.

7.1 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in accordance with the
descriptions and instructions in this document. The manufacturer will not assume liability for dam-
age caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorized mod-
ification of the product.

7.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The manufacturer therefore drew up the declaration of conformi-
ty on its own responsibility in accordance with Annex VIl of the directive.
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2016-06-14

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthése de décharge du talon 28F10N congue d'aprés Dr. Settner/maitre artisan ortho-
prothésiste Miinch.

2 Description du produit

2.1 Composants

Pos. | Composant Pos. | Composant
1 Composant destiné a la voate longitudinale |9 Semelle de compensation du niveau
gauche/droite (Lunasoft)
2 Enveloppe de I'avant-pied 10 Cale de talon (Lunasoft)
Bandes adhésives pour rembourrage du 11 Rembourrage de pression
mollet
4 Rivets de fixation 12 Talonnette (mousse)
5 Ecrous de blocage et vis de fixation (ferme- | 13 Coque talonniére
ture velcro)
Vis de fixation (enveloppe de I'avant-pied) |14 Rembourrage pour mollet ajustable
7 Fermeture velcro (cou-de-pied) 15 Fermeture velcro (tibia inférieur)
Bande crochets/velours autocollante 16 Fermeture velcro (tibia supérieur)

2.2 Construction

L’orthese de décharge du talon est fabriquée en polypropyléne renforcé de fibres de verre.

La conception de la coque talonniére (13) permet d’obtenir un appui dorsal dans la zone du mol-
let et un soutien de la voite longitudinale (1) du pied, de maniére a positionner le calcanéum de
facon flottante dans I'orthése. Le pied est calé grace au composant destiné a la volte longitudi-
nale et a la semelle de compensation de niveau (9) auto-agrippante. Il est possible de compenser
la hauteur de la chaussure du cété sain avec la cale de talon (10).

Une ouverture placée a I'arriére de la coque talonniére permet d'effectuer des contréles et offre
une meilleure circulation de I'air dans I'orthése. L'utilisation du kit de rembourrage de charge du
talon comprenant une talonnette (12) et des rembourrages de pression (11) s’effectue en fonction
du plan thérapeutique et sert a augmenter progressivement la charge du calcanéum.

Le pied est maintenu par les fermetures velcro (7, 15 et 16) et I'enveloppe de I'avant-pied (2).
Gréce a la fermeture éclair de I'enveloppe de I'avant-pied, |'orthése se pose et se retire facile-
ment et les orteils sont protégés. Les écrous de blocage (5) et vis de fixation fournis permettent
de fixer la fermeture velcro (7) a 'orthése. Il est également possible de monter cette fermeture
velcro avec des rivets. Les fermetures velcro pour tibia (15 et 16) peuvent étre cousues ou reliées
par rivets pour une meilleure stabilité. Le rembourrage ajustable pour mollet (14) forme la jonction
avec la coque talonniére.

Pour une sécurité accrue pendant la marche, la face inférieure de I'orthése est antidérapante.
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications

* Traitement postérieur fonctionnel des fractures du calcanéum (unilatérales ou bilatérales) in-
dépendamment du type de fracture et du traitement primaire.

* Décharge aprés une arthrodése de I'articulation inférieure de la cheville.

L’indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
* Fixateur externe (ostéosynthése par broches)

3.3.2 Contre-indications relatives

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

3.4 Effets thérapeutiques

L'orthese décharge le calcanéum grace a un soutien ciblé de la volte longitudinale sous I'os na-
viculaire et a I'enveloppement ajusté du métatarse et du mollet. La mise en ceuvre du principe de
base de la méthode d'llizarov (compression et distraction des zones de la fracture) permet
d'accélérer la guérison des os. Le déroulement quasiment normal du pied blessé garanti par
I'orthése a une influence positive sur les structures neuromusculaires et la teneur en sel de cal-
cium de I'os. L'action de la pompe musculaire favorise la prévention des thromboses.

3.5 Traitement et plan thérapeutique
Le plan thérapeutique ne dépend pas du type de fracture et du concept de thérapie.
Aprés dégonflement/retrait des fils : ajustement de I'orthése (4 h)

geéme . 12¢me jour Charge complete sans béquilles

4éme semaine 1er contréle radio (radio latérale de I'articulation supérieure de la cheville,
radio du calcanéum spéciale/latérale, articulation supérieure de la cheville
en charge compléte/cliché Hallgrimsson)

6me semaine 1er rembourrage de pression

8me semaine 2¢me controle radio
2éme rembourrage de pression

10éme semaine 3éme rembourrage de pression

11éme semaine Scanographie du pied et réalisation de chaussures orthopédiques dans un
délai de 5-6 jours

12¢me semaine Fin du traitement médical/test de charge pour la reprise du travail en cas

d'accident du travail

(Les indications de temps sont fournies par la clinique de Duisbourg spécialisée dans les acci-
dents du travail et elles se calculent a partir de la date de |'accident.)
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4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

/\ PRUDENCE

Utilisation d’un produit en néopréne

Réactions allergiques dues a une allergie au néopréne ou a la chaleur

» Ne portez pas de produits en néopréne plus de 3 - 4 heures sans interruption (sauf indica-
tion contraire expresse du médecin).

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d'allergie connue au néopréne ou a la chaleur.

i

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions.

;

Produit exposé a des conditions environnementales inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incorrecte

» Evitez de stocker le produit dans un environnement humide et 4 condensation.

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

» N'exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a des températures su-
périeures a +50 °C (par ex. sauna, fort rayonnement solaire, séchage sur un radiateur).

5 Manipulation

INFORMATION |

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d’utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.
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>
>

Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.
Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-
ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille

» Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la pointure des chaussures (voir tableau des
tailles).
Taille |Pointure Taille Taille Taille
Coque talonniére Composant destiné | Enveloppe de

a la voite longitudi- | Pavant-pied
nale

S 36 - 41 Coque taille 1 (36-41) | Composant destiné a | Enveloppe de |'avant-
la vo(te longitudinale | pied taille 1 (36-41)
taille S (36-41)

M 42 - 46 Coque taille 2 (42-50) | Composant destiné a | Enveloppe de |'avant-
la vodte longitudinale | pied taille 2 (42-46)
taille M (42-46)

L 47 - 50 Coque taille 2 (42-50) | Composant destiné a | Enveloppe de I'avant-
la vo(te longitudinale | pied taille 3 (47-50)
taille L (47-50)

5.2 Ajustement

1)

Placez le composant destiné a la voite longitudinale (1) dans la coque talonniére (13).
INFORMATION: Pour ce faire, collez le composant destiné a la voite longitudinale sur
une feuille de papier. Placez le patient sur le composant destiné a la voite longitudi-
nale et dessinez le contour du pied avec un feutre (voir ill. 2). Découpez ensuite le
contour (voir ill. 3) et placez-le dans la coque talonniére (voir ill. 4) de telle sorte que
I’extrémité du talon soit positionnée au niveau du point de la coque talonniére.
Repérez la position du composant destiné a la voite longitudinale dans la coque talonniére
(voir ill. 5).

A I'aide de la fermeture velcro, fixez le composant destiné a la vo(ite longitudinale au niveau
du repére dans la coque talonniére.

Placez la talonnette (12) dans la coque talonniére.

Effectuez un premier test de charge avec le composant destiné a la volte longitudinale et
I'enveloppe d'avant-pied posée (2).

INFORMATION: Controlez le degré de décharge par I’ouverture de la coque talonniére
lorsque le talon est chargé au maximum.

Facultatif : ajustez la coque talonniere au patient. Pour cela, fraisez (voir ill. 9) ou chauffez
(voir ill. 10) la coque talonniére, puis élargissez-la.

Facultatif : pour augmenter la hauteur de la voite longitudinale, fixez la semelle de compen-
sation du niveau (9) avec la bande velcro (8).

Placez la talonnette (12) dans la zone du talon et fixez-la de telle sorte qu’elle soit toujours en
contact avec le talon.

INFORMATION: Au cours de la thérapie, des rembourrages de pression (11) sont pla-
cés sous la talonnette en fonction du plan thérapeutique. Ces rembourrages de pres-
sion permettent d’augmenter progressivement la charge du calcanéum.

A I'aide des écrous de blocage et des vis fournis (5), fixez la bande velcro et la boucle de ren-
voi (7) a hauteur du cou-de-pied (voir ill. 11).

INFORMATION: Pour fixer la bande velcro, vous devez retirer provisoirement le com-
posant destiné a la voiite longitudinale.

10) Facultatif : découpez le rembourrage pour mollet (14) (voir ill. 12).
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11) Collez les bandes adhésives (3) et fixez le rembourrage pour mollet en le collant dans la
coque talonniére.

12) Facultatif : découpez I'enveloppe de I'avant-pied sur le c6té. Vous pouvez, ensuite, relier les
deux parties avec des rivets ou en les cousant.

13) Enfilez I'’enveloppe de I'avant-pied sur la coque talonniére jusqu’a la taille de chaussure sou-
haitée (échelle sur le c6té de la coque talonniére).

14) Fixez I'enveloppe de I'avant-pied a la coque talonniére avec les vis (6) (voir ill. 16).

15) Effectuez un test de charge avec |'orthése entierement montée.
INFORMATION: A I’aide d’une bande de papier, contrdlez le degré de décharge par
I’ouverture de la coque talonniére (voir ill. 17). Pour cela, placez la bande de papier
entre le talon et le rembourrage de pression. Une fois le calcanéum complétement
chargé, retirez la bande de papier de P’orthése en la tirant de facon homogéne. La
bande de papier doit se retirer complétement avec une légére résistance et sans se
déchirer.

5.3 Mise en place

/A PRUDENCE

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

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-

nement de |'orthése en raison de la rupture des piéces porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur |'orthese.

» Pour la mise en place de I'orthese, veuillez respecter les indications des présentes instruc-
tions d'utilisation.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.

B

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint
» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détériorations avant chaque

utilisation.
» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.
1) Ouvrez les fermetures velcro et la fermeture éclair.
2) Placez d'abord la pointe du pied dans I'orthese (voir ill. 18).
3) Fermez les fermetures velcro en veillant a ce qu’elles soient serrées de fagon homogéne (voir

ill. 19).
4) Fermez la fermeture éclair (voir ill. 20).
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5.4 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

Cadre de ’orthése :

1) Essuyez-le a l'aide d'un chiffon humide si nécessaire.

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

Sangles et rembourrages :

1) Retirez les sangles et les rembourrages de I'orthése.

) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

) Lavez les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon neutre. Rincez bien.

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

S ON

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

7 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-06-14

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per l'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento
dell'ortesi per lo scarico del calcagno 28F10N secondo il Dr. Settner e il tecnico ortopedico certi-
ficato Orthopadiemechanikermeister Minch
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti

Pos. | Componente Pos. | Componente
1 Volta longitudinale sinistra/destra 9 Suola di compensazione (Lunasoft)
Protezione dell'avampiede 10 Tallonetta (Lunasoft)
Strisce adesive per il fissaggio dell'imbotti- | 11 Imbottitura di compressione
tura del polpaccio
4 Rivetti di fissaggio 12 Imbottitura di protezione (schiuma)
5 Dadi a pressione e viti di fissaggio (chiusu- |13 Guscio del tallone
ra a velcro)
6 Viti di fissaggio (protezione dell'avampie- 14 Imbottitura del polpaccio ritagliabile
de)
7 Chiusura a velcro (dorso del piede) 15 Chiusura a velcro (tibia, parte inferio-
re)
8 Nastro autoadesivo felpato/in velcro 16 Chiusura a velcro (tibia, parte supe-
riore)

2.2 Costruzione

L'ortesi per lo scarico del calcagno e realizzata in polipropilene rinforzato con fibra di vetro.

La forma del guscio del tallone (13) garantisce un sostegno dorsale del polpaccio e un supporto
della volta longitudinale (1) del piede che consente di posizionare senza contatto il calcagno
nell'ortesi. |l piede viene posizionato tramite il modulo per la volta longitudinale e la suola di com-
pensazione con fissaggio a velcro (9). Per compensare |'altezza della scarpa sul lato sano si puo
ricorrere a una tallonetta (10).

Ai fini del controllo e per aumentare la circolazione dell'aria nell'ortesi, & stata realizzata un'aper-
tura nella parte posteriore del guscio del tallone. Il kit per I'imbottitura per il carico del calcagno
composto dall'imbottitura di protezione (12) e dall'imbottitura di compressione (11) viene applica-
to in base alle indicazioni del protocollo terapeutico e serve a incrementare gradualmente il carico
sul calcagno.

Il piede e assicurato mediante le chiusure a velcro (7,15 e 16) e la protezione dell'avampiede (2).
La cerniera della protezione dell'avampiede permette di indossare e togliere facilmente I'ortesi e
protegge le dita del piede. La chiusura a velcro (7) sull'ortesi viene fissata per mezzo dei dadi a
pressione e delle viti di fissaggio (5) in dotazione. La chiusura a velcro pud anche essere rivetta-
ta. Le chiusure a velcro all'altezza della tibia (15 e 16) possono anche essere rivettate o cucite
I'una con l'altra per una maggiore stabilita. L'imbottitura del polpaccio ritagliabile (14) realizza il
contatto con il guscio del tallone.

Per una maggiore sicurezza nella deambulazione la parte inferiore dell'ortesi & dotata di un profilo
antiscivolo.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni
* Trattamento funzionale delle fratture calcaneari (monolaterali e bilaterali), indipendentemente
dal tipo di frattura e dal trattamento primario.
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* Scarico a seguito di artrodesi dell'articolazione tibio-tarsica talo-calcaneare
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
* Fissatore esterno (per osteosintesi con fili di Kirschner)

3.3.2 Controindicazioni relative

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

3.4 Azione terapeutica

L'ortesi scarica il calcagno sotto I'osso navicolare tramite il supporto dedicato della volta longitu-
dinale e la forma anatomica del metatarso e del polpaccio. Mediante I'applicazione dei fondamen-
ti del metodo di llizarov (compressione e distrazione sulle aree fratturate) si ottiene una cura
dell'osso in minor tempo. Una rollata quasi normale del piede leso raggiunta mediante |'ortesi ha
un effetto positivo sulle strutture neuromuscolari e sul contenuto di sali di calcio nelle ossa. La
funzione di pompaggio dei muscoli contribuisce alla profilassi della trombosi.

3.5 Trattamento e protocollo terapeutico
Il protocollo terapeutico & indipendente dal tipo di frattura e dal programma terapeutico.
Adattamento dell'ortesi (4 h) in seguito a decongestioni/rimozione dei punti

8 - 12 giorno  Pieno carico senza stampelle

4 settimana 1 controllo radiografico (articolazione tibio-tarsica talocrurale laterale, calcagno
speciale/laterale, articolazione tibio-tarsica talocrurale a pieno carico/registra-
zione Hallgrimsson)

6 settimana 1 imbottitura di compressione
8 settimana 2 controllo radiografico

2 imbottitura di compressione
10 settimana 3 imbottitura di compressione

11 settimana Scanning del piede e realizzazione di scarpe ortopediche entro 5-6 giorni
12 settimana Fine delle cure mediche/prova sotto carico in caso di infortunio sul lavoro

(I dati cronologici sono stati forniti dalla BG Unfallklinik Duisburg, clinica per infortuni di Dui-
sburg, e vengono calcolati a partire dalla data dell'infortunio)

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.
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| » Pulire il prodotto regolarmente.

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Utilizzo di un prodotto contenente neoprene

Reazioni allergiche provocate da allergia al neoprene o al calore

» Non indossare prodotti contenenti neoprene per piu di 3 - 4 ore ininterrottamente (salvo di-
versa indicazione del medico).

» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al neoprene o al calore.

i

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

i

Il prodotto & esposto a condizioni ambientali non conformi

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di condensa.

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

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

vvyy

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

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

La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

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

Il paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

vy

vy

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

Misu- | Misura scarpa |Misura Misura Misura
ra Guscio del tallone |Volta longitudinale |Protezione
dell'avampiede
S 36 - 41 Guscio misura 1 Volta longitudinale ta- | Protezione dell'avam-
(36-41) glia S (36-41) piede misura 1
(86-41)
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Misu- | Misura scarpa |Misura Misura Misura
ra Guscio del tallone |Volta longitudinale |Protezione
dell'avampiede
M 42 - 46 Guscio misura 2 Volta longitudinale ta- | Protezione dell'avam-
(42-50) glia M (42-46) piede misura 2
(42-46)
L 47 - 50 Guscio misura 2 Volta longitudinale ta- | Protezione dell'avam-
(42-50) glia M (47-50) piede misura 3
(47-50)

5.2 Adattamento

1)

10
11
12

13

14
15

26

Posizionare la volta longitudinale (1) nel guscio del tallone (13).
INFORMAZIONE: Incollare a tal fine la volta longitudinale su un foglio di carta. Far
adagiare il piede del paziente sulla volta longitudinale e tracciare il profilo del piede
con una matita (v. fig. 2). Ritagliare successivamente il profilo tracciato (v. fig. 3) e po-
sizionarlo nel guscio del tallone (v. fig. 4) in modo tale che il calcagno combaci con il
punto nel guscio del tallone.
Tracciare la posizione della volta longitudinale nel guscio del tallone (v. fig. 5).
Fissare con la chiusura a velcro la volta longitudinale seguendo la posizione tracciata nel gu-
scio del tallone.
Inserire |'imbottitura di protezione (12) nel guscio del tallone.
Eseguire una prima prova di carico con la volta longitudinale e la protezione dell'avampiede
(2) indossata.
INFORMAZIONE: Controllare il grado di scarico a carico massimo del calcagno trami-
te I'apertura del guscio del tallone.
In via opzionale: adeguare il guscio del tallone fresandolo (v. fig. 9) o riscaldandolo (v.
fig. 10) e, successivamente, svasandolo a seconda delle esigenze del paziente.
In via opzionale: fissare mediante nastro in velcro (8) la suola di compensazione (9) per alza-
re ulteriormente la volta longitudinale.
Posizionare |'imbottitura di protezione (12) nel calcagno e quindi fissarla in modo tale che sia
sempre in contatto con il tallone.
INFORMAZIONE: Durante la terapia, sotto all'imbottitura di protezione, vengono ap-
plicate secondo il protocollo terapeutico delle imbottiture di compressione (11) volte
a incrementare gradualmente il carico sul tallone.
Fissare la chiusura a velcro e il passante (7) all'altezza della tibia con i dadi a pressione e le
viti di fissaggio (5) in dotazione (v. fig. 11).
INFORMAZIONE: Per fissare la chiusura a velcro & necessario rimuovere temporanea-
mente la volta longitudinale.

) In via opzionale: tagliare |'imbottitura del polpaccio (14) (v. fig. 12).

) Incollare le strisce adesive (3) e fissare |'imbottitura del polpaccio nel guscio del tallone.

) In via opzionale: ritagliare lateralmente la protezione dell'avampiede. E possibile anche rivet-
tare o cucire entrambi i componenti.

) Spingere la protezione dell'avampiede sul guscio del tallone finché non si raggiunge la misu-
ra della scarpa desiderata (scala di misura sul lato del guscio del tallone).

) Fissare la protezione dell'avampiede con le viti (6) sul guscio del tallone (v. fig. 16).

) Eseguire una prova di carico con |'ortesi completamente montata.
INFORMAZIONE: Controllare il grado di scarico mediante una striscia di carta tramite
I'apertura del guscio del tallone (v. fig. 17). Infilare la striscia di carta tra il calcagno e
I'imbottitura di compressione. Tirare fuori dall'ortesi la striscia di carta a pieno carico
del calcagno con un movimento uniforme. La striscia di carta, opponendo lieve resi-
stenza, deve poter essere estratta completamente e senza strapparsi.



5.3 Applicazione

/A CAUTELA

Contatto diretto tra epidermide e prodotto
Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.

/A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi
a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istruzioni.

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

i

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

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

[N
~

Aprire le chiusure a velcro e la cerniera.

) Indossare |'ortesi infilando innanzitutto la punta del piede (v. fig. 18).

) Chiudere le chiusure a velcro e assicurarsi che la tensione sia distribuita uniformemente (v.
fig. 19).

) Chiudere la cerniera (v. fig. 20).

5.4 Pulizia

W N

N

i

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

Pulire regolarmente I'ortesi:

Telaio dell'ortesi:

1) Se necessario, pulire passando un panno umido.

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

Cinturini e imbottiture

1) Rimuovere le cinture e le imbottiture dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C le cinture e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Risciacquare
con cura.
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4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

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

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

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

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-06-14

Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.
Conserve este documento.

»
>
>
4

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con la adaptacién
y la colocacién de la értesis para descarga de taléon 28F10N segln el Dr. Settner y el técnico or-
topédico certificado Miinch.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes

Pos. | Componente Pos. | Componente

1 Arco longitudinal izquierdo/derecho 9 Plantilla compensadora de altura (Lu-
nasoft)

2 Cubierta del antepié 10 Cufa para el talén (Lunasoft)

Tiras de cinta adhesiva para el acolchado |11 Almohadillas de presién
para la pantorrilla

4 Remaches de fijacion 12 Plantilla acolchada (espuma)
5 Tuercas empotrables y tornillos de sujecién | 13 Talonera
(cierre de velcro)
6 Tornillos de sujecion (cubierta del antepié) | 14 Acolchado recortable para la panto-
rrilla
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Pos. | Componente Pos. | Componente

7 Cierre de velcro (empeine) 15 Cierre de velcro (parte inferior de la
espinilla)

8 Cinta de velcro autoadhesiva 16 Cierre de velcro (parte superior de la
espinilla)

2.2 Construccion

La értesis para descarga de talén estd compuesta de polipropileno reforzado con fibra de vidrio.
La forma de la talonera (13) proporciona apoyo dorsal en la zona de los gemelos y soporta el arco
longitudinal (1) del pie, lo cual permite que el calcaneo flote libre dentro de la értesis. El pie que-
da encajado mediante el molde del arco longitudinal y la plantilla compensadora de altura (9) que
se adhiere con velcro. Con la cufia para el talén (10) se puede compensar la altura del zapato del
lado sano.

La talonera dispone de un orificio en la parte posterior para permitir el control y para que circule
mejor el aire dentro de la értesis. El set de acolchados para cargar el talén, que se compone de
la plantilla acolchada (12) y las almohadillas de presién (11), se ha de colocar segun el plan de
terapia y sirve para incrementar paulatinamente la carga sobre el calcaneo.

El pie queda sujeto por los cierres de velcro (7, 15y 16) y la cubierta del antepié (2). La cremalle-
ra de la cubierta del antepié permite ponerse y quitarse la értesis facilmente sin dafar los dedos
de los pies. El cierre de velcro (7) se fija a la drtesis con los tornillos de sujecion y las tuercas em-
potrables (5) suministrados. Otra opcion es remachar el cierre de velcro. Los cierres de velcro a
la altura de la espinilla (15 y 16) se pueden también remachar o coser entre si para aumentar su
estabilidad. El acolchado recortable para la pantorrilla (14) establece el contacto con la talonera.
La cara inferior de la ortesis dispone de un perfil antideslizante para aumentar la seguridad al ca-
minar.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y éni-
camente en contacto con la piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Tratamiento funcional posterior de fracturas del calcaneo (unilaterales o bilaterales), indepen-
dientemente del tipo de fractura y del tratamiento primario.

* Descarga tras someterse a artrodesis de la articulacién inferior del tobillo

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
* Fijador externo (osteosintesis percutanea)

3.3.2 Contraindicaciones relativas

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

3.4 Modo de funcionamiento
La ortesis descarga el calcaneo proporcionando apoyo especifico al arco longitudinal por debajo
del hueso navicular y envolviendo de forma firme y ajustada el antepié y la pantorrilla. El proceso
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de curacién del hueso se acelera gracias a la aplicacion del principio basico de la técnica de lli-
zarov (compresion y distraccion a las zonas fracturadas). Flexionar el pie lesionado de forma
practicamente normal con la 6rtesis puesta influye positivamente en las estructuras neuromuscu-
lares y el contenido en sales caélcicas del hueso. La bomba muscular activa ayuda a prevenir la
trombosis.

3.5 Tratamiento y plan de terapia

El plan de terapia es independiente del tipo de fractura y programa de tratamiento.

Una vez que la inflamacion ha disminuido y se han retirado los puntos de sutura: adaptar la orte-
sis (4 h)

Dias 8 a 12 Carga completa sin muletas

4.2 semana 1.e" examen radioscopico (articulacidon superior del tobillo lateral, calcaneo es-
pecial/lateral, articulacion superior del tobillo sometida a carga completa/ radio-
grafia de Hallgrimsson)

6.* semana 1.2 almohadilla de presién
8.2 semana 2.° examen radioscépico
2.2 almohadilla de presion
10.* semana 3.% almohadilla de presién
11.% semana Escanear el pie y elaborar zapatos ortopédicos en un plazo de 5 a 6 dias
12.% semana Fin del tratamiento médico/prueba de disposicion para el trabajo en caso de

paciente de mutua

(los datos relativos al tiempo proceden de la clinica BG Unfallklinik Duisburg y se aplican a partir
de la fecha del accidente)

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Uso de un producto con neopreno
Reacciones alérgicas debidas a una alergia al neopreno o al calor
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» No lleve productos con neopreno durante méas de 3 — 4 horas seguidas (a menos que el mé-
dico le indique expresamente lo contrario).
» No utilice el producto en caso de alergia al neopreno o al calor.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lociones.

AVISO |

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superiores a +50 °C (p. €j.,
saunas, radiacion solar extrema, secarlo sobre un radiador).

5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la 6rtesis durante el dia y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

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

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algiin cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

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

Talla | Namero de pie |Talla Talla Talla
talonera arco longitudinal cubierta del antepié

S 36-41 Talonera talla 1 Arco longitudinal talla | Cubierta del antepié
(36-41) S (36-41) talla 1 (36-41)

M 42-46 Talonera talla 2 Arco longitudinal talla | Cubierta del antepié
(42-50) M (42-46) talla 2 (42-46)

L 47-50 Talonera talla 2 Arco longitudinal talla | Cubierta del antepié
(42-50) L (47-50) talla 3 (47-50)

5.2 Adaptacion

1) Coloque el arco longitudinal (1) en la talonera (13).
INFORMACION: Pegue el arco longitudinal sobre una hoja de papel para colocarlo.
Sitae al paciente sobre el arco longitudinal y marque el contorno del pie con un rotu-
lador (véase fig. 2). A continuacion, recorte el contorno (véase fig. 3) e insértelo en la

talonera (véase fig. 4) de modo que el talén coincida con el punto situado en la talo-
nera.

2) Marque la posicion del arco longitudinal en la talonera (véase fig. 5).
3) Pegue con velcro el arco longitudinal en la talonera donde indica la marca.
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4)
5)

10
11
12

13

Inserte la plantilla acolchada (12) en la talonera.
Realice una primera prueba de carga con el arco longitudinal y la cubierta del antepié (2) co-
locada.
INFORMACION: Controle a través del orificio situado en la talonera el grado de des-
carga al aplicar la carga maxima.
Opcional: adapte la talonera al paciente de forma especifica fresandola (véase fig. 9) o ca-
lentandola (véase fig. 10) y ensanchandola a continuacion.
Opcional: Pegue con velcro (8) la plantilla compensadora de altura (9) para elevar mas el ar-
co longitudinal.
Coloque y fije la plantilla acolchada (12) en la zona del talén de tal modo que siempre esté en
contacto con el talén.
INFORMACION: En el transcurso de la terapia y segiin el plan de terapia se colocaran
debajo de la plantilla acolchada unas almohadillas de presion (11) que iran aumen-
tando poco a poco la carga que soportara el calcaneo.
Fije el cierre de velcro y el pasador (7) a la altura del empeine con las tuercas empotrables y
los tornillos (5) suministrados (véase fig. 11).
INFORMACION: Para fijar el cierre de velcro hay que quitar provisionalmente el arco
longitudinal.

) Opcional: recorte el acolchado para la pantorrilla (14) (véase fig. 12).

) Pegue las tiras adhesivas (3) y fije el acolchado para la pantorrilla dentro de la talonera.

) Opcional: corte la cubierta del antepié por un lado. A continuacion se pueden remachar o
coser ambas piezas.

) Desplace la cubierta del antepié sobre la talonera hasta que se haya ajustado el ndmero de
pie deseado (la escala se puede ver en un lateral de la talonera).

14) Fije la cubierta del antepié a la talonera con los tornillos (6) (véase fig. 16).
15) Realice una prueba de carga con la értesis completamente montada.

INFORMACION: Controle el grado de descarga con una tira de papel a través del orifi-
cio situado en la talonera (véase fig. 17). Para ello, sitie la tira de papel entre el talén
y la almohadilla de presion. Saque la tira de papel de la értesis de un solo tirén uni-
forme cuando el calcaneo esté sometido a carga completa. La tira de papel debe po-
der sacarse por completo sin demasiada resistencia y no romperse al hacerlo.

5.3 Colocacion

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafios en la 6rtesis debidos a una sobrecarga del material y colocacién incorrecta de
la értesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la ortesis.

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

| A PRECAUCION

a

Colocacién incorrecta o demasiado apretada
Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas

una colocacién incorrecta o demasiado apretada
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| » Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

AVISO|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafios

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
fos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-

rado.
1) Abra los cierres de velcro y la cremallera.
2) Inserte primero la punta del pie en la drtesis (véase fig. 18).
3) Cierre los cierres de velcro procurando que la tension sea homogénea (véase fig. 19).
4) Cierre la cremallera (véase fig. 20).
5.4 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

Limpie la értesis con regularidad:

Carcasa de la ortesis:

1) En caso necesario, limpiar con un pafno himedo.

2) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

Correas y acolchados:

1) Quite las correas y los acolchados de la értesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) Las correas y los acolchados pueden lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un jaboén
neutro. Aclare con abundante agua.

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

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

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

7.1 Responsabilidad

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

7.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
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se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

1 Prefacio Portugués

| INFORMACAO |

Data da dltima atualizagcdo: 2016-06-14

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
da drtese para alivio do calcanhar 28F10N segundo Dr. Settner/Miinch (Mestre em Ortopedia
mecanica).

2 Descricao do produto

2.1 Componentes

Pos. | Componente Pos. | Componente
1 Arco longitudinal esquerdo/direito 9 Palmilha compensatéria de nivel (Lu-
nasoft)
2 Capa do antepé 10 Calco de calcanhar (Lunasoft)
Tiras adesivas para almofada de panturri- |11 Almofadas de compressao progressi-
lha va
4 Rebites de fixacao 12 Almofada plantar (espuma)
5 Porcas de insercdo e parafusos de fixacdo |13 Contentor do calcanhar
(fecho de velcro)
6 Parafusos de fixagdo (capa do antepé) 14 Almofada de panturrilha recortavel
7 Fecho de velcro (dorso do pé) 15 Fecho de velcro (tibia inferior)
Tira de gancho/lago autoadesiva 16 Fecho de velcro (tibia superior)

2.2 Estrutura

A ortese para alivio do calcanhar é constituida de polipropileno reforgado com fibra de vidro.
Através da modelagem do contentor do calcanhar (13), obtém-se um apoio dorsal na regido da
panturrilha e um suporte do arco longitudinal (1) do pé, que possibilitam um posicionamento sus-
penso do calcaneo na értese. O suporte do pé é realizado através do molde podal para o arco
longitudinal e da palmilha compensatéria de nivel aderente por velcro (9). Uma compensacao da
altura do calcado no lado sadio pode ser efetuada com o calco de calcanhar (10).

Para fins de verificagao e também para uma melhor circulagao de ar na értese, foi feita uma aber-
tura no contentor do calcanhar atras. O conjunto de almofadas para a carga do calcanhar, consti-
tuido de almofada plantar (12) e almofadas de compressao progressiva (11), é utilizado para au-
mentar gradualmente a carga do calcaneo de acordo com o plano terapéutico.

O pé é mantido no lugar pelos fechos de velcro (7, 15 e 16) e pela capa do antepé (2). O fecho
ecler na capa do antepé facilita a colocacao e a retirada da értese, e os dedos do pé séo protegi-
dos. O fecho de velcro (7) é fixado a ortese com os parafusos de fixagcdo e porcas de insergdo (5)
fornecidos. Opcionalmente, o fecho de velcro também pode ser fixado por rebites. Para uma mai-
or estabilidade, os fechos de velcro a altura da tibia (15 e 16) também podem ser fixados entre si
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com rebites ou costurados. A almofada de panturrilha (14) recortavel estabelece o contato com o
contentor do calcanhar.

Para uma maior segurancga durante a marcha, a ortese é dotada de um perfil antiderrapante em
seu lado inferior.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

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

3.2 Indicacoes

* Tratamento funcional secundario de fraturas do calcaneo (unilaterais ou bilaterais) indepen-
dentemente do tipo de fratura e do tratamento primério.

* Alivio da carga apds a artrodese da articulagao talotarsal.

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
* Fixagdo externa (osteossintese com pinos)

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagbes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doencas/leses cutaneas, in-
flamagoes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchagos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; disturbios de sensibilidade e circulagao da perna e do pé.

3.4 Modo de acao

A ortese alivia a carga sobre o calcaneo através do apoio especifico do arco longitudinal sob o
0sso navicular e da contengdo anatémica do mediopé e da panturrilha. Com a aplicagdo do prin-
cipio basico da técnica de llizarov (compresséo e distragdo nos focos de fratura) obtém-se uma
consolidagdo dssea mais rapida. Por possibilitar um processo de rolamento praticamente normal
do pé afetado, a drtese tem um efeito positivo sobre as estruturas neuromusculares e o teor de
sais de célcio do osso. O bom funcionamento da bomba muscular contribui para a profilaxia de
tromboses.

3.5 Tratamento e plano terapéutico
O plano terapéutico depende do tipo de fratura e do conceito de tratamento.
Apés a reducédo do edemal/retirada dos pontos: adaptacéo da értese (4 h)

8°-12°dia Carga total sem muletas

4% semana 1° controle radiografico (articulagdo talocrural lateral, calcaneo especial/lateral,
articulagdo talocrural com carga total/radiografia de Hallgrimsson)

6% semana 1% almofada de compressao progressiva

8% semana 2° controle radiografico
2% almofada de compressao progressiva

10% semana 3% almofada de compressao progressiva

11% semana Escaneamento do pé e confecc¢ao de calgados ortopédicos em 5-6 dias

12% semana Conclusdo do tratamento médico/Comprovacao da capacidade laborativa para

casos de Cooperativa profissional

(Os periodos indicados sdo provenientes do Hospital de Acidentados da Cooperativa profissional
em Duisburgo e calculados a partir da data do acidente)
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4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

/A CUIDADO

Utilizacao de um produto com neoprene

Reacdes alérgicas ao neoprene ou ao calor

» Nao use os produtos com neoprene durante mais de 3 — 4 horas sem interrupcao (exceto se
expressamente indicado pelo médico).

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao neoprene ou ao calor.

INDICAGAO.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e lo¢ées

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, po-
madas e locdes.

| INDICACAO

Produto é exposto a condi¢coes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizagao ou destruigao devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

5 Manuseio

INFORMAGAO |

» Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.
» A primeira adaptacao/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por técnico especializado.
» Instrua o paciente no manuseio e na conservacao do produto.
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» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-

¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da értese de acordo com o tamanho do pé (consultar a Tabela de ta-

manhos).
Tama- | Tamanho do Tamanho Tamanho Tamanho
nho calcado Contentor do calca- | Arco longitudinal Capa do antepé
nhar
S 36 - 41 Contentor tam. 1 Arco longitudinal tam. | Capa do antepé
(36-41) S (36-41) tam. 1 (36-41)
M 42 - 46 Contentor tam. 2 Arco longitudinal tam. | Capa do antepé
(42-50) M (42-46) tam. 2 (42-46)
L 47 - 50 Contentor tam. 2 Arco longitudinal tam. | Capa do antepé
(42-50) L (47-50) tam. 3 (47-50)
5.2 Adaptar
1) Colocar o arco longitudinal (1) no contentor do calcanhar (13).

agremN

INFORMAGCAO: Colar o arco longitudinal sobre uma folha de papel para a colocacao.
Colocar o paciente em pé sobre o arco longitudinal e delinear o contorno do pé com
um lapis (veja a fig. 2). Em seguida, recortar o contorno (veja a fig. 3) e coloca-lo no
contentor do calcanhar (veja a fig. 4), de forma que o calcanhar fique encostado no
ponto existente no contentor.

Marcar a posicao do arco longitudinal no contentor do calcanhar (veja a fig. 5).

Fixar com velcro o arco longitudinal na marca feita no contentor do calcanhar.

Colocar a almofada plantar (12) no contentor do calcanhar.

Efetuar o primeiro teste de carga com o arco longitudinal e a capa do antepé (2) encaixada.
INFORMAGAO: Através da abertura existente no contentor do calcanhar, verificar o
grau de alivio com a carga maxima do calcanhar.

Opcionalmente: adaptar o contentor do calcanhar de forma especifica ao paciente através
de fresagem (veja a fig. 9) ou aquecimento (veja a fig. 10) e alargamento subsequente.
Opcionalmente: fixar com uma tira de velcro (8) a palmilha compensatéria de nivel (9) para a
elevacao gradual do arco longitudinal.

Colocar a almofada plantar (12) na area do calcanhar, de forma que fique sempre em contato
com este e, em seguida, fixa-la.

INFORMAQT\O: No transcurso do tratamento e de acordo com o plano terapéutico, se-
rao colocadas almofadas de compressao progressiva (11) sob a almofada plantar,
que servirao para aumentar gradualmente a carga para o calcaneo.

Fixar o fecho de velcro e a argola (7) a altura do dorso do pé com os parafusos e porcas de
insercdo (5) fornecidos (veja a fig. 11).

INFORMAGCAO: Para a fixacao do fecho de velcro, é necessario remover temporaria-
mente o arco longitudinal.

10) Opcionalmente: recortar a almofada de panturrilha (14) (veja a fig. 12).
11) Colar as tiras adesivas (3) e prender a almofada de panturrilha no contentor do calcanhar.
12) Opcionalmente: cortar a capa do antepé lateralmente. Em seguida, é possivel unir ambas as

partes com rebites ou costuras.

13) Empurrar a capa do antepé sobre o contentor do calcanhar até que o tamanho de calgcado

desejado esteja ajustado (escala na face lateral do contentor do calcanhar).

14) Fixar a capa do antepé ao contentor do calcanhar através de parafusos (6) (veja a fig. 16).

37



15) Efetuar um teste de carga com a drtese completamente montada.
INFORMA(;T\O: Verificar o grau de alivio com uma tira de papel inserida na abertura
do contentor do calcanhar (veja a fig. 17). Para isso, a tira de papel deve ser colocada
entre o calcanhar e a almofada de compressao progressiva. Com a carga total aplica-
da sobre o calcaneo, extrair a tira de papel da 6rtese com uma tracao uniforme. A tira
de papel devera sair completamente, oferecendo uma leve resisténcia, mas sem ras-
gar.

5.3 Colocacao

/A CUIDADO

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

A\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagoes da oOrtese causadas por sobrecarga do material e posi¢ao incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na drtese.

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

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocacao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagdo e a posicao correta da drtese.

]

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado
Fungao limitada
» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-

tes e danos.

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

1) Abrir os fechos de velcro e o fecho ecler.

2) Colocar a ortese, introduzindo primeiro a ponta do pé (veja a fig. 18).

3) Fechar os fechos de velcro, mantendo uma tensdo uniforme (veja a fig. 19).

4) Fechar o fecho ecler (veja a fig. 20).

5.4 Limpeza

]

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

Limpar regularmente a ortese:

Estrutura da ortese:
1) Se necessario, limpar com um pano Umido.
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2) Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiacédo solar,
calor de fornos ou de aquecedores).

Tiras e almofadas:

1) Remover as tiras e acolchoados da értese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as tiras e acolchoamentos a mao em agua quente a 30 °C com sabao neutro. Enxaguar
bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiagdo solar,
calor de fornos ou de aquecedores).

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

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

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagc@o dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-06-14

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
hielontlastingsorthese 28F10N, die is ontworpen door dr. Settner/ prothese-/orthesemaker
Minch.

2 Productbeschrijving

2.1 Onderdelen

Pos. |Onderdeel Pos. | Onderdeel

1 Lengtegewelf links/rechts 9 Niveaucompensatiezool (Lunasoft)
Voorvoetkap 10 Hielwig (Lunasoft)
Klittenband voor kuitpolstering 11 Drukopbouwpolstering
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Pos. | Onderdeel Pos. | Onderdeel

4 Bevestigingsnagel 12 | Voetbedpolstering (schuimstof)
5 Stelmoeren en bevestigingsschroeven (klit- | 13 Hielhouder
tenbandsluiting)
Bevestigingsschroeven (voorvoetkap) 14 Op maat te snijden kuitpolstering
7 Klittenbandsluiting (wreef) 15 Klittenbandsluiting (onderzijde
scheenbeen)
8 Zelfhechtend klittenband/viltband 16 Klittenbandsluiting (bovenzijde
scheenbeen)

2.2 Constructie

De hielontlastingsorthese bestaat uit polypropyleen met een glasvezelversteviging.

Door de vormgeving van de hielhouder (13) wordt een dorsale aansluiting bij de kuit en een
ondersteuning van het lengtegewelf (1) van de voet bereikt die een vrij zwevende positie van het
hielbeen in de orthese mogelijk maakt. De voet wordt ingebed door het voetpasdeel voor het leng-
tegewelf en de niveaucompensatiezool (9) met klittenbandaansluiting. Het hoogteverschil met de
schoen aan de gezonde kant kan worden gecompenseerd met de hielwig (10).

Zowel voor controledoeleinden als voor een betere luchtcirculatie van de orthese is achter in de
hielhouder een opening aangebracht. De polsteringset voor de hielbelasting, die bestaat uit de
voetbedpolstering (12) en de drukopbouwpolsteringen (11), wordt ingezet volgens het therapie-
plan en dient voor de stapsgewijze belastingopbouw voor het hielbeen.

De voet wordt door de klittenbandsluitingen (7, 15 en 16) en door de voorvoetkap (2) op zijn
plaats gehouden. Dankzij de ritssluiting op de voorvoetkap is de orthese gemakkelijk aan en uit te
trekken en worden de tenen beschermd. De klittenbandsluiting (7) wordt met de bijgeleverde
bevestigingsschroeven en stelmoeren (5) aan de orthese bevestigd. Optioneel kan deze klitten-
bandsluiting ook met klinknagels worden vastgezet. De klittenbandsluitingen ter hoogte van het
scheenbeen (15 en 16) kunnen voor meer stabiliteit ook met klinknagels of naaiwerk aan elkaar
worden bevestigd. De op maat te snijden kuitpolstering (14) zorgt voor contact met de hielhou-
der.

Voor meer veiligheid bij het lopen is de onderzijde van de orthese voorzien van een slipvrij profiel.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Functionele nabehandeling van hielbeenfracturen (enkel- of dubbelzijdig), ongeacht het type
fractuur en de primaire behandeling.

* Ontlasting na artrodese van het onderste spronggewricht

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
* Fixateur externe (osteosynthese met boordraad)

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ontste-
kingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede
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zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in het onderbeen en de
voet.

3.4 Werking

De orthese ontlast het hielbeen door gerichte ondersteuning van het lengtegewelf onder het os
naviculare en een omsluiting met goede pasvorm van de middenvoet en de kuit. Doordat het
basisprincipe van de llizarov-techniek wordt toegepast (compressie en distractie op de fractuur-
gedeelten) geneest het bot sneller. Aangezien deze orthese een nagenoeg normale afrolling van
de aangedane voet toelaat, worden de neuromusculaire structuren en de kalkaanmaak in het bot
positief beinvloed. De functionerende spierpomp helpt profylactisch tegen trombose.

3.5 Behandeling en therapieplan
Het therapieplan is onafhankelijk van het type fractuur en het behandelingsconcept.
Na ontzwellen/verwijderen van de hechtingen wordt de orthese aangepast (4 uur)

8e — 12e dag volledige belasting zonder krukken

4e week le rontgencontrole (bovenste spronggewricht zijdelings, hielbeen speciaal/zij-
delings, bovenste spronggewricht onder volledige belasting/Hallgrimsson-opna-
me)

6e week 1e drukopbouwpolstering

8e week 2e rontgencontrole
2e drukopbouwpolstering

10e week 3e drukopbouwpolstering

11le week inscannen van de voet en vervaardiging van de orthopedische schoenen binnen
5-6 dagen

12e week afsluiting van de medische behandeling/werkbelastingstest in geval van een

bedrijfsongeval

(De tijdsaanduidingen zijn afkomstig van de BG Unfallklinik [ziekenhuis voor ongevallen] in Duis-
burg, Duitsland en gelden vanaf de datum van het ongeval)

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

|LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.
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| A VOORZICHTIG

Gebruik van een product waarin neopreen voorkomt

Allergische reactie door allergie voor neopreen of warmte

» Draag producten waarin neopreen voorkomt niet langer dan 3 — 4 uur zonder onderbreking
(tenzij de arts anders heeft aangegeven).

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor neopreen of warmte.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.

LETOP.

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5 Gebruik

INFORMATIE

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

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

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

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

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

Maat |Schoenmaat Maat Maat Maat
Hielhouder Lengtegewelf Voorvoetkap

S 36 - 41 Houder m. 1 (36-41) |Lengtegewelf m. S Voorvoetkap m. 1
(36-41) (86-41)

M 42 - 46 Houder m. 2 (42-50) |Lengtegewelf m. M Voorvoetkap m. 2
(42-46) (42-46)

L 47 - 50 Houder m. 2 (42-50) |Lengtegewelf m. L Voorvoetkap m. 3
(47-50) (47-50)

5.2 Aanpassen

1) Plaats het lengtegewelf (1) in de hielhouder (13).
INFORMATIE: Plak het lengtegewelf voor een goede positionering op een vel papier.
Plaats de patiént op het lengtegewelf en markeer de omtrek van de voet met een stift
(zie afb. 2). Snijd de omtrek vervolgens uit (zie afb. 3) en plaats deze zo in de hielhou-
der (zie afb. 4), dat de hiel met de punt in de hielhouder afsluit.
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2) Markeer de positie van het lengtegewelf in de hielhouder (zie afb. 5).

3) Hecht het lengtegewelf aan de markering in de hielhouder.

4) Leg de voetbedpolstering (12) in de hielhouder.

5) Voer een eerste belastingtest uit met het lengtegewelf en een aangebrachte voorvoetkap (2).

INFORMATIE: Controleer de mate van ontlasting door de aangebrachte opening in de
hielhouder bij maximale belasting van de hiel.

6) Optioneel: pas de hielhouder aan de individuele patiént aan door uitfrezen (zie afb. 9) of ver-
warmen (zie afb. 10) en vervolgens verwijden.

7) Optioneel: maak de niveaucompensatiezool (9) met klittenband (8) vast om het lengtegewelf
verder te verhogen.

8) Plaats de voetbedpolstering (12) nabij de hiel en fixeer deze vervolgens, zodat de polstering
altijd contact maakt met de hiel.
INFORMATIE: Gedurende de therapie worden onder de voetbedpolstering volgens het
therapieplan drukopbouwpolsteringen (11) ingezet die dienen voor de stapsgewijze
belastingopbouw voor het hielbeen.

9) Bevestig de klittenbandsluiting en de geleidelus (7) ter hoogte van de wreef met de meegele-
verde stelmoeren en schroeven (5) (zie afb. 11).
INFORMATIE: Voor de bevestiging van de klittenbandsluiting moet het lengtegewelf
tijdelijk worden verwijderd.

10) Optioneel: snijd de kuitpolstering (14) op maat (zie afb. 12).

11) Breng de plakstrips (3) aan en plak de kuitpolstering in de hielhouder.

12) Optioneel: snijd de voorvoetkap aan de zijkant in. Vervolgens kunnen de beide delen worden
bevestigd met klinknagels of naaiwerk worden vastgezet.

13) Schuif de voorvoetkap over de hielhouder tot de gewenste schoenmaat is verkregen (schaal-
verdeling aan de zijkant van de hielhouder).

14) Fixeer de voorvoetkap met schroeven (6) op de hielhouder (zie afb. 16).

15) Voer een belastingtest uit met de volledig gemonteerde orthese.
INFORMATIE: Controleer de mate van ontlasting met een strook papier door de aan-
gebrachte opening in de hielhouder (zie afb. 17). Plaats de strook papier hiervoor tus-
sen de hiel en de drukopbouwpolstering. Trek de strook papier bij volledige belasting
van het hielbeen met een gelijkmatige beweging uit de orthese. De strook papier moet
met lichte weerstand volledig naar buiten kunnen worden getrokken zonder dat het
papier scheurt.

5.3 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd
zitten van de orthese door breuk van dragende delen

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

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.
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| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

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

LETOP.

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

1) Open de klittenbandsluitingen en de ritssluiting.

2) Steek eerst de punt van de voet in de orthese (zie afb. 18).

3) Sluit de klittenbandsluiting en zorg er daarbij voor dat de spanning gelijkmatig wordt verdeeld
(zie afb. 19).

4) Sluit de ritssluiting (zie afb. 20).

5.4 Reiniging

LETOP

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

Reinig de brace regelmatig:

Ortheseframe:

1) Neem de component zo nodig af met een vochtige doek.

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

Riemen en kussentjes:

1) Verwijder de riemen en kussentjes van de orthese.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de riemen en de kussentjes op de hand met neutrale zeep op 30 °C. Spoel deze na het
wassen goed uit.

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

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

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

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

7.2 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-06-14

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av halavlastningsortos
28F 10N enligt dr Settner/CPO Miinch.

2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter

Po- |Komponent Po- |Komponent
si- si-
tion tion
1 Langsgaende valv vanster/hoger 9 Nivautjamningssula (Lunasoft)
2 Framfotskappa 10 Halkil (Lunasoft)
3 Haftremsa for vadvaddering 11 Tryckoékningsvaddering
4 Fastnitar 12 Baddvaddering (skummaterial)
5 Instéliningsmuttrar och fastskruvar (kard- 13 Halkappa
borreférslutning)
6 Fastskruvar (framfotskappa) 14 Vadvaddering, kan klippas till ratt
storlek
7 Kardborreforslutning (vrist) 15 Kardborreforslutning (undre sken-
ben)
8 Sjalvhaftande kardborreband med kardbor- | 16 Kardborreforslutning (6vre skenben)
re/fastyta

2.2 Konstruktion

Halavlastningsortosen bestar av glasfiberforstarkt polypropylen.

Formen pa héalkappan (13) gor att den ligger an dorsalt mot vaden. Det langsgaende valvet (1)
stoédjer foten och gor att halbenet kan hénga fritt i ortosen. Fotbéddden skapas med fotformdetaljen
for det langsgaende valvet och den kardborreférsedda nivautjamningssulan (9). Med hjalp av hél-
kilen (10) kan skons hdjd pa den friska sidan kompenseras.

Baktill pa halkappan finns en 6ppning som anvands bade for kontroll och férbattrad luftcirkulation
i ortosen. Satsen med halbelastningsvaddering bestar av baddvaddering (12) och tryckoknings-
vadderingar (11). Det anvands enligt terapiplanen och syftar till att stegvis tka belastningen pa
halbenet.
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Foten halls fast med kardborreférslutningarna (7, 15 och 16) och framfotskappan (2). Dragkedjan
pa framfotskappan skyddar tarna och gor det latt att ta av och pa ortosen. Kardborreférslutningen
(7) fasts pa ortosen med de medfoljande fastskruvarna och instéllningsmuttrarna (5). Kardborre-
forslutningen kan ocksa nitas fast. Kardborreforslutningarna upptill pa skenbenet (15 och 16) kan
aven nitas eller sys ihop for att ge béttre stabilitet. Vadvadderingen (14) kan klippas till ratt storlek
och haller kontakten med halkappan.

Undersidan av ortosen har ett halkskyddsmonster som ger béttre faste vid gang.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

* Funktionell efterbehandling av halbensfrakturer (enkel- eller dubbelsidiga) oberoende av frak-
turtyp eller primar behandling.

* Avlastning efter artrodes av nedre sprangbensled

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
» Extern fixering (borrtradsosteosyntes)

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r ett samtal med ldkaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmeokning i den forsorjda kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i underbenet eller foten.

3.4 Verkan

Ortosen avlastar halbenet genom att det langsgéende valvet ger stéd under os naviculare, kombi-
nerat med den nara passformen pa fotmitten och vaden. Genom att tillampa grundprinciperna i lli-
zarovs metod (kompression och distraktion av frakturomradet) forkortas benets laktid. Den skada-
de fotens avrullning blir med ortosens hjalp néastan normal. Det paverkar positivt neuromuskulara
strukturer och benens férkalkning. Musklernas pumpfunktion fungerar som skydd mot blodprop-
par.

3.5 Behandling och terapiplan
Terapiplanen ar inte beroende av frakturtyp eller behandlingsmetod.
Nar svullnaden har lagt sig och stygn tagits bort: ortosanpassning (4 timmar)

Dag 8-12 Full belastning utan gangstod

Vecka 4 1:a rontgenkontroll (sidan av 6vre sprangbensleden, séarskild kontroll av halbe-
nets sida, 6vre sprangbensleden under full belastning/Hallgrimsson-réntgen)

Vecka 6 1:a tryckékningsvaddering

Vecka 8 2:a rontgenkontroll
2:a tryckdkningsvaddering

Vecka 10 3:e tryckokningsvaddering

Vecka 11 Inskanning av foten och tillverkning av ortopedisk sko inom 5-6 dagar

Vecka 12 Avslutning av medicinsk behandling for lakning, arbetsbelastningsprov for ar-

betsrelaterade skador
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(Tidsuppgifterna ar hamtade fran arbetsskadekliniken i Duisburg och raknas fran olycksdatumet)

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

i\teranvﬁndning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Att anvanda en produkt med neopren

Allergiska reaktioner pa grund av allergi mot neopren eller varme

» Anvénd inte produkter med neopren langre an 3-4 timmar i strack (om inte lakare uttryckli-
gen anger det).

» Anvénd inte produkten om faststélld allergi mot neopren eller varme féreligger.

ANVISNING

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsfoérlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.

ANVISNING |

Produkten utsatts for olampliga omgivningsférhallanden

Skador, forsprodning eller forstéring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

» Utsatt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller éver +50 °C (t.ex. bastu, stark sol-
stralning, torkning med varmeelement).

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.
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Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamaélet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

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

5.1 Val av storlek

» Vilj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).
Stor- | Skostorlek Storlek Storlek Storlek
lek Hélkappa Lingsgaende valv | Framfotskappa
S 36-41 Kappa storlek 1 Langsgaende valv Framfotskappa stor-
(36-41) storlek S (36-41) lek 1 (36-41)
M 42-46 Kappa storlek 2 Langsgaende valv Framfotskappa stor-
(42-50) storlek M (42-46) lek 2 (42-46)
L 47-50 Kappa storlek 2 Langsgaende valv Framfotskappa stor-
(42-50) storlek L (47-50) lek 3 (47-50)
5.2 Anpassa
1) Placera det langsgéaende valvet (1) i halkappan (13).
INFORMATION: Fist det lingsgaende valvet pa ett pappersark infér placeringen. Stall
patienten pa det lingsgaende valvet. Markera fotens kontur med en penna (se bild 2).
Klipp sedan ut konturen (se bild 3). Placera den i hilkappan (se bild 4) sa att hilen
avslutas med punkten i halkappan.
2) Markera det langsgaende valvets position i halkappan (se bild 5).
3) Fast det langsgaende valvet med kardborreband pa markeringen i halkappan.
4) Lé&gg in baddvadderingen (12) i halkappan.
5) Genomfor ett forsta belastningsprov med det langsgaende valvet och ditsatt framfotskappa
(2).
INFORMATION: Kontrollera den erhallna avlastningsgraden via 6ppningen i halkap-
pan nar halen dar maximalt belastad.
6) Valfritt: Anpassa halkappan ytterligare efter brukaren genom att frasa ur halkappan (se
bild 9) eller genom att varma den (se bild 10) och sedan vidga den.
7) Valfritt: Fast nivautjamningssulan (9) med kardborrebandet (8) for att ytterligare hoja det
langsgaende valvet.
8) Lé&gg in baddvadderingen (12) i hdlomradet och fixera det sa att det alltid har kontakt med ha-
len.
INFORMATION: Under terapin placeras tryckokningsvadderingar (11) under baddvad-
deringen for att stegvis 6ka belastningen pa halbenet.
9) Fast kardborreforslutningen och remlanken (7) i héjd med vristen med medféljande install-

ningsmuttrar och skruvar (5) (se bild 11).
INFORMATION: Innan kardborreférslutningen kan fiastas maste det lingsgaende val-
vet tillfalligt tas bort.

10) Valfritt: Klipp vadvadderingen (14) till ratt form (se bild 12).

11) Satt dit haftremsorna (3). Fast vadvadderingen i halkappan.

12) Valfritt: Klipp framfotskappans sidor. Darefter kan de bada delarna nitas eller sys ihop.

13) Skjut framfotskappan o6ver hélkappan tills 6nskad skostorlek har stéllts in (se skalan pa sidan

av halkappan).

14) Fixera framfotskappan med hjalp av skruvarna (6) i halkappan (se bild 16).
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15) Genomfor ett belastningsprov med komplett monterad ortos.
INFORMATION: Kontrollera den erhallna avlastningsgraden med en pappersremsa via
oppningen i hilkappan nar hilen dr maximalt belastad (se bild 17). Placera pappers-
remsan mellan hdlen och tryckokningsvadderingen. Dra ut pappersremsan ur ortosen
med jamn kraft nar halbenet ar fullt belastat. Pappersremsan ska kunna dras ut helt
med latt motstand utan att rivas av.

5.3 Patagning

[ A OBSERVERA

Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till f6ljd av friktion eller svettning
» Bar inte produkten direkt mot huden.

[ A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positio-
nering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten forandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver pga. felaktig eller for
hart sittande anpassning

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

| ANVISNING

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera foére varje anvandningstillfélle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

1) Oppna kardborreférslutningarna och dragkedjan.

2) Kiliviniortosen med fotspetsen forst (se bild 18).

3) Stang kardborreforslutningarna. Se till att de ar lika hart spanda (se bild 19).
4) Dra igen dragkedjan (se bild 20).

5.4 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

Rengér ortosen regelbundet:

Ortosramen:
1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.
2) Lat lufttorka. Direkt varmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiatorvarme) ska undvikas.
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Remmar och vadderingar:

1) Taav remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stéang alla kardborreforslutningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna fér hand i 30 °C vatten med ett neutralt tvattmedel. Skolj
noga.

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

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

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

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-06-14

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af heelaflastningsor-
tosen 28F 10N ifelge Dr. Settner/ortopaedimekaniker Minch.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter

Pos. | Komponent Pos. | Komponent
1 Leengdehveelving venstre/hgjre 9 Niveau-udligningssal (Lunasoft)
2 Forfodskappe 10 Heelekile (Lunasoft)
3 Kleebestrimler til leegpolstre 11 Trykpolster
4 Fastgerelsesnitter 12 Lejringspolster (skum)
5 Seettemetrikker og fastgerelsesskruer (bur- |13 Heelstovle
rebandslukning)
6 Fastgerelsesskruer (forfodskappe) 14 Leegpolster, der kan klippes til
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Pos. | Komponent Pos. | Komponent

7 Burrebandslukning (vrist) 15 Burrebandslukning (nedre skinne-
ben)

8 Selvkleebende burreband 16 Burrebandslukning (evre skinneben)

2.2 Konstruktion

Heelaflastningsortosen bestar af glasfiberforsteerket polypropylen.

Udformningen af heelstevlen (13) bevirker, at den ligger dorsalt mod leegomradet og stetter fo-
dens leengdehveelving (1). Dette muligger en fritsveevende positionering af hzelbenet i ortosen. Fo-
dens lejring sker via foddelen til leengdehveelvingen og niveauudligningssalen, der fastgeres med
burreband (9). En hejdeudligning af skoen pa den sunde side sarger en heelekile (10) for.

Bag pa hzlstevlen er der en abning, som tjener til kontrolformal og samtidig serger for bedre
luftcirkulation i ortosen. Heelbelastningspolster-seettet bestaende af lejringspolster (12) og trykpol-
stre (11) indseettes ifelge terapiplan og er beregnet til trinvis belastningsopbygning af heelbenet.
Foden stabiliseres vha. burrebandslukningerne (7, 15 og 16) og forfodskappen (2). Lynlasen pa
forfodskappen ger det nemt at tage ortosen af og pa, og teeerne beskyttes. Med vedlagte fastge-
relsesskruer og seettemetrikker (5) fastgeres burrebandslukningen (7) pa ortosen. Denne bur-
rebandslukning fas ogsa fastnittet som ekstraudstyr. Burrebandslukningerne omkring skinnebenet
(15 og 16) kan sys eller nittes fast for at opna bedre stabilitet. Laegpolsteret (14), der kan klippes
til, etablerer kontakten til haelstovlen.

For at patienten kan ga sikkert, forsynes ortosens underside med den skridsikre profil.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

* Funktionel efterbehandling af calcaneusfrakturer (ensidige eller dobbeltsidige), uaftheengig af
frakturtype og primeer behandling.

* Aflastning efter artrodese af nedre ankelled

Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
* Ekstern fiksation (marvsemsosteosyntese)

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflab, indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpe-
midlet; felsomheds- og kredslebsforstyrrelser i den behandlede kropsdel og i omradet omkring
underbenet og foden.

3.4 Virkemade

Ortosen aflaster hzelbenet ved malrettet at stette leengdehveelvingen under os naviculare og ved
en velsiddende fiksering af mellemfoden og leeggen. Ved at omseette grundprincippet i llizarov-
teknikken (kompression og distraktion pa frakturomraderne) opnas en hurtigere heling af knoglen.
Eftersom man med ortosen kan opna en naesten normal beveegelse af den tilskadekomne fod, pa-
virkes de neuromuskuleere strukturer og knoglens mineralindhold positivt. Den fungerende mu-
skelpumpe bidrager til trombose-profylakse.
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3.5 Behandling og terapiplan
Terapiplanen er uafheengig af frakturtype og behandlingskoncept.
Efter aftagning af heevelse/fjernelse af trad: Ortosetilpasning (4 h)

8. -12. dag Fuld belastning uden ganghjeelpemidler

4. uge 1. Rentgenkontrol (evre ankelled fra siden, heelben special/fra siden, gvre ankel-
led under fuld belastning/Hallgrimsson-optagelse)

6. uge 1. Trykpolster

8. uge 2. Rentgenkontrol
2. Trykpolster

10. uge 3. Trykpolster

11. uge Indscanning af foden og fremstilling af ortopzediske sko inden for 5-6 dage

12. uge Afslutning af den medicinske lzegebehandling/prevning af arbejdsbelastning i

tilfeelde af arbejdsulykker

(Tidsangivelserne, som stammer fra den tyske klinik "BG Unfall Duisburg", der behandler ar-
bejdsulykker, beregnes fra ulykkesdatoen.)

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/A FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jaevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et produkt med neopren

Allergiske reaktioner grundet allergi over for neopren eller varme

» Anvend ikke produkter med neopren uafbrudt i mere end 3 — 4 timer (medmindre det udtryk-
keligt er ordineret anderledes af lsegen).

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for neopren eller varme.

D

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner.
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 BEMARK

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Handtering

INFORMATION

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en leege, hvis
der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

vvyyvyy

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

Stor- | Skostorrelse Storrelse Storrelse Storrelse
relse Heelstovle Leengdehveelving Forfodskappe
S 36 - 41 Stovle str. 1 (36-41) | Laengdehvaelving str. | Forfodskappe str. 1
S (36-41) (36-41)
M 42 - 46 Stovle str. 2 (42-50) | Leengdehveelving str. | Forfodskappe str. 2
M (42-46) (42-46)
L 47 - 50 Stevle str. 2 (42-50) | Leengdehveelving str. | Forfodskappe str. 3
L (47-50) (47-50)
5.2 Tilpasning

1) Leengdehvzelvningen (1) anbringes i heelstovlen (13).
INFORMATION: Ved anbringelsen klabes laengdehvalvingen pa et stykke papir. Stil
patienten pa leengdehvaelvingen og markér fodens kontur med en blyant (se ill. 2).
Klip efterfolgende omridset ud (se ill. 3) og anbring det i halstovlen (se ill. 4) saledes,
at heelen slutter med punktet i heelstovien.

2) Marker leengdehvzelvingens position i heelstevlen (se ill. 5).

3) Seet leengdehveelvingen fast i burrebandet pa markeringen i heelstevlen.

4) Anbring lejringspolsteret (12) i hzelstevlen.

5) Udfer den ferste belastningspreve med leengdehveaelvingen og pésat forfodskappe (2).

INFORMATION: Kontroller aflastningsgraden vha. abningen i halstovlen ved maksi-
mal hzelbelastning.

6) Ekstraudstyr: Tilpas heelstevlen ved udfreesning (se ill. 9) eller opvarmning (se ill. 10) og ef-
terfelgende udvidelse, sa den passer til patienten.

7) Ekstraudstyr: Fastger niveauudligningssalen (9) med burreband (8) saledes, at l&engdehveel-
vingen kommer hojere op.

8) Lejringspolsteret (12) ved haelen skal anbringes og fikseres saledes, at det altid har kontakt til
hzelen.
INFORMATION: Ifolge terapiplan skal der indseettes trykpolstre (11) under lejringspol-
stret, som er beregnet til trinvis belastningsopbygning af halbenet.
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L

Med de medleverede seettemeotrikker og skruer (5) fastgeres burrebandslukningen og ven-

deslejfe (7) pa hejde med vristen (se ill. 11).

INFORMATION: Til fastgorelse af burrebandslukningen skal la&engdehvaelvingen mid-

lertidigt fjernes.

10) Ekstraudstyr: Leegpolstringen (14) skeeres til (se ill. 12).

11) Fastger kleebestrimlerne (3) og fastkleeb leegpolstret i heelstavien.

12) Ekstraudstyr: Skeer ind i forfodskappen fra siden. Efterfelgende er det muligt at nitte eller sy
begge dele.

13) Skub forfodskappen over heelstevlen, indtil man har den enskede skosterrelse (skalering pa
siden af haelstevlen).

14) Fikser forfodskappen ved hjzelp af skruerne (6) pa haelstevlen (se ill. 16).

15) Gennemfer en belastningspreve med komplet monteret ortose.

INFORMATION: Kontroller aflastningsgraden med et stykke papir, som stikkes ind i

abningen i halstovlen (se ill. 17). Placér papirstrimlen mellem halen og trykpolsteret.

Traek papirstrimlen ved fuld belastning af haelbenet med et jaevnt treek ud af ortosen.

Papirstrimlen skal kunne traekkes fuldstzendig ud med let modstand uden derved at

blive revet i stykker.

5.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet samt forkert place-
ring af ortosen pga. brud pa baerende dele

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

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

/A FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsnzevre-
de blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader for hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anvendes.

1) Abn burrebandslukningerne og lynlasen.
2) Tag ortosen pa med fodspidsen ferst (se ill. 18).

) Luk burrebéndslukningerne og serg for jeevn speaending (se ill. 19).
) Lyn lynlasen (se ill. 20).
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5.4 Rengering

| BEM/ERK

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

Vask ortosen jeevnligt:

Ortoseramme:
1) Terres af med en fugtig klud efter behov.
2) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

Remme og polstring:

1) Fjern remmene og polstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Remme og polstringer vaskes i handen i 30 °C varmt vand med neutral seebe. Skyl grundigt.
4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-06-14

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zakfadania
ortezy odcigzajacej piete 28F10N wedtug dr. Settnera i pana Miincha - mistrza w zawodzie techni-
ka ortopedy.
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2 Opis produktu
2.1 Podzespoty

Poz. | Podzespét Poz. | Podzespét
1 Sklepienie podtuzne lewe/prawe 9 Podeszwa do wyréwnania poziomu
(Lunasoft)
2 Kapa przodostopia 10 Klin pietowy (Lunasoft)
Tasma klejaca do peloty tydki 11 Pelota do zwiekszenia ucisku
4 Nity mocujace 12 Pelota wyscietajgca (tworzywo
sztuczne)
5 Nakretki nasadowe i Sruby mocujace 13 Element piety
(zapiecie na rzep)
Sruby mocujace (kapa przodostopia) 14 Pelota tydki do przyciecia
7 Zapiecie na rzep (podbicie) 15 Zapiecie na rzep (dolny odcinek

kosci piszczelowej)

8 Samoprzylepna tasma na rzep/flausz 16 Zapiecie na rzep (gérny odcinek
kosci piszczelowej)

2.2 Konstrukcja

Orteza odciazajgca piete sktada sie z polipropylenu, ktéry jest wzmocniony wtdéknem szklanym.
Docisk grzbietowy w odcinku tydki i wsparcie sklepienia podtuznego (1) stopy zostaje osiggniete
dzieki konstrukcji elementu piety (13), ktéra umozliwia zachowanie swobodnej pozycji kosci pieto-
wej w ortezie. Utozenie stopy nastepuje poprzez ksztattke stopy dla sklepienia podtuznego i pode-
szwe do wyréwnania poziomu z zapieciem na rzep (9). Wyréwnanie wysokosci obuwia po stronie
zdrowej mozna uzyskac za pomocg klina pietowego (10).

Otwér w elemencie piety jest wykonany zaréwno w celu kontroli jak i polepszenia cyrkulacji
powietrza w ortezie. Zestaw pelot do obciazenia piety, sktadajacy sie z peloty wyscietajacej (12) i
pelot do zwiekszenia ucisku (11), jest stosowany zgodnie z planem terapii i stuzy do stopniowego
zwigkszania obcigzenia kosSci pietowej.

Stopa jest przytrzymywana za pomocg zapiecia na rzep (7,15 i 16) i kapy przodostopia (2). Proste
zaktadanie i zdejmowanie ortezy jak i ochrone palcéw gwarantuje zamek btyskawiczny, znajdujacy
sie na kapie przodostopia. Zapiecie na rzep (7) jest mocowane do ortezy za pomocg dotgczonych
$rub mocujacych i nakretek nasadowych (5). Omawiane zapiecie na rzep mozna opcjonalnie réw-
niez zanitowaé. Zapiecia na rzep mozna réwniez ze sobg zanitowaé lub zszy¢ na wysokosci kosci
piszczelowej (15 i 16), poprawiajac w ten sposdb stabilnos¢. Pelota tydki (14) do przyciecia jest
czescia taczaca z elementem piety.

Dolna strona ortezy jest pokryta profilem antyposlizgowym, ktéry wptywa na polepszenie bezpie-
czenstwa chodzenia.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia ortotycznego kornczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skoérg.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Funkcjonalne leczenie ztaman kosci pietowej (jednostronne lub obustronne), niezaleznie od
rodzaju ztamania i leczenia pierwotnego.

* Odciazenie po artrodezie stawu skokowego dolnego.

56



Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
* Unieruchomienie zewnetrzne (osteosynteza)

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawoéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/zra-
nienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu
zaopatrzonym; zaburzenia w odplywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krgzenia krwi w obrebie stopy.

3.4 Dziatanie

Omawiana orteza odcigza ko$¢ pietowg poprzez precyzyjne wsparcie sklepienia podtuznego pod
koscig t6dkowata i dopasowane objecie $rédstopia i tydki. Dzieki zastosowaniu gtéwnej zasady
techniki llizarowa (kompresja i dystrakcja w obrebie ztamania), zostajg osiggniete przyspieszone
wyniki leczenia kosci. Niemal normalny proces przekolebania uszkodzonej stopy w ortezie, pozy-
tywnie wptywa na struktury neuromiesniowe i zawarto$¢ soli wapiennej kosci. Funkcjonujaca
pompa mie$niowa pomaga w profilaktyce przeciwzakrzepowe;j.

3.5 Leczenie i plan terapii
Plan terapii jest zalezny od rodzaju ztamania i koncepcji leczenia.
Zanik obrzeku/zdjecie szwéw: dopasowanie ortezy (4 h)

8 - 12 dzien Petne obciazenie bez kul

4 tydzien 1 zdjecie rentgenowskie (staw skokowy goérny z boku, ko$¢ pietowa z boku,
staw skokowy gérny pod petnym obciazeniem/zdjecie Hallgrimssona)

6 tydzien 1 pelota do zwigkszenia ucisku

8 tydzien 2 zdjecie rentgenowskie
2 pelota do zwiekszenia ucisku

10tydzien 3 pelota do zwiekszenia ucisku

11 tydzieh Skanowanie stopy i wykonanie buta ortopedycznego w ciagu 5-6 dni

12 tydzien Zakonczenie leczenia medycznego/Ocena obciazenia pracg w przypadku

wypadku przy pracy

(Czas zakonczenia zostat opracowany przez BG Unfallklinik Duisburg i liczony jest od dnia
wypadku)

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.
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| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami gorgca.

| A PRZESTROGA |

Stosowanie produktu z neoprenu
Reakcje alergiczne wskutek alergii na neopren lub ciepto

» Produktow wykonanych z neoprenu nie nalezy nosi¢ bez przerwy dtuzej niz 3 - 4 godziny
(jesli lekarz nie zalecit inaczej).

» Produktu nie nalezy stosowaé w przypadku znanej alergii na neopren lub ciepto.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unikac kontaktu produktu ze srodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

Produkt byt zastosowany w niewtasciwych warunkach otoczenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowego zastosowania

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

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

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

5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowaé w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

\A A A 4

5.1 Dobér rozmiaru
» Dobrac wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).

Roz- |Rozmiar obu- |Rozmiar Rozmiar Rozmiar
miar |wia Element piety Sklepienie podtuz- | Kapa przodostopia
ne

S 36 -41 Element piety rozmiar | Sklepienie podtuzne | Kapa przodostopia
1 (36-41) rozmiar S (36-41) rozmiar 1 (36-41)

M 42 - 46 Element piety rozmiar | Sklepienie podtuzne | Kapa przodostopia
2 (42-50) rozmiar M (42-46) rozmiar 2 (42-46)

L 47 - 50 Element piety rozmiar | Sklepienie podtuzne | Kapa przodostopia
2 (42-50) rozmiar L (47-50) rozmiar 3 (47-50)
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5.2 Dopasowanie

1)

W N

agrenN

Sklepienie podtuzne (1) nalezy umiesci¢ w elemencie piety (13).

INFORMACIJA: W celu zamocowania, sklepienie podtuzne nalezy naklei¢ na kartke
papieru. Podczas gdy pacjent stoi na sklepieniu podtuznym, nalezy zaznaczy¢ ksztatt
stopy za pomoca pisaka (patrz ilustr. 2). Nastepnie nalezy wycia¢ zarys stopy (patrz
ilustr. 3) i utozy¢ w elemencie piety w ten sposdéb (patrz ilustr. 4), aby pieta pokrywata
sie z punktem w elemencie piety.

Nalezy zaznaczy¢ pozycje sklepienia podtuznego w elemencie piety (patrz ilustr. 5).

Sklepienie podtuzne nalezy zamocowac na rzep do oznakowania w elemencie piety.

Pelote wyscietajgca (12) nalezy wtozy¢ do elementu piety.

Nalezy przeprowadzi¢ prébe obcigzenia ze sklepieniem podtuznym i z natozong kapa przodo-
stopia (2).

INFORMACIJA: Nalezy skontrolowac¢ stopien odciazenia poprzez wykonany otwér w
elemencie piety przy maksymalnym obcigzeniu piety.

Opcjonalnie: Element piety nalezy dopasowac¢ do pacjenta poprzez wyfrezowanie (patrz
ilustr. 9) lub nagrzanie (patrz ilustr. 10) i koncowe rozszerzenie.

Opcjonalnie: W celu podwyzszenia sklepienia podtuznego, podeszwe wyréwnujaca poziom
(9) nalezy zamocowac za pomoca tasmy na rzep (8).

Pelote wyscietajaca (12) nalezy umiesci¢ w obrebie piety i na kofcu zamocowac w ten spo-
s6b, aby zapewnic¢ staly kontakt z pietg.

INFORMACIA: W trakcie terapii i zgodnie z jej planem, pod pelota wyscietajaca nale-
2y umiesci¢ peloty zwiekszajace ucisk (11), stuzace do stopniowego zwiekszania
obciazenia kosci pietowej.

Zapiecie na rzep i przelotke (7) nalezy zamocowaé na wysokosci podbicia za pomoca dotaczo-
nych nakretek nasadowych i érub (5) (patrz ilustr. 11).

INFORMACIA: W celu zamocowania zapiecia na rzep, sklepienie podtuzne musi byé
tymczasowo zdemontowane.

10) Opcjonalnie: Nalezy przycig¢ pelote tydki (14) (patrz ilustr. 12).
11) Prosimy wklei¢ tasme klejaca (3) i pelote fydki mocno przyklei¢ do elementu piety.
12) Opcjonalnie: Kape przodostopia mozna przycia¢ z boku. Nastepnie istnieje mozliwos$¢ zanito-

wania lub zszycia obydwu czesci.

13) Kape przodostopia nalezy wsuna¢ na element piety, az do osiagniecia wymaganej wielkosci

obuwia (skala z boku elementu piety).

14) Kape przodostopia nalezy zamocowac do elementu piety za pomoca $rub (6) (patrz ilustr. 16).
15) Nalezy przeprowadzi¢ prébe obciazenia z ortezg w stanie catkowicie zmontowanym.

INFORMACIJA: Nalezy skontrolowac stopien odciazenia poprzez wykonany otwér w
elemencie piety za pomoca paska papieru (patrz ilustr. 17). W tym celu pasek papieru
nalezy umiesci¢ pomiedzy pieta a pelota zwiekszajaca ucisk. Pasek papieru nalezy
wyciagnacé z ortezy rownomiernym ruchem przy petnym obciazeniu kosci pietowej.
Pasek papieru nalezy catkowicie wyciagnac z ortezy z lekkim oporem, tak aby sie nie
rozdart.

5.3 Zaktadanie

| A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skory z produktem
Podraznienie skoéry wskutek tarcia lub pocenia sie
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skoérze.
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| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakiadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywaé zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji ortezy.

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

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zakladanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zakfadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety lub uszkodzony.

1) Nalezy rozpiaé zapiecia na rzep i zamek btyskawiczny.
2) Najpierw nalezy wsung¢ czubek stopy do ortezy (patrz ilustr. 18).
3) Nalezy zapig¢ zapiecia na rzep, przy tym zwréci¢ uwage na rbwnomierne roztozenie napiecia

(patrz ilustr. 19).
4) Prosimy zapiaé zamek btyskawiczny (patrz ilustr. 20).

5.4 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscié:

Rama ortezy:

1) W razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong $cierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania goraca (promieni stonecznych, ciepta
piecykoéw i kaloryferéw).

Pasy i obicia:

1) Pasy i wyscielenia prosimy zdja¢ z ortezy.

2) Prosimy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Pasy i wyscielenia prosimy prac¢ recznie w temperaturze 30 °C za pomocg tagodnego mydta.
Prosimy dobrze wyptukac.

4) Prosimy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania goraca (pro-
mieni stonecznych, ciepta piecykdw i kaloryferéw).

6 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.
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7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-06-14

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a Dr. Settner/OMM Minch-féle, 28F10N, sa-
rok tehermentesitd ortézis beigazitasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékleiras
2.1 Alkatrészei

Té- |Alkatrész Té- |Alkatrész

tel tel

1 Hosszanti boltozat, balos/jobbos 9 Szintkiegyenlité talp (Lunasoft)
2 Labujjvédé 10 | Sarokék (Lunasoft)

3 A labszarparna ragasztocsikja 11 Nyomast felépité parna

4 Rogzité szegecs 12 Bedagyazo parna (habszivacs)
5 Bedllitd anya és rogzité csavarok (tép6zar) |13 Saroktarté

6 Rogzité csavarok (labujjvédd) 14 méretre vago labszarparna

7 Tépbzar (ruszt) 15 Tépbzar (sipcsont alsorész)

8 Ontapado tépbzar-szalag 16 Tépbzar (sipcsont fels6rész)

2.2 Szerkezet

A sarok tehermentesité ortézis Uvegszallal erdsitett polipropilénbdl készdl.

A (13) bokatarté kialakitdsa a labszar hatoldali részén egy tamasztast és a lab (1) hosszanti bolto-
zatanak alatamasztasat képezi, amely az ortézisben a sarokcsont szabadon lebeg6 elhelyezkedé-
sét teszi lehetévé. A 1ab bedgyazasa a hosszanti boltozat szdmaéra a |ab alakos részével és a tép6-
zarral rogzithet6 (9) szint kiegyenlitd talppal torténik. A cip6 magassag-kiegyenlitése az egészsé-
ges oldalon a (10) sarokékkel allithato el6.
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Mind az ellendrzés céljara, mind az ortézis jobb légkdrzése érdekében a saroktarton hatul egy nyi-
las van elhelyezve. A sarok-terhel parnazatkészlet a (12) beagyazé parnazatbdl és a (11) nyomas-
felépité parnazatbdl all. Ezeket a terapias terv szerint kell alkalmazni és a sarokcsont |épésenkénti
terhelésének felépitését szolgaljak.

A labat a (7, 15 és 16) tépGzar és a (2) labujjvédé tartjak. A labujjvéddn 1évé huzdzar lehetbvé teszi
az ortézis konnyd fel- és levételét, és védi a labujjakat. A (7) tépbzarat a mellékelt (5) beallitéd anya-
val és a rogzité csavarokkal rogzitik az ortézisre. Ezt a tépGzarat lehet szegecselni is. A sipcsont
magassagaban [év (15 és 16) tépbzarakat a jobb stabilitds végett egymassal is 0ssze lehet sze-
gecselni vagy varrni. A (14) méretre vaghato labszar parna adja az érintkezést a saroktartéval.

A jobb jaras-biztonsag érdekében az ortézis alsé oldalat csiszasgatlo profil fedi.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizardlag sértetlen bérfe-
|Ulettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfelelen kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* A bokacsont torések miikodési utdkezelése (egy- vagy mindkét oldalon), fliggetlendl a torés ti-
pusatél és primer kezelésétdl.

* Az alsé ugroizilet térés utani rogzitésének tehermentesitése

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolut kontraindikaciok
o Kulsé rogzités (beflrt huzalos csonttorés helyreallitas)

3.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtdjon; nyirokelaramlasi zavarok
- tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi
zavarok a labszar és a labfej kornyékén.

3.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis az Os naviculare alatti hosszanti boltozat célzott alatdmasztasaval és a 1ab kozéprész és
a labszar formazar6 befoglalasaval tehermentesiti a bokacsontot. Az llizarov-féle technika alapel-
vének megvalositdsaval (a torés terileteinek 6sszenyomdsa és széthlUzasa) érjik el a gyorsitott
csontgyogyulast. A sérilt kdzel normalis legordilési folyamata az ortézissel kedvezéen befolyasol-
ja a csontok ideg-izomzati strukturdit és a mészsé tartalmat. A miikédé izomszivattyl segit a trom-
bo6zis megel6zésben.

3.5 Kezelés és terapias terv
A terapias terv fuggetlen a torés tipusatél és a kezelés tervétdl.
A duzzanat lohadésa / a varratszedés utan: az ortézis beigazitasa (4 h)

8.-12. nap Teljes terhelés jaras-tamasz nélkil

A 4. héten 1. Rontgenes ellendrzés (fels6 ugréizilet oldalrdl, sarokcsont kiilonlegesen/ol-
dalrdl, fels ugroiziilet alul teljes terheléssel / Hallgrimsson-féle felvétel)

A 6. héten Az 1. nyomast felépité parna

A 8. héten A 2. rontgenes ellenérzés
A 2. nyomast felépité parna

A 10. héten A 3. nyomast felépit6 parna

62



A 11. héten A 1ab beszkennelése és az ortopédikus cipdk elkészitése 5-6 napon belll

A 12. héten Az orvosi gyogyit6 kezelés lezarasa / munka-terhelés kiprébalasa a tizemi bale-
set esetén

(Az id6adatokat a duisburgi Uzemi Baleset Baleseti klinikatél kaptuk és a baleset datumatél szami-
tédnak)

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

H

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bérirritacidkat, ekcémak képzédését vagy fertézéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodéasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstdl vagy egyéb héforrastdl.

/A VIGYAZAT

Egy Neoprénes termék hasznalata

Allergias reakcidk a Neoprénnel és a meleggel szembeni allergia miatt

» A Neoprénbdl készilt terméket megszakitds nélkil ne viselje 3-4 6ranal tovabb, (kivéve, ha
az orvos kifejezetten elrendeli).

» A terméket ne hasznélja, ha a Neoprén vagy héhatas elleni ismert allergiaja van.

|

A termék érintkezése zsir- és savtartalmia anyagokkal, krémekkel, testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

|

A termék helytelen kornyezeti koriilmények k6zott keriil alkalmazasra

Szakszerdtlen kezelés altal kivaltott karosodasok, merevvé valas vagy tonkremenetel

» Kerilje a lecsapddé paras kdrnyezetben térténd tarolast.

» Kerilje el a koptat6 kdzegekkel (pl. homok, por) torténé érintkezést.

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

63



5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

vvyyvyy

A hordas napi idGtartamat és az alkalmazés egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptélhatja.

A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivalékat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

5.1 A méret kivalasztasa

» Az ortézis méretét a cipéméret szerint kell kivalasztani (Id. mérettablazat).

Mére- | Cipoméret Méretek Méretek Méretek

tek Saroktarto Hosszanti boltozat, | Labujjvédo

balos/jobbos

S 36 -41 Saroktartd, méret: 1 | Hosszanti boltozat, Labujjvéds, méret: 1
(36-41) méret: S (36-41) (36-41)

M 42 - 46 Saroktartd, méret: 2 | Hosszanti boltozat, Labujjvéds, méret: 2
(42-50) méret: M (42-46) (42-46)

L 47 - 50 Saroktartd, méret: 2 | Hosszanti boltozat, Labujjvéds, méret: 3
(42-50) méret: L (47-50) (47-50)

5.2 Adaptalas

1)

greN

Helyezze el az (1) hosszanti boltozatot és a (13) saroktartét.

TAJEKOZTATAS: A hosszanti boltozatot az elhelyezés céljara ragassza egy papirlap-
ra. Allitsa a pacienst a hosszanti boltozatra és egy ceruzaval jel6lje meg a lab korvo-
nalat (Id. 2 abra). Vagja ki a kérvonalat (Id. 3 abra) és ugy helyezze le a saroktartét (Id.
4 abra), hogy a sarok fedésben legyen a saroktartéban Iévo ponttal.

Jeldlje be a hosszanti boltozat helyét a saroktartéban (Id. 5 abra).

Tépdbzarazza be a hosszanti boltozatot a saroktartéban [évé jeléléshez.

Fektesse be a (12) bedgyazé parnat a saroktartéba.

Végezzen egy terhelési prébat a hosszanti boltozattal és a radugott (2) labujjvédével.
TAJEKOZTATAS: Ellendrizze a saroktartéban elhelyezett nyilas altal elért tehermente-
sités fokat a legnagyobb sarokterhelésnél.

Opcid: A saroktartét kimarassal (Id. 9 abra) vagy melegitéssel (Id. 10 abra) és az azt kovetd
felbbvitéssel igazitsa be az illet6 paciensre.

Opcié: A hosszanti boltozat tovabbi magasitasahoz tép6zarazza be a (8) tépGzarral a (9) szint-
kiegyenlitd talpat.

Ugy helyezze be a (12) beagyazé parnat a sarok teriiletére és rogzitse, hogy az folyamatosan
érintkezésben legyen a sarokkal.

TAJEKOZTATAS: A terapia folyaman a beagyazé parna ala a terapias terv szerint elhe-
lyezziik a (11) nyomast felépité parnakat, amelyek a sarokcsont lépésenkénti
terhelés-felépitését szolgaljak.

Rogzitse a tépbzarat és a (7) athajtoé hurkot a riiszt magassagaban a vele széllitott (5) beallitd
anyakkal és csavarokkal (Id. 11 &bra).

TAJEKOZTATAS: A tépdzar rogzitéséhez a hosszanti boltozatot atmenetileg ki kell
venni.

10) Opcioé: Vagja méretre a (14) labszar parnat (Id. 12 abra).
11) Ragassza be (3) ragasztocsikot és a labszarparnat a saroktartoba.
12) Opcio: A labujjvédét oldalrdl vagja be. Ezutan lehetséges a két rész 6sszeszegecselése vagy
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13) A kivant cipéméret eléréséig tolja fel a labujjvédét a saroktartéra (a saroktarté oldalan lathatod
skala szerint).

14) A (6) csavarokkal rogzitse a labujjvédét a saroktartéra (Id. 16 abra).

15) A kompletten 0sszeszerelt ortézissel végezzen egy terhelési probat.
TAJEKOZTATAS: Egy papircsikkal ellendrizze a saroktartéban elhelyezett nyilas altal
elért tehermentesités fokat (Id. 17 abra). Ehhez a papircsikot helyezze a sarok és a
nyomasfelépité parna kozé. A papircsikot a sarokcsont teljes terhelésénél egyenletes
hazassal hizza ki az ortézisbdl. A papircsikot kis ellenallassal, teljesen ki kell tudni
hazni, és kézben ne szakadjon el.

5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

A bor kozvetlen érintkezése a termékkel
Bdrirritacié dorzsolés vagy izzadas kdvetkeztében
» A terméket ne viselje kdzvetlenll a bérén.

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

Az ortézis rongélodasa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és a teherviseld elemek
torése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.

A VIGYAZAT

Hibas vagy tul szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott fut6 erek és idegpalyak elszoritdsa hibas vagy tul szoros fel-
helyezés kovetkeztében

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

|

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan miikodését, elhasznaléda-
sat vagy megrongalddasat.

» Egy mar nem mikéddképes, elhasznalédott vagy megsérdilt terméket ne hasznaljon tovabb.

1) Nyissa ki a tép6- és hlzdzarakat.

2) A labujjaval el6re Iépjen be az ortézisbe (Id. 18 abra).
)
)

3) Zarja be a tépbzarakat, kozben Ugyeljen az egyenletes megfeszitésre (Id. 19 abra).
4) Huzza fel a hazézarat (Id. 20 abra).

5.4 Tisztitas

|

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfeleld tisztitoszer hasznalata kdvetkeztében megrongalédhat.
> A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.
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Az ortézis kerete:
1) Ha kell, nedves ruhaval attérolhetdk.
2) A levegdn szaritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas, kalyha vagy fitGtest melege).

Hevederek és parnak:

1) A hevedereket és a parnakat vegye ki az ortézisbdl.

2) Az 6sszes tépGzérat zarja be.

3) A hevedereket és parnakat 30 C°-os vizben, semleges szappannal kézzel mossa ki. Jél &blitse
ki.

4) A levegén széritsa meg. Keriilje el a kdzvetlen héhatast (napsugarzas, kalyha vagy meleg f(it6-
test).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

7.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Figgelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdriak alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felel8s-
sége alapjan kerllt kidllitasra a Diektiva VII. Fuggelékének megfelelSen.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-06-14

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovéani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpe¢ného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni odlehCovaci patni orté-
zy 28F10N dle Dr. Settnera/OMM Miincha.

2 Popis produktu
2.1 Komponenty

Poz. | Dil Poz. | Dil

1 Podélna klenba levé/prava 9 Vyrovnavaci stélka (Lunasoft)
Kryt pfednozi 10 Patni klin (Lunasoft)
Lepici pasek lytkové peloty 11 Tlakovéa vlozka
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Poz. |Dil Poz. |Dil
4 Upeviovaci nyty 12 Odlehcovaci vlozka (péna)
5 Samojistné matice a upeviovaci Srouby 13 Patni dilec
(suchy zip)
Upevnovaci Srouby (kryt pfednozi) 14 Lytkova pelota s moznosti zkraceni
7 Suchy zip (htbet nohy) 15 Suchy zip (dolni tibie)
Samolepici pasek se suchym zipem 16 Suchy zip (horni tibie)

2.2 Konstrukce

Odlehcovaci patni ortéza sestava z polypropylénu vyztuzeného skelnymi vlakny.

Konstrukce patniho dilce (13) zajistuje dorzalni oporu v lytkové oblasti a podporu podélné klenby
(1) chodidla, kterd umoznuje plovouci polohovani patni kosti v ortéze. UloZzeni chodidla je prove-
deno pomoci tvarového dilce podélné klenby a vyrovnavaci stélky (9) pfipojené na suchy zip. Vys-
kové vyrovnani boty na zdravé strané Ize provést pomoci patniho klinu (10).

Na zadni strané patniho dilce je umistén otvor, ktery slouzi pro kontrolu a také pro lepsi cirkulaci
vzduchu. Sada zatéZovacich patnich vloZek sestavajici z odleh¢ovaci vlozky (12) a tlakovych viozek
(11) se pouziva podle terapeutického planu a slouzi k postupnému zvySovani zatizeni patni kosti.
Chodidlo je v ortéze fixovano suchymi zipy (7, 15 a 16) a krytem prednozi (2). Zdrhovaci zip na
krytu prednozi umozfuje snadné nasazovani a sundavani ortézy, pfiCemz jsou prsty na nohou
chranény. Suchy zip (7) je pfipevnény k ortéze pomoci pfiloZzenych upeviiovacich Sroubli a samo-
jistnych matic (5). Pfipadné lIze tento suchy zip také pfinytovat. Suché zipy v Grovni holenni kosti
(15 a 16) Ize pro lepsi stabilitu také vzajemné snytovat nebo sesit. Zkracovaci lytkova pelota (14)
vytvari kontakt s patnim dilcem.

Pro vétsi bezpecnost chiize je spodni strana ortézy opatfena protiskluzovym profilem.

3 Pouziti k danému ucelu
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana vyhrad-

né na neporusené pokozce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

* Funkcionalni nasledna lécba fraktury patni kosti (jednostranné nebo oboustranné), nezavisle
na typu fraktury a primarni terapii.

* Odlehceni po artrodézi dolniho hlezenniho kloubu

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
* Externifixator (osteosyntéza dratem)

3.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: KoZni nemoci/poranéni kiize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati ve vybavovaném Useku téla; poruchy od-
toku lymfy - také otoky mékkych tkani nejasného pivodu, které se vyskytnou v casti téla distalné
od mista aplikace pomdcky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla.

3.4 Funkce

Ortéza odlehcuje patni kost pomoci cilené podpory podélné klenby pod os naviculare a tvarového
obepnuti nartu a lytka. Zrealizovanim zakladniho principu llizarovy techniky (komprese a distrakce
na oblasti fraktury) se dosahne zrychleného uzdraveni kosti. TéméF normalni pribéh odvalu zrané-
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ného chodidla s ortézou pozitivné ovliviiuje neuromuskularni struktury a obsah vapniku v kosti.
Fungujici svalova pumpa napomaha v prevenci trombozy.

3.5 Lécba a terapeuticky plan
Terapeuticky plan je nezavisly na typu fraktury a konceptu léCby.
Po zmirnéni otoku/odstranéni stehi: Nastaveni ortézy (4 h)

8. -12. den PlIné zatizeni bez francouzskych holi

4. tyden 1. kontrola na rentgenu (horni hlezenni kloub stranové, patni kost specialné/stra-
nové, horni hlezenni kloub pfi plném zatizeni/snimek dle Hallgrimssona)

6. tyden 1. tlakovéa vlozka

8. tyden 2. kontrola na rentgenu
2. tlakova vlozka

10. tyden 3. tlakova vlozka

11. tyden Naskenovani chodidla a vyroba ortopedické obuvi béhem 5-6 dnu

12. tyden Ukonc¢eni [éEby/pracovni zatéZova zkouska v pfipadé posuzovani pracovni
schopnosti

(Casové Udaje jsou prevzaty z kliniky traumatologie BG Unfallklinik Duisburg a jsou poéitany od
data Urazu)

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ 7] Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi predmeéty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

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

Pouzivani produktu s neoprenem

Alergické reakce v disledku alergie na neopren nebo teplo

» Vyrobky z neoprenu se nesmi nepfretrzité nosit po dobu del$i nez 3 — 4 hodiny (pokud lékaf
vyslovné neurci jinak).

» Produkt nepouzivejte, pokud je znamo, Ze pacient ma alergii na neopren nebo teplo.
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| UPOZORNENT

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.

Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokl obsahujicich tuky a kyseli-
ny.

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkifehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

» Zabrarnte skladovani v prostfedi, ve kterém dochazi ke kondenzaci vlihkosti.

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

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

5 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho nosSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékaf.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vySkoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

\A A A 4

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

Veli- |Velikost obuvi |Velikost Velikost Velikost

kost Patni dilec Podélna klenba Kryt prednozi

S 36 - 41 Patni dilec vel. 1 Podélna klenba vel. S | Kryt pfednozi vel. 1
(36-41) (36-41) (36-41)

M 42 - 46 Patni dilec vel. 2 Podélna klenba vel. | Kryt pfednoZzi vel. 2
(42-50) M (42-46) (42-46)

L 47 - 50 Patni dilec vel. 2 Podélna klenba vel. L | Kryt pfednozi vel. 3
(42-50) (47-50) (47-50)

5.2 Nastaveni

1) Umistéte podélnou klenbu (1) do patniho dilce (13).
INFORMACE: Pro umisténi do spravné polohy nalepte podélnou klenbu na list papiru.
Postavte pacienta na podélnou klenbu a tuzkou vyznacte konturu chodidla (viz
obr. 2). Potom konturu vystrihnéte (viz obr. 3) a umistéte ji do patniho dilce (viz obr. 4)
tak, aby byl konec paty u bodu v patnim dilci.

2) V patnim dilci vyznacte polohu podélné klenby (viz obr. 5).

3) Pripevnéte podélnou klenbu suchym zipem na znacku v patnim dilci.

4) Vlozte odlehcovaci vlozku (12) do patniho dilce.

5) Provedte prvni zatéZovaci zkousku s podélnou klenbou a s nasazenym krytem prednozi (2).

INFORMACE: Pres otvor v patnim dilci zkontrolujte stupen odlehceni pfi maximalnim
zatizeni paty.

6) V pripadé potieby: Prizpusobte patni dilec podle konkrétniho pacienta vyfrézovanim (viz
obr. 9) nebo nahfatim (viz obr. 10) a dodate¢nym rozsifenim.
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7) V pripadé potreby: Pro dalsi zvySeni podélné klenby upevnéte vyrovnavaci stélku (9) pomoci
suchého zipu (8).

) Umistéte odlehcovaci vlozku (12) v oblasti paty tak, aby byla vZzdy v kontaktu s patou, a potom

ji zafixujte

INFORMACE: V prabéhu terapie se podle terapeutického planu vkladaji pod odlehéo-

vaci vlozku tlakové vlozky (11), které slouzi k postupnému zvysSovani zatéze na patni

kost.

Upevnéte suchy zip a vodici sponu (7) v trovni hibetu nohy pomoci dodanych pojistnych matic

a $roubu (5) (viz obr. 11).

INFORMACE: Pro upevnéni suchého zipu se musi podéina klenba prechodné odstra-

nit.

10) V pripadé potreby: Prifiznéte lytkovou pelotu (14) (viz obr. 12).

11) Nalepte lepici pasek (3) a prilepte lytkovou pelotu v patnim dilci.

12) V pripadé potieby: Nariznéte kryt prednoZi ze strany. Potom je mozné provést snytovani nebo
sesiti obou dild.

13) Nasurite kryt prednozi pres patni dilec, dokud neni nastavena pozadovana velikost boty (stup-
nice na strané patniho dilce).

14) Zafixujte kryt pfednozi k patnimu dilci (viz obr. 16) pomoci $roubl (6).

15) Provedte zkousku zatizeni s kompletné smontovanou ortézou.
INFORMACE: Pres otvor v patnim dilci zkontrolujte stupen odlehéeni pomoci papiro-
vého pasku (viz obr. 17). Za tim ucelem umistéte papirovy pasek mezi patu a tlakovou
vlozku. Pfi pIném zatiZeni patni kosti vytahnéte rovnomérnym tahem papirovy pasek z
ortézy. Papirovy pasek se musi nechat s mirnym odporem zcela vytahnout, aniz by do-
Slo k jeho pretrzeni.

(o]

L

5.3 Nasazeni

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

Neodborné provadéné prizpusobeni tvarii nebo nasazeni ortézy

Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materialu a Spatného dosednuti ortézy
zpusobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

A POZOR

Spatné nasazena nebo piilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a ziZeni cév a nervli z divodu Spatného nebo pfilis tésného nasaze-
ni

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

|

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotfebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.
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1) Rozepnéte suché zipy a zdrhovaci zip.

2) Nastupte do ortézy nejprve Spickou chodidla (viz obr. 18).

3) Zapnéte suché zipy, pfitom dbejte na to, aby byly rovhomérné napnuté (viz obr. 19).
4) Zapnéte zdrhovaci zip (viz obr. 20).

5.4 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostredkt
» K cCisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:

Ram ortézy:

1) V pfipadé potieby otfete povrch vihkym hadrem.

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

Pasky a viozky:

) Vyjméte pasky a vlozky z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Pasky a vlozky perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutralniho mydla. Dikladné vyma-
chejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

(=

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
liit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpo-
védnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2016-06-14

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.
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» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.
» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vdm poskytuje ddlezité informéacie o prispdsobovani a nasadzovani ortézy na
odlah&enie paty 28F10N podla Dr. Settner/OMM Miinch.

2 Popis vyrobku
2.1 Konstrukcné diely

Poz. | Konstrukcny diel Poz. | Konstrukcény diel
1 Pozdlzna klenba viavo/vpravo 9 Podosva na vyrovnavanie vysky (Lu-
nasoft)

2 Ciapocka prednej ¢asti chodidla 10 Patny klin (Lunasoft)

3 Lepiace pasky pre podusku lytka 11 Podusky na zvySenie tlaku

4 Upeviovacie nity 12 Poduska |6zka (penova hmota)

5 Zalisovacie matice a upeviovacie skrutky |13 Péatny kontajner
(suchy zips)

6 Upeviiovacie skrutky (Ciapocka prednej 14 Pristrihnutelna poduska lytka
Casti chodidla)

7 Suchy zips (priehlavok) 15 Suchy zips (dolna tibia)
Samolepiaca péaska so suchym zipsom 16 Suchy zips (horna tibia)

2.2 Konstrukcia

Ortéza na odlahcenie paty sa sklada zo sklolaminatového polypropylénu.

Vdaka tvaru patného kontajnera (13) je dosiahnuta dorzélne dosadanie v oblasti lytka a opora po-
zdiznej klenby (1) chodidla, ktora umoZfuje zavesné umiestnenie patovej kosti v ortéze. Lozko
chodidla sa vykonava tvarovkou chodidla pre pozdi#nu klenbu a prilepitelnou podogvou na vyrov-
navanie vysky (9). Vysku topanky na zdravej strane je mozné vyrovnat patnym klinom (10).

Na kontrolné Géely aj pre lepsiu cirkulaciu vzduchu ortézy je za patnym kontajnerom vyhlbeny ot-
vor. Suprava podusiek na zatazenie paty, ktoré pozostava z podusky 16zka (12) a podusiek na zvy-
Senie tlaku (11), sa pouziva podla planu terapie a slizi na postupné zvySovanie zatazenia patovej
kosti.

Chodidlo pridrziavajd suché zipsy (7,15 a 16) Ciapocka prednej Casti chodidla (2). Zips na cia-
pocke prednej Casti chodidla umozZiiuje jednoduché nasadenie a zloZenie ortézy, a chrani prsty na
nohach. Pomocou priloZzenych upevrovacich skrutiek a zalisovacich matic (5) sa suchy zips (7)
upevnuje na ortézu. Volitelne je mozné tento suchy zips aj prinitovat. Suché zipsy vo vyske tibie
(15 a 16) je mozné pre lepsiu stabilitu navzdjom znitovat alebo zosif. Pristrihnutelnd poduska lytka
(14) vytvara kontakt s patnym kontajnerom.

Pre lepSiu bezpecnost pri chddzi je spodna strana ortézy opatrend protiSmykovym profilom.

3 Pouzitie v sulade s uréenim
3.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je uréena vyhradne

na kontakt s neporusenou koZou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

* Funkéné dolie€enie fraktur patovej kosti (jednostranne alebo obojstranne), nezavisle od typu
fraktiry a primarnej lieCby.

+ Odlah&enie po artrodéze dolného priehlavkového kibu
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Indikaciu stanovuje lekar.
3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
* Vonkajsi fixator (osteosyntéza za pomoci drétu)

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikéciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, sc¢ervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy
lymfatického odtoku, vratane nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od pomdcky; po-
ruchy citlivosti a prekrvenia v oblasti predkolenia a chodidla.

3.4 Sposob ucinku

Ortéza odlahd&uje patovi kost cielenou oporou pozdiznej klenby pod lodkovitou kostou a prilieha-
vym obopnutim predpriehlavku a lytka. Uplatiovanim zakladného principu llizarovovej techniky
(kompresia a distrakcia na oblasti fraktdry) sa dosiahne zrychlené hojenie kosti. Takmer normalny
postup odvalovania poraneného chodidla s ortézou ma pozitivny vplyv na neuromuskularne Struk-
tary a obsah vapenatych soli v kosti. Funkéna svalova pumpa poméha predchadzat trombéze.

3.5 Liecba a plan terapie
Plan terapie je nezavisly od typu fraktary a koncepcie lieby.
Po odpuchnuti/odstraneni stehov: prispdsobenie ortézy (4 h)

8. -12. den pIné zatazenie bez barli

4. tyzden 1. kontrolné rontgenové vySetrenie (ho,rn)'/ priehlavkovy kib boéne, patova kost
Specialne/bocne, horny priehlavkovy klb za pIného zatazenia/Hallgrimssonove
uchytenie)

6. tyzden 1. podusky na zvySenie tlaku

8. tyzden 2. kontrolné rontgenové vySetrenie
2. podusky na zvySenie tlaku

10.tyzden 3. podusky na zvySenie tlaku

11. tyzden naskenovanie chodidla a zhotovenie ortopedickych topanok do 5 — 6 dni

12. tyzden ukoncenie lekarskej liecby/skuska pracovného zatazenia v pripade profesijného
zdruzenia

(Casové tdaje st z BG Unfallklinik Duisburg a poéitaju sa od datumu arazu)

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi skodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cCistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.
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Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfnom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Pouzitie vyrobku s neoprénom

Alergické reakcie v dosledku alergie na neoprén alebo teplo

» Vyrobky s neoprénom nenoste dlhsie ako 3 — 4 hodiny bez prerudenia (ak nie je lekarom vy-
slovne uvedené inak).

» Vyrobok nepouzivajte pri znamej alergii na neoprén alebo teplo.

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

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a emul-
ziami.

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v dosledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujicej vlhkosti prostredia.

» Zabrante kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotam pod -10 °C a nad +50 °C (napr. sauna, nadmerné slne¢né
Ziarenie, susenie na kureni).

5 Manipulacia

INFORMACIA

Dennu dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. nérast tazkosti).

vvyvyy

5.1 Vyber velkosti
» Velkost ortézy zvolte na zaklade velkosti topanky (pozri tabulku velkosti).

Vel- Velkost topan- | Velkost Vel'kqst' Vel'kost
kost | ky Patny kontajner Pozdlzna klenba Ciapocka prednej
casti chodidla
S 36 -41 Velkost kontajnera 1 | Velkost pozdiznej Velkost €iapocky
(36 —41) klenby S (36 — 41) prednej Casti chodid-
la 1 (36 - 41)
M 42 - 46 Velkost kontajnera 2 | Velkost pozdiznej Velkost ¢iapocky
(42 - 50) klenby M (42 - 46) prednej ¢asti chodid-
la 2 (42 - 46)
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Vel- Velkost topan- | Velkost Vel'kost Vel'kost

kost |ky Patny kontajner Pozdizna klenba Ciapocka prednej
casti chodidla
47 -50 Velkost kontajnera 2 | Velkost pozdiznej Velkost €iapocky
(42 - 50) klenby L (47 — 50) prednej casti chodid-
la 3 (47 - 50)

5.2 Prisposobenie

1)

agreN

Umiestnite pozdiznu klenbu (1) do patného kontajnera (13).

INFORMACIA: Pre umiestnenie nalepte pozdiznu klenbu na list papiera. Postavte pa-
cienta na pozdiZnu klenbu a perom zaznaéte obrys chodidla (vid' obr. 2). Nasledne ob-
rys vystrihnite (vid' obr. 3) a umiestnite do patného kontajnera tak (vid' obr. 4), aby pa-
ta koncila bodom v pidtnom kontajneri.

Zaznaéte polohu pozdiznej klenby v patnom kontajneri (vid obr. 5).

Pozdiznu klenbu pevne prilepte na znaéku v patnom kontajneri.

Vlozte podusku I6zka (12) do patného kontajnera.

Vykonajte prv( zafazov( skusku s pozdiznou klenbou a nasunutou api¢kou prednej ¢asti cho-
didla (2).

INFORMACIA: Skontrolujte stupefi odl'ahéenia cez vyhibeny otvor v pitnom kontajneri
pri maximalnom zatazeni paty.

Volitel'ne: prispdsobte patny kontajner vyfrézovanim (vid obr. 9) alebo zahriatim (vid' obr. 10)
a nasledné rozsirenie podla Specifickych potrieb pacienta.

Volitelne: pre dalsie zvy$enie pozdiznej klenby prilepte podo$vu na vyrovnavanie vysky (9) su-
chym zipsom (8).

Umiestnite podusku l6zka (12) do oblasti paty a nasledne zafixujte tak, aby mala vzdy kontakt s
patou.

INFORMACIA: Podl'a planu terapie sa v priebehu terapie pod podusku 16zka vkladaju
podusky na zvysenie tlaku (11), ktoré slazia na postupné zvySovanie zatazenia pato-
vej kosti.

Pomocou dodanych zalisovacich matic a skrutiek (5) upevnite suchy zips a spatnu slucku (7)
na vysku priehlavku (vid obr. 11).

INFORMACIA: Pre pripevnenie suchého zipsu sa musi pozdiZna klenba doéasne od-
stranit.

10) Volitel'ne: pristrihnite podusku lytka (14) (vid obr. 12).
11) Nalepte lepiace pasky (3) a podusku lytka pevne prilepte v patnom kontajneri.
12) Volitel'ne: zboku nastrihnite ¢iapocku prednej Casti chodidla. Nasledne je mozné znitovanie

alebo zositie oboch casti.

13) Nasuvajte CiapoCku prednej Casti chodidla na patny kontajner, kym nenastavite poZzadovanu

velkost topanky (odstupfiovanie naboku péatného kontajnera).

14) Zafixujte Ciapocku prednej casti chodidla na patny kontajner pomocou skrutiek (6) (vid

obr. 16).

15) Vykonajte zatazovl skisku s kompletne namontovanou ortézou.

INFORMACIA: Skontrolujte stupeii odl'ahéenia pomocou priizku papiera cez vyhibeny
otvor v patnom kontajneri (vid' obr. 17). Za tymto icelom umiestnite prizok papiera
medzi patu a podusku na zvysSenie tlaku. Za plného zataZenia patovej kosti tahajte
prizok papiera rovhomernym tahom z ortézy. Priizok papiera sa musi dat s l'ahkym
odporom uplne vytiahnut bez toho, aby sa pri tom roztrhol.
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5.3 Nasadenie

Priamy kontakt koZe s vyrobkom
Podrazdenia koze v doésledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na koZzi.

Nespravne prispésobenie a nasadenie

Poranenia a poskodenia na ortéze v désledku pretazenia materidlu a nespravneho nasadenia or-
tézy zlomenim nosnych dielov

» Na ortéze nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prilis pevného nasadenia

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne zalozenie ortézy.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunk&ny, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

1) Rozopnite suché zipsy a zips.

) Spickou chodidla najskor vstlpte do ortézy (vid obr. 18).

) Zapnite suché zipsy, dbajte pritom na rovhomerné napnutie (vid obr. 19).
) Zapnite zips (vid obr. 20).

A ON

5.4 Cistenie

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

Ortézu pravidelne Cistite:

Ram ortézy:

1) V pripade potreby ho poutierajte vlhkou handri¢kou.

2) Nechajte vyschnif na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sineénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

Popruhy a podusky:

1) Z ortézy odstrante popruhy a podusky.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Popruhy a podusky operte v rukach v 30 °C vode s neutralnym mydlom. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrante priamemu poésobeniu tepla (napr. sine¢nému Zziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

76



6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruc¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

1 Onsoz Tirkge

Son gincellestirmenin tarihi: 2016-06-14

» Bu dokimani Urlinl kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Griin hasarini dnlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Griniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

Kullanim kilavuzu, Dr. Settner/OMM Minch modeli topuk ylki alma ortezinin 28F10N ayarlanma-
si1 ve takilmasi igin 6nemli bilgiler verir.

2 Uriin agiklamasi

2.1 Yapi parcalari

Poz. | Yapi parcasi Poz. | Yapli parcasi

1 Sol/sag uzunlamasina bombe 9 Seviye telafi tabanligi (Lunasoft)
2 On ayak kilifi 10 Topuk kamasi (Lunasoft)

3 Baldir dolgusu igin yapiskan serit 11 Basing olusturma dolgusu

4 Sabitleme pergini 12 Yataklama dolgusu (slinger)

5 Ayarlama somunlari ve sabitleme civatalari |13 Topuk yuvasi

(velkro baglanti)

6 Sabitleme civatalar (6n ayak kilifi) 14 Olciistine kesilebilir baldir dolgusu
7 Velkro baglanti (Germe) 15 Velkro baglanti (alt baldir kemigi)
8 kendiliginden yapisan cirtli/havli bant 16 Velkro baglanti (Uist baldir kemigi)

2.2 Konstriiksiyon

Topuk ylki alma ortezi, cam elyaf takviyeli polipropilen malzemeden olusur.

Topuk yuvasinin (13) sekillendirilmesi sayesinde baldir bolgesinde dorsal bir dayanak olusturulur
ve ayagin uzunlamasina bombesinin (1) desteklenmesi elde edilir, bu sekilde topuk kemiginin
ortez iginde ylzer bicimde konumlanmasi saglanir. Ayagin yataklanmasi, uzunlamasina bombe igin
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ayak kalip parcasi ve velkro baglantili seviye telafi tabanligi (9) Uzerinden gergeklesir. Saglikl
taraftaki ayakkabinin yiiksekligi, bir topuk kamasi (10) ile telafi edilebilir.

Hem kontrol amaglari ve hem de ortezin daha iyi hava sirklilasyonu icin topuk yuvasinin arkasina
bir delik acilmistir. Yataklama dolgusu (12) ve basing olusturma dolgularindan (11) olusan topuk
ylikleme dolgusu, tedavi plani uyarinca kullanilir ve topuk kemiginin ylkinin adim adim alinmasini
saglar.

Ayak, velkro baglantilar (7,15 ve 16) ve dn ayak kilifi (2) yardimiyla tutulur. On ayak kilifi Gizerindeki
fermuar sayesinde, hem ortezin kolayca takilmasi ve ¢ikarilmasi mimkindir hem ayak parmaklari
korunur. Velkro baglanti (7), birlikte teslim edilen sabitleme civatalari ve ayar somunlariyla (5) orte-
ze sabitlenir. Bu velkro baglanti, opsiyonel olarak percinli olarak da sabitlenebilir. Baldir kemigi
seviyesindeki velkro baglantilari (15 ve 16), daha iyi stabilite saglamak igin birbirine perginle veya
dikisle tutturulabilir. Olglsiine gore kesilebilen baldir dolgusu (14) topuk yuvasi ile temasi saglar.
Ortezin alt tarafi, yirime emniyetini arttirmak igin kaymayan profil ile kaplanmistir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt {zerinde uygu-
lanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

3.2 Endikasyonlar

*  Topuk kemigi kiriklarinin (tek tarafli veya cift tarafli), kirlma tipinden ve birincil tedaviden
bagimsiz olarak fonksiyonel ilave tedavisi.

* USG Arthrodese sonrasi yiik alma

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
* Harici sabitleyici (kilavuz telli osteosentez)

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Ortezin bulundugu yerde cilt hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gérintiler, sismis ve agilmis
yaralar, kizariklik ve asiri isinma; lenf drenaj bozukluklari veya diz alti ve ayakta ortezin bulundugu
yerin disinda yumusak boélgelerde siskinlikler, dolasim ve duyu bozukluklari gibi takip eden endi-
kasyonlarda doktor ile gorisilmesi gerekir.

3.4 Etki sekli

Ortez, Os naviculare (kayik kemik) altindaki uzunlamasina bombenin hedefli olarak desteklenmesi
ve orta ayagin ve baldirin sekil baglantili olarak kavranmasi sayesinde topuk kemiginin yikund alir.
Ilizarov tekniginin (kirnlma boélgesine kompresyon ve distraksiyon uygulanmasi) ana ilkesinin uygu-
lanmasi sayesinde kemigin iyilesmesi hizlandirilir. Yaralanmis ayagin ortez ile birlikte adim atarken
normale yakin bicimde hareket etmesi, néromuskdiler yapilar ve kemigin kireg tuzu igerigini pozitif
yonde etkiler. Calisir durumdaki kas pompasi tromboz profilaksis igin yararl olur.

3.5 Tedavi ve terapi plani
Terapi plani kirilma tipi ve tedavi konseptinden bagimsizdir.
Sisin inmesi/Dikiglerin alinmasi sonrasi: Ortez uyarlama (4 s)

8.-12. glin Yirime destegi olmadan tam yiikleme

4. hafta 1. Rontgen kontroll (OSG yan, topuk kemigi 6zel/yan, tam yiik/Hallgrimsson
uygulamasi altinda OSG)

6. hafta 1. Basing olusturma dolgusu
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8. hafta 2. Rontgen kontroli
2. Basing olusturma dolgusu

10.hafta 3. Basing olusturma dolgusu
11. hafta Ayagin taranmasi ve ortopedik ayakkabinin 5-6 giin icerisinde olusturulmasi
12. hafta BG durumunda tibbi tedavi isleminin/calisma yiiklemesi testinin bitirilmesi

(Zaman verileri, Duisburg BG kaza klinigine aittir ve kaza tarihinden itibaren hesaplanir)

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT | Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyar.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Urin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve driinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/A DIKKAT

Neoprenli bir iiriiniin kullaniimasi

Neoprene veya isiya karsi alerji nedeniyle alerjik reaksiyonlar

» Neopren iceren Urlinleri ara vermeden 3 — 4 saatten daha uzun sire kullanmayiniz (doktor
tarafindan 6zel olarak belirtiimemisse).

» Neopren veya isiya karsi alerjinin bilinmesi durumunda Griind kullanmayiniz.

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.

i

Uriiniin yanhs cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlagsma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kirilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kacininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +50 °C iizerinde sicakliklara maruz birakmayiniz (6rn. sauna, asiri
gines 1s1g1, isiticinin Gzerinde kurutma).
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5 Kullanim

vvyyvyy

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Urtintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilmaldir.

Hastayi Griinin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastayi kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi

>

Ortez buyUklGgini ayakkabr numarasina gore seginiz (bkz. 6lgi tablosu).

Ebat | Ayakkabi Ebat Ebat Ebat

numarasi Topuk yuvasi Uzunlamasina bom- | On ayak kilifi
be

36 -41 Yuva ebati 1 (36-41) | Uzunlamasina bombe | On ayak kilifi ebati 1
ebati S (36-41) (36-41)

42 - 46 Yuva ebati 2 (42-50) | Uzunlamasina bombe | On ayak kilifi ebati 2
ebati M (42-46) (42-46)

47 - 50 Yuva ebati 2 (42-50) | Uzunlamasina bombe | On ayak kilifi ebati 3
ebati L (47-50) (47-50)

5.2 Ayarlama

1)

Uzunlamasina bombesini (1) topuk yuvasina (13) yerlestiriniz.

BiLGi: Uzunlamasina bombeyi, yerine yerlestirmek icin bir kagidin lizerine yapistiriniz.
Hastayl uzunlamasina bombe iizerinde durdurunuz ve ayagin konturunu bir kursun
kalem ile isaretleyiniz (bkz. Sek. 2). Ardindan konturu kesiniz (bkz. Sek. 3) ve topugu,
topuk yuvasinin iizerindeki nokta ile ayni hizaya gelecek sekilde yerine yerlestiriniz
(bkz. Sek. 4).

Uzunlamasina bombenin topuk yuvasi icindeki konumunu isaretleyiniz (bkz. Sek. 5).
Uzunlamasina bombeyi, topuk yuvasi lzerindeki isaretlenmis yere velkro baglantisi ile sabitle-
yiniz.

Yataklama dolgusunu, (12) topuk yuvasinin igine yerlestiriniz.

Uzunlamasina bombe ve yerine takilmis 6n ayak kilifiyla (2) birinci ylikleme provasini yapiniz.
BILGI: Yiiklemenin derecesini, topuk yuvasina acilmis olan delikten maksimum topuk
yiikii altinda kontrol ediniz.

Opsiyonel: Topuk yuvasini frezeleyerek (bkz. Sek. 9) veya isitarak (bkz. Sek. 10) ve ardindan
genisleterek hastaya gore 6zel olarak uyarlayiniz.

Opsiyonel: Seviye telafi tabanhginin tGzerine (9), uzunlamasina bombenin daha yiiksege kaldi-
rilmasi igin velkro bant (8) yapistiriniz.

Topuk bolgesindeki yataklama dolgusunu (12), topuk ile daima temas halinde kalacak sekilde
yerlestiriniz ve ardindan sabitleyiniz.

BiLGi: Terapi akisi esnasinda yataklama dolgularinin altina terapi planina uygun ola-
rak basin¢ olusturma dolgulan (11) yerlestirilir; bunlar, topuk kemiginin adim adim
yiiklenmesinin tamamlanmasini saglar.

Velkro baglantisini ve yon degistirme halkasini (7), birlikte teslim edilen ayar somunlari ve civa-
talar (5) yardimiyla gergi yiksekliginde sabitleyiniz (bkz. Sek. 11).

BiLGI: Uzunlamasina bombe, velkro baglantisinin sabitlenmesi icin gecici olarak cika-
riimalhdir.

10) Opsiyonel: Baldir dolgusunu (14) gerekli dlgilere gore kesiniz (bkz. Sek. 12).
11) Yapiskan seritleri (3) yapistiriniz ve baldir dolgusunu topuk yuvasina iyice yapistiriniz.
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12) Opsiyonel: On ayak kilifini yandan kesiniz. Ardindan her iki parcanin birbirine percinlenmesi
veya dikilmesi mumkinddr.

13) On ayak kilifini, istenilen ayakkabi biytkligi ayarlanana kadar topuk yuvasinin tstiinde itiniz
(skala, topuk yuvasinin yan tarafinda mevcuttur).

14) On ayak kilifini, civatalar (6) yardimiyla topuk yuvasina sabitleyiniz (bkz. Sek. 16).

15) Komple monte edilmis ortez ile bir ylikleme denemesi yapiniz.
BILGI: Yiik alma derecesini, bir kagit serit ile topuk yuvasina acilmis olan delikten
kontrol ediniz (bkz. Sek. 17). Kagit serit, bunun icin topuk ile basin¢ olusturma dolgu-
su arasina yerlestirilmelidir. Kagit seridi, topuk kemiginin tam yiiklenmesi durumunda
muntazam bir sekilde ortezden disari cekiniz. Kagit serit, hafif bir dirence ragmen yir-
tilmadan tamamen disari ¢ekilebiliyor olmalidir.

5.3 Yerlestirme

/A DIKKAT

Uriiniin ciltle dogrudan temasi

Sirtinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Uriini dogrudan cildinizin izerine yerlestirmeyiniz.

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Griniin yanhs oturmasindan ve tasiyici parcalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

/\ DIKKAT

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
cikmasi

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

i

Asinmis veya hasar goérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan rinleri kullanmaya devam etmeyi-

niz.

1) Velkro baglantilari ve fermuar baglantisini aginiz.

2) ik énce, ayak ucu ile orteze girilmelidir (bkz. Sek. 18).

3) Velkro baglantilar kapatiniz ve bu esnada gerilimin dizgin olmasina dikkat ediniz (bkz.
Sek. 19).

4) Fermuari kapatiniz (bkz. Sek. 20).

5.4 Temizleme

i

Yanhis temizleme malzemesinin kullanilmasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.
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Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

Ortez cercevesi:

1) Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

2) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. glnes isinlari, ocak
ve istticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

Kemerler ve minderler:

1) Kemer ve minderler ortezden ¢ikarilmalidir.

2) Butin velkro baglantilar kapatiimalidir.

3) Kemer ve dolgulari 30 °C sicak suda nétr sabun ile elde yikayin. lyice suyla durulanmalidir.

4) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. giines
1sinlari, ocak ve isiticilarin sicakhigindan dolayr).

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

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gOsterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu irlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.

1 MpoAoyog EMnviké

| NAHPO®OPIES |

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-06-14

»  MeAeTioTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amd Tn XPron Tou TIPoidvVToG,.

» [lpooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amoplyete TPAUVUATIONOUG Kat Cnpiég oto
TIPOidv.

»  Evnuepwvete 10 XpAOTN Yla TNV opOA kat acdain xpron Tou TipoidvToc,.

»  duAdte o apdv Eyypado.

211G odnyieg xpriong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on NG 6pbwoang avakovdiong tng mrépvag 28F10N katd tov Apa Settner kat Tov Apxipnxavikd
opBormedikwv edwv Miinch.

2 Neprypadn mpoiovtog
2.1 EZaptipata

ZtoL | EEaptnpa ZtoL | Egaptnpa
Xeio Xeio
1 ETUUAKNG Kapdpa aptotepr/ dela 9 QvTLIOTAOWLOTIKOG TIaToG (Lunasoft)
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ZtoL | EEaptnua ZtoL | Egaptnpa
Xelo Xeio
2 KAAUppa epmpoabiov TpuApatog méApatog | 10 odrva nitépvag (Lunasoft)

3 KOANTIKA Tawvia yia pa&iddpt yapumag 11 pa&iAapt abénong ng mieong
4 TIPLTOIVL OTEPEWONG 12 pa&Aapt KAivng (adpwdeg UALKO)
5 ma&lpadia ouptieong kat Bideg otepéwong | 13 urtodoxnA TTépvag

(deTnpag BEAkpo)
6 Bideq otepéwong (kAAvppa epmpdadiou 14 pa&iAapt yaurmag mou kéPetal

THAKATOG TIEALATOG)
7 detApag PEAKpo (Tapadg) 15 detApag PEAKPO (KATW KAAAuL)
auTtokOANTN Tawvia BEAkpo 16 detnpag PEAKPO (TIAvw KAAAL)

2.2 Kataokevun

H 6pbwon avakolbdiong tng mrépvag amoteAeital amd TMOAUTIPOTIUAEVIO EVICXUHEVO HE UANOVAHA-
0.

Méow tng dapdpdwong tng umodoxng tng mrépvag (13) emtvyxdvetal n omiobia otApLEn otnv
TIEPLOXN TNG YOOTPOKVNKIAG KAl N LTIOOTAPLEN TNG ETILLAKOULG TTOdIKAG Kapdpag (1). Me autd tov
TpoTI0, KaBiotatal duvatr n elelBepa aiwpolpevn ToTOOETNON TOU 00TOU TNG TITEPVAG OTNV
6pOwon. H kAivn Touv Todiol amnoteAeital amd 1o dapopdwpévo eEApTNUA TEEALATOG Yl TNV ETIL-
HAKN Kapdpa Kat To GUYKOAMOUpEVO avTlotabplotikd mdto (9). H avtiotdduion tou Ooug tou
UTIOOAUATOG OTNV LYLA TIAeLPA UTopei va eTitevBei péow tng odbnvag ntépvag (10).

Téoo yia okomolg eAéyxou, 600 Kal yla tnv KaAltepn kukAodopia Tou aépa otnv 6pbwon utdp-
Xel pia omn oto omioBio pépog NG umodoxnG TNG MTEpvag. To oeT paglhaplwv KAtamoévnong tng
ntépvag amnoteleital and éva pagidapt khivng (12) kat pa&iddpia avgnong g mieong (11) kat
xpnotpototeital ocOpdwva pe To Xpovodldypappa TnG BeparmeuTikig aywyng, eEUTNPETOVIAG N
BaBulaia ad&non tng karamévnong Tou 0oToL TNG MTEPVAG,.

To méApa ouvykpateital péow twv detApwv PéAkpo (7, 15 kat 16) kal 1o kKAAUppa epmpdodiou
THApaTOq TEApaTog (2). To deppoudp oto KAAUPHA TOU EUTIPOOOIOL TUAKATOG TOU TIEEAUATOG ETIL-
TpEMEL TNV €0KOAN TomoBETNoN Kal adaipeon tng 6pOwong kat pootatelel Ta dAKTVAA TOU TIO-
d100. O detnpag BEAkpo (7) otepewvetal otnv 6pBwon pe Tiq TapexoOpeveg Bideg otepéwong Kat
Ta na§pddia ovpmieong (5). MNMpoalpetikd, o cuykekpLpévog detrpag BEAKPO UTopEi va oTepEw-
B¢l pe mpitoivia. Ot detripeg PEAKpo oto OPog Tou kKalaptol (15 kat 16) pmopouv yia peyaliTtepn
o1afepotnta va otepewbdolv petagd Toug pe mpltoivia 1 ocuppadn. To pa&iddpl yaumag mou
koPetal (14) dnuiovpyei To onueio emadnq e Tnv uTOdoxH TNG TITEPVAG.

lNa peyalitepn aodpdAela katd tn PAdon, n KATw TAELPA NG 6pBwong eEomAileTal pe avtioAt-
0OnNTkS LAKO.

3 Ev3edeypévn xpnon

3.1 Evdsikvuopevn Xprion

H 6pBwon mpoopileTal amokAELOTIKA Yia Xpron otnv 0pOWTIKI ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOU
KAl aToKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEppa.

H 6pBwon mpémel va xpnotpotoleital obpdwva pe Tig evOeifels.

3.2 Evdceitelg

* Aewtoupyikny deutepebovoa BepameuTIK QYWY KATAYHATWV TOu 00ToU TnG TMrTépvag (uo-
voTiAevpa 1| apdimievpa), aveEdptnta amod 1o €idog TOL KATAYHATOG KAl TNV TIPWIEVOUCA
aywyn.

* AmodopTtion petd amnd apBpodeon TG uTaoTpayalkig

H évdel&n kabopiCetal amnd Tov latpd.
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3.3 Avtevdeiielg

3.3.1 ATtOAUTEG avtevdEi&eLg
*  EEwrtepikn ouokeur ooteoolvBeong (He LETAMIKA oOppata)

3.3.2 ZxeTIkEG avtevdei&elg

lNa 11 akohovBeg evdeifelg amalteital ouvevvonon pe tov Latpod: depUaTikEG Ttabnoelg/ Tpavpatt-
opoli, epebiopol, xnAoeldn pe oidnua, epuBpotnta kat avfnpévn Beppokpacia oto MAoYoV HEPOG
TOU OWHATOG, OlaTAPAXEG AeUdLIKAG PONAG — AKOUN KAl adldyvwoTa OWAHATA TWV HAAAKWY HO-
plwv pakptd amo 1o epappoopévo PondnTikd péoo, diatapaxég evatodnaoiag kal alddTwong otnv
TIEPLOXNA TNG KVAKNG KAl TOU TIEEALATOG,

3.4 Tpomog dpaong

H 6pBwon amodopTiCel T0 00T TNG MTEPVAG HE OTOXEVHEVN LTIOOTAPLEN TNG ETILLAKOUG Kapdpag
KAatw armod 1o okadoeldég 0oTd, TepikAeiovtag emakplPwe 1o pHeTatdpaolo Kal T yapuma. Edap-
poCovtag tn Paoikn apxn tng texVikng llizarov (doknon cuptieong kat didtaong ota onpeia tou
KaTdypartog) emTuyxAvetal Taxeia amokardaotaon tou ootol. H oxeddv ¢uoloroyiki TeApatiaia
Kaupn kata tn Padion tou Tpavpatiopévou Todiol pe TNV 6pOwon emnpedlel BETIKA TIG VEUPOUL-
ikéq ouvayelg kal TNV TEPLEKTIKOTNTA Tou ooTol ot dlata aofeotiov. H Asttoupyoloa puikA
avtAia oupPaMet otnv PpdAnYn tng Bpoppwong.

3.5 MepibaAiPn kal XxpovodLaypappa OepamevTIKAG AYWYNG

To xpovodidypappa g Bepameutikig aywyng dev e§aptdtal amnod 1o €idog Tov KATAYHATOG Kal
Tn Oepameutikr péBodo.

Metd amd umoxwpnon tou owdnpatos/ adaipeon Twv PAPPATWV: TIPOcApPHOYH TG 6pbwaong
(4 wpeg)

8n - OAkn katamdvnon xwpic Pondriuata Badiong

12n nuepa

4n eBdopdda log aktivoypadikog EAeyxog (TTAeVpLKA akTvoypadia Tng TodoKVNKAG
apBpwang, eOKA/TAEVPIKA akTvoypadia Tou 00Tol TnG TITEPVAG, AKTIVOYPA-
dia g modokvnuikng dpBpwong uTd oAkkA Katarmovnon/ aktvoypadia
Hallgrimsson)

6n efdopada 1o pa&i\apt ab&nong g mieong

8n eBdopdda 20¢ aktvoypadikdg EAeyxog
20 pa&iAdpt avgnong tng mieong

10n eBdo- 30 pa&ihdpt abénong tng mieong

pada

11n eBdo- 2Apwon Tou TEEALATOC KAl KATAOKELT 0pOBOTIEAIKWV LTIOONUATWY VIO 5-6
pada NUEPWV

12n eBdo- OMokApwon NG LaTPLKAG OEPATIEVTIKAG aywyng / Z& TiepimTwaon KaAudng Twv
pada €E00wv amod pia yeppavikr emayyeApatik acpalloTikn etalpeia: SOKIUNA epya-

olakng katamndvnong

(Ta xpovika dlaotApata divovtal and tn Alaxelp{opevn amno Enayyelpatikég Aobaiiotikég Etal-
peieq KAk Atuxnudtwyv tou Ntouviopmoupyk kat utohoyiCovtal amoé tnv nuepopnvia tou atu-

XHatog.)

4 Aodalela

4.1 Eme€nynon mPoEL30TIONTIKWY CUUBOAWY

Mpoeldotoinon yia Tbavoig KvdOvoug atuXAHATOG KAl TPAUHATIOHOD.
[EIAOMNOIHZH | Mpoegidotoinon yia mbavr TpokAnon TeXVIKWV GnpLwv.
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4.2 Tevikég uTtodeielg aodaleiag

A NMPOZOXH

Emtavayxpnoyiomoinon og GAAa dtopa Kat avemapkng Kabaplopog

AeppaTtikol epebiopoi, epdavion ekCeLATWV i LOAUVOEWY AOYW LOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
»  To mpoidv emiTpémeTal va xpnolpoToteital pévo oe €va ATopo.

»  Kabapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

Emnadn pe Osppotnta, kavtda onueia n pwtia
Kivduvog Tpavpatiopod (m. x. eykadpata) kat kivduvog ipokAnong (npiwv oto Tipoidv
» Alatnpeite To Ipoidv pakptd amd yupvr $pAdya, kavtd onpeia i AAeg inyég OeppodtnTag.

A NMPOZOXH

XpRon mPoiovtog U VEOTIPEVLO
AMepyikég avtidpdoelg oto veoTipévio 1 tn Beppdtnta

»  Mnv xpnotpotoleite Tpoidvta pe veoTpévio yla TieploodTtepeq amod 3 — 4 WPeg ouvexOpeva
(edodoov o ylatpdg oag dev oag €xel dwoel dladopeTiki pnth odnyia).
» Mnv xpnolpotioteite 10 TIPOIOV epOOOV ExeTE YVWOTH AAEPYia 0TO veoTipévio | T BepUoTN-

Ta.

|

Emtadn pe péoa Attapng i 6§vng cdotaong, alowdpEg kat AooLov
Avemapkng otabeporoinon Aoyw amwAeLag AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD
»  Mnv ekBEteTE TO TIPOIGY OE péaa Mmapng 1 6&vng ovotaong, ahowdpEg Kat Aoatov.

H

‘ExkOgon Tou Tpoiovtog o akataAAnAeg epBalAovTIKEG CUVORKEG
MpdkAnon Cnuidv, Pabupormoinon A kataotpodr) Adyw akatdMnAng petaxeiptong
»  AmodelyeTe TnV amnoBrkevon oe OUVONKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPATIAG,.

»  Amoodelyete TnV emadn pe péoa pe Aetavtikr dpdon (T.X. aupo, okdvn).
»  Mnv ekBétete TO TIPOIdV Ot Beppokpacieq kdtw Twv -10 °C kat dvw Twv +50 °C (11.X. odou-
va, uTepPoAK nAtakn akTivoPfoAia, oTéyvwpa oe Kahoptdep).
5 Xeplopog
NAHPO®OPIES |
» H kabnuepivn didpkela xprong kat To xpovikd didotnua tng Bepamneiag kabopiCovtal katd
kavova amnd Tov latpo.
» H mpwtn mpooappoyn kat Tomtof€tnan Touv TpoidvTog TpéTel va dleEdyetal povo amod e&el-
OLKEVEVO TIPOOWTILKO.
»  Evnuepwvete Tov aobevh yla 1o owoTto XelpLopd kat tn ppovtida Tou TpoidvToc.
» Evnuepwvete Tov aobevr| 6TL, O TIEPITITWON TIOU TIAPATNPROEL AOLVHOLOTEG LETABOAEG (TT.X.

avgnon evoxAnoewv), PETEeL va avalnTioel apéowg vav Llatpo.

5.1 ETtidoyn peyéOoug
» EmiAé€te To péyebog tng 6pOwong pe PAon To volpepo Tou mamoutolol (BA. Tivaka peye-
0wv).
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Méye- | NoOpepo umto- | Méye6og Méye6og MéyeOog
6o¢g dApatog UTIOSOXNG MTEPVAG | ETMHUAKOUG KAUApag | KAAUHpaTog

EUTIPOOOLOL TUANA-
TOG TIEALATOG

S 36 - 41 Ymodoxn péyebog 1 | ETupnkng kapdpa KdAvppa gpmpdobiou
(36-41) péyebog S (36-41) TUAKATOG TIEARATOG
péyebog 1 (36-41)
M 42 - 46 Ymodoxn péyebog 2 | Empnkng kapdpa KdAvppa gpmpdobiou
(42-50) péyebog M (42-46) TUARATOG TIEALATOG
péyebog 2 (42-46)
L 47 - 50 Ymodoxn péyebog 2 | Empnkng kapdpa KdAvppa gpmpdobiou
(42-50) péyebog L (47-50) TUAKATOG TIEARATOG

péyebog 3 (47-50)

5.2 Mpoocapuoyn

1)

W N

agrenN

TomoBetrote v eTupnkn kapdpa (1) otnv vtodoyn mtépvag (13).

NMAHPO®OPIEZ: MNa tnv tomo0£tnon, KOAMAOTE TNV EMUAKN KALApa TAvw Ot €va
$0OANo XapTi. BaAte Tov acBevil TAvw OTNV ETHAKN KANAPA KAl ONUELWWOTE TO TE-
plypappa tov EApatog pe éva HoAuBL (BA. k. 2). =tn cuvéxela, KOYTE TO TEPiypap-
pa (BA. k. 3) Kat TomtoOeTAOTE TO OTNV LTIOdoXN TTépvag €tol (BA. k. 4), WOTE N
TTéPva va evOuypappifeTal HE TNV KOUKida oTNV UTTOSOXH TMTEPVAG.

Emuonudvete tn B€on tng eTupnkoug Kapdpag otny uvmodoxr mtépvag (BA. €ik. 5).

KoA\Aote TnVv ek kapdpa pe faon ta onuddia otnv urodoxn MTEpvag,.

TomoBetrote To pa&iddpt khivng (12) otnv vmodoyr mTépvag,.

EkteAéote pia TP®OTN OOKIUA KATATIOVNONG HE TNV ETUHUAKN KARAPA KAl TO KAAUUHA TOU
EUTIPOOOIOL THANATOC TOU TIEANATOG (2) ToTIoOeTNHEVO.

NMAHPO®OPIEZ: EAéyEte 10 BaOpo anodopTiong HECW TOL AVOLYHATOG OTNV UTIOSOXN
TTEPVACG HE MEYLOTN KATATIOVNON TNG TITEPVAG.

Mpoapetika: Mpooappodote Tnv unodoxr mrépvag edikd otov acBevn pe Tpidipo (BA. k. 9)
r Béppavon (BA. eik. 10) kat emakolovdn damAdtuvon.

Mpoapetika: KoMnote Tov avtiotabpiotiko mdto (9) pe koAnTikr tawvia (8) yia va avgnoete
KL dAho 1o 0dog TNG ETILLAKOUG KApApag.

TomoBetrioTe To Ha&Adpt KAivng (12) otnv TiepLoX TNG TITEPVAG KAal, OTN CUVEXELQ, OTEPEWOTE
TO, HE TPOTIO WOTE va PpiokeTal TIAvTa og eTadr HE TNV TITEPVA.

NMAHPO®OPIEZ: Kata tn dudpkelwa tnG Oepamevtiking aywyng kat copdpwva pe 1o
Xpovodiaypappa, Katw andé to pa§iddpt kAivng tomoOstolvtal pa§iddpia advénong
T™ng mieong (11), Ta omoia xpnotpedouvv otn Baduiaia adEnon TG KATAMOvnong Tou
00ToU TNG Tépvag.

21epewoTe To OeTnpPa PEAKPO Kal To AykloTpo oTNPLENG (7) oto OPog Tou Tapool e Ta TIape-
xopeva ma&pddia ocuptisong kat g Pideg otepéwong (5) (BA. eik. 11).

MAHPO®OPIEZ: Na va otepewoete To detnpa BEAKPO, Oa TMPEMEL va ATTONAKPOVETE
TIPOCWPLVA TNV ETIHNAKN Kapudapa.

10) MpoarpeTika: Koyte to pa&ilapt tng yaumag (14) (BA. €. 12).
11) KoA\Aote TiGg KOMNTIKEG Tawvieg (3) kal KoARote otabepd To pa&ihdpl yaurmag otnv umodoxn

TITEPVAG,

12) Mpoatpetika: Koyte 1o kGAuppa tou epmpdoblou THARATOG Tou TIEALATOCG OTa TIAGYLA. 21N

ouvéXeELQ, pTopeite va otabepotioloeTe Ta dUo HEPN He TipLToivia ) cuppadn.

13) Zmpw&te T0 KAAVPKA TOU EUTPOOBIOV THAKATOG TOU TEEALATOG TIAVW OTNV UTIOdOXA TNG TITEP-
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14) Ztepewote 10 KAANUPHA EUTIPOOOIOL TUANATOG Tou TIEApatoq pe Bideg (6) otnv umodoxn Tng
mntépvag (BA. k. 16).

15) ExteAéote pua dokipn Katamoévnong pe TNV 6pdwaon MANPWGS CUVAPHOAOYNHEVN.
NMAHPO®OPIEZ: EAéyEte To BaOuo amodoptiong pe pia Awpida xaptiod péocw TOL
avoiypatog otnv vmtodoxn mtépvag (BA. k. 17). MNa to okomd avtd, TOTMOOETAOTE TN
Awpida xaptiod avapeoa otnv répva Kal To pa§idapt avénong micong. Tpaprte ™
Awpida xaptiod amd TNV 6pOwon pe TMAARPN KATATIOVNON TOL OO0TOU THG TTEPVAG
ackwvtag opotopopdn €A&N. H Awpida touv xaptiol Oa mpémel va Pyetl teAeiwg pe
eladpla avriotraon, xwpig va okLoTei.

5.3 TomtoO®£Tnon

/A NPOZOXH

Apeon emtadn Tou TPOIOVTOG HE TO Séppa
Aeppatikog epebiopdg Aoyw TpIPAG 1 edpidpwong
»  Mnv ¢opdrte 1o Tpoidv amnevbeiag Avw oto déppa.

/A NPOZOXH

AkataAAnAn dwapépdwon | TomoOETNON

Tpavpatiopoi kat mpdékAnon (v otnv 6pbwaon Adyw utepPoAkig katamdvnong Tou LAIKOU
Kal kakn ebappoyr tng 6pbwong Adyw Bpaiong eEaptnuatwy pépovoag dopAg

»  Mnv ektedeite akataAnAeg LeTATPOTEG OTNV OpBwon.

»  TormoBeteite avta tnv 6pbwon cdpdwva pe TG 0dnyieg Tov eyxeLpdiou.

A NMPOZOXH

Eodalpévn R MoAD okt ToTtOOETNON

Totikr) doknon Tiieong kat ouptiieon Twv OlepyxOpevwy alpodpdpwv ayyeiwv kat vedpwv Adyw
eabapévng 1 TIoAD odIkThG ToTIoBETNONG

»  AwaodaliCete Tnv opOA TomoBETNON KAl edpappoyn TG dpbwong.

|

XpRon mtpoidvtog tov Ttapovotalel $Oopég R {nuiEg

Meplopiopévn dpdon

»  EAéyxete 1o Tpoidv TipLv amd kABe xpAon yla Tnv KaAf Asttovpyia tou, TuXOv $Bopég kat Cn-
HLEG.

> 2TapaTAoTE va XPNOLUoTIolE(Te €va TIPoiov To oToio dev Aeltoupyel 0WOTA, TIAPOLCLAlEL
$BopEq f CnuiEc.

1) Avoi€te Toug detrpeg PEAKPO Kal To Ppeppouvdp.

2) BdMte 10 T6dL 0TV 6pBwWON, TPWTA He TNV AKpn Tou TIEApAToG (BA. €ik. 18).
3) Kheiote toug deTApPEG PEAKPO, TEVIWVOVTAG Toug opolopopda (BA. eik. 19).
4) Kheiote 10 peppovdp (BA. eik. 20).

5.4 Ka@aplopog

H

Xpnowpomoinon akataAAnAwyv KaapLoTIKWV
®Bopd Tou TIPoidVTOG AdYw XPNOLpoTIoinoNnG akatdAAnAwy KabapLoTik®V
» KaBapiCete 10 P0idv pdévo pe ta eyKeKPLUEVA KABAPLOTIKA.

KaBapiCete tnv 6pBwon takTika:
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MAaiow 6pOwong:

1) Edodoov xpeldletal, okouttiote pe €va vypo Tavi.

2) Adnote va oteyvwoel. Artodelyete TV Apeon €kBeon oe TiNyEg BeppodtnTag (T.X. NALaKr aKTL-
voPoAia, Beppdtnta and povpvoug kal OeppavIKA CwHATA).

Ipavreg kaw paglapra:

ATiopakpUveTE TOUG LPAVTEG Kal Ta pa&ilapdkia amod v 6pbwon.

2) Kheivete dAoug Toug detrpeg BENKpPO.

3) MMAévete toug LpAvteg Kal Ta pa&ihapdkia oto xépt pe (eotd vepd otoug 30 °C pe ouvdétepo
0oaTIoUVL. ZETIAEVETE KAAQ.

4) Adnvete va oteyvwoouv. Amodpelyete Tnv Apeon €kBeon oe TiNyég Beppdtntag (m.x. nAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPHAVTIKA CWHATA).

=
~—

6 ATtoppdn

Amnoppintete 10 TIPOidV oUUDWVA pe TG LoxVouoEeG eBVIKEG dLATAEELG.

7 NopkEg uTtodei&eLg
‘O)ot ot vopikoi 6pol euTimTouV 0TO €KACTOTE €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kal eVOEXETAL
va dtadépouvv olpdwva pe avtod.

7.1 EvO0vn

O kataokevaotng avalapfavel evBovn, epdoov To TPoidv xpnoipomoleital cOpndwva pe TIG TEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev euBivetat yia Cnpiég, ot
omoieqg odeilovtal oe TapdaPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA 08 avopBOdogn xpnAon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

7.2 Zuppopodwon CE

To mpoidv mAnpoi Tiq anattioelg g eupwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoloyl-
KWV TIpoidvtwy. Bdoel twv Kpitnpiwv katnyoplomoinong oOpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw
odnyiag, To poidv Ta&vounBnke otnv katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwong ouvtdyxdnke yla av-
TOV 10 AOYo aTd TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €vB0Ovn olpdwva pe To apdaptnua VI
g avw odnyiagc.

1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALMS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2016-06-14

» [lepepn ncnonb3oBaHWeM U3AeNNs credyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AAHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUS U MOBPEXAEHUS U3Aenus Heobxoanmo cobnogaTtb ykasaHus
no TexHUKe 6e30MacHoOCTH.

» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX MONb30BaTeNs HA NpeAMeT NpasBuSibHOro U 6e3onacHoOro MCnonb3o-
BaHUS U3nenus.

» CoxpaHanTe faHHbIA OKYMEHT.

B paHHOM pykoBoAcTBe MO MpUMEHEHWUIO NPeAcTaBneHa BaxHas MHopMauus, Kacawwascs uc-
nonb3oBaHus opTe3a Ans pasrpysku natku 28F10N no metony a-pa CeTtHepa/mactepa TexHuKa-
optoneaa MioHxa.
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2 OnucaHue uspenus

2.1 fetanu
Mos. | Qetanb Mos. | Aetanb
1 OneMeHT, NoAAEPXKMBAIOLLMI NMPOAONbHLIN |9 KomneHcupyowuii anemeHT (M3 ma-
CBOZ CTOMbI; neBas/npaBas CTOPOHa Tepuana Lunasoft)
2 3awuTtHas getans Ana nepegHero otaena |10 MaAToYHbIN KNWH (M3 MaTepuana
CTOnMbI Lunasoft)
3 Monocku-nunyykn Ang noaknanok Ha ukpsl | 11 Bknagbiw ons yBennyeHns naBneHus
Ha NATKy
4 KpenexHas 3aknenka 12 MopoLwBeHHbIN BKAaabiw (neHo-
nnacr)
5 MocapouHble raviku 1 KpenexHble 60NTbI 13 Kopnyc optesa
(3acTexka-nunyyka)
6 KpenexHble 6onTbl (3awutHaa getans gns | 14 Monknapka Ha UKpbI (NoAroHseTcs
nepeaHen 4acTu CTonbl) nocpeactesom o6pesku)
7 3acTexka-nunyyka (ana nogbema Horu) 15 3acTexka-nunyyka (4ns HUXHen Ya-
CTU rofneHun)
8 JeHta-nunyyka/BopcucTas neHta camokne- | 16 3acTexka-nunyyka (ans BepxHen ya-
olasncs CTU rofeHun)

2.2 KoHcTpyKuus

Oprtes ans pasrpysky NATKWM U3roTOBMEH U3 MOAUMPONWUIEHa, apPMUPOBAHHOTO CTEKIIOBOSIOKHOM.
®dopma koprnyca optesa (13) obecneyvBaeT HanoxeHwe B JOpCabHON 06NacTV MKPOHOXHOMN
MbILLLbBI U MOAAEPXKY NpogosibHoro ceoga (1) ctonbl, 4T0 NO3BONSIET CBOBOAHO PACMONOXUTL Msi-
TOYHbIN OTAEN CTOMbl BHYTPU opTesa. DNEMEHT, MOAAEPXMBAOWMNIA NPOAOIbHBIV CBOA, CTOMbI, U
KOMMEHCUPYIOLLMIA 3neMeHT (9), NPUKPENSeMbIi C MOMOLLbIO 3aCTEXKU-NMYYKKN, obecneydmnsatot
noAAepXKy cTonbl B o6nactu nopolwsbl. KomneHcauus BbicoTbl 06yBY Ha 3[0pPOBOW CTOPOHE MO-
XeT BbITb OCYLLECTBNEHA C MOMOLLbIO NSATOYHOrO KnvHa (10).

[ns obneryeHus ocMoTpa 1 ynydlleHus LMPKYNsuuM BO3ayxa c3aju, B 3afHelN 4acTu Kopnyca op-
Tesa npendycMoTpeHo otBepcTue. Habop Bknagbiwen Ans perynvpoBaHusi Harpysku Ha MNsaTky
BKJItoYaeT B cebsi NoAoLIBeHHbIN Bknaabilw (12) v Bknaabiv ANsi yBENUYEHUS AABNEHUE Ha MSATKY
(11); BKNaABILM UCMONL3YIOTCA B COOTBETCTBUM CO CXEMOW MPUMEHEHWS U CRyXaT AJsi NocTeneH-
HOrO MOBbILIEHNS HArPy3KN Ha MATOYHYHO KOCTb.

Crona ynepxuBaetcsi C MOMOLLbIO 3acTexek-nunyyek (7, 15 n 16) n 3awuTHon fetanv Ans nepes-
Hero otaena ctonbl (2). Jetanb, 3akpbiBalowas nepegHuini oTaen Cromnbl, o6ecneynBaeT 3aLiuTy
nanbLeB; 3acTeXka-MoNHUs obneryaet HageBaHWe U CHaTe opTesa. 3acTexka-nunyyka (7) npu-
KpennsieTcs K opTe3y C MOMOLLbIO BXOASILLMX B KOMIM/IEKT NOCTaBKWN KpenexHbix 601TOB 1 Nocaaou-
Hbix raek (5). DTa 3acTexka-nunyykKa MoXeT ObiTb NPUKPENEHa TakXe C MOMOLLbIO 3akenok (on-
LUMoHanbHo). [1ns NpoYHOCTM 3aCTEXKU-TMMNYYKM Ha BbicoTe roneHn (15 n 16) moryt 6biTb Ckpenne-
Hbl C MOMOLLIbIO 3aKfienok unu cluntel. Mogknagka Ha ukpbl (14), nogroHsiemas nocpeAcTsom 06-
pesku, co3paeT KOHTaKT C MATOYHOW YacTbio.

[ns obecneyeHns 6esonacHOCT xoabbbl HA HUXHEN NOBEPXHOCTW OpTe3a NpPefyCMOTPeH MpoTu-
BOCKOJIb3SILLNIA SNEMEHT.

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUI0

3.1 HasHaveHue
[aHHbI opTes cnenyet NpUMEHsTb UCKIOYUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBAHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTU, U3aenne AONKHO KOHTaKTMPOBaTb TOMIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.
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Vlsp.enwe AO0JKHO NCNOJIb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C MOKa3aHNAMU K MPUMEHEHMUIO.

3.2 NokasaHus

° CDyHKLI,l/IOHaJ'leoe aone4vymnBaHue (O,EI,HO- nnn ﬂ,ByCTOpOHHMX) nepesiomoB NATOYHOWN KOCTU, BHe
3aBMCUMOCTHK OT TUNa nepesioMma n Bnaa NepBnUYHOro nev4eHuns.

° Pa3rpy3Ka nocne apTpoaesa TapaHHO-NATOYHOro cycraBa

I'IOKa3ava onpependarTca BpaqdoMm.

3.3 NMNpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGconloTHbie NPOTUBONOKa3aHUA
*  BHewHwui pukcartop (HapyXHbIli HPECKOCTHbIN OCTEOCUHTES)

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHUsA

I'Ipm HXenepedncneHHbIX noka3aHnax HeOGXO,EI,VIMa KOHCYNnbTaumnsa C Bpa4oM: KOXHble 3abonesa-
HUA N NOBpPeXAeHNA KOXHOINo noKpoBsa; BoCcnanuntenbHble npouecchl; npunyxwmne wpambl, apute-
Ma n runeprepmMma B obnactu HanoxeHus n3pgennda, HapywedHue }'II/IM¢OOTTOKa, a TaKXe HesdCHble
npunyxaocTn MArkux TKaHef/II, Haxogdawmnecs BHe HEI'IOCpeﬂ,CTBeHHOVI 611M30CTN C MECTOM UCMOSb-
30BaHNA nsaennsa; HapyweHna 4yBCTBUTENIbHOCTU U KposooGpauJ,eva B 061aCTV rONIeHN U CTOMbI.

3.4 NMpuHUMN gencTeua

OprTes pasrpyxaeTt NATO4HYI0 KOCTb 3a CHET LieneHanpaB/ieHHON NOAAEePXKU NPOA0JSIbHOro cBoja
CTOMbI MOA, NafAbEeBUAHON KOCTbIO U MIOTHOrO 0bXBaTa MCHLI U UKpbl Horv. Bnarogaps vcnonb-
30BaHMI0 OCHOBHOTO MpWHLMNA TepaneBTuyeckoro metopa Mnusaposa (cxatve u BbITSXeHUE B
obnactv nepenoma) [OCTUraeTCsi YCKOPEHWe npouecca pereHepauun kocten. Vcnonb3osaHue
opTesa obecneuynBaeT NpakTMHeckn Gr3noNIorMieckunii nepekar TpPaBMMPOBAHHOMN CTOMbI, YTO OKa-
3blBaeT MOJIOKUTENLHOE BO3AENCTBME HA HEPBHO-MbILLEYHbLIE CTPYKTYPbl U YPOBEHb COAEPXaHUS
conelt kanbuusa B koct. PaboTta MbileyHoro Hacoca cnocobctyeT npodunakTuke TpoM6030B.

3.5 JleueHue u cxema NpUMeHeHUst
Cxema NpUMeHeHNs He 3aBUCUT OT TUMa NepesioMa U KOHLENLUW NIeHEHUS.
Mocne cnapaHus oteka/cHATHA WBOB: NOArOHKa opTe3a (4 4.)

8-o11 — MonHasa Harpy3ka (6e3 KocTblnen)
12-bIh AeHb
4-5 Hepens 1-e peHTreHonornyeckoe obcnepoBaHue (roNEHOCTOMNHbIN CycTaB B 6OKOBOM

NPOEKLMK, NATOYHAS KOCTb NpULLeSIbHO/B GOKOBOWM NPOEKLMW, FONIEHOCTOMHbIN
CyCTaB Npu MOJIHOM Harpy3ke/CHUMOK Mo XanbrpuMCCOHy)

6-9 Hepens 1- BKNaApIW 419 yBeIMYEHNS AAaBNEHNS Ha NSATKY
8-a Hepens 2-e peHTreHoBckoe obcnenoBaHne
2-1 BKnagplll An5 yBeNMYeHUS AABEHUS Ha NATKY
10-aHepensa 3-1 BKNaabil A5 yBENNYeHNa faBNeHUs Ha naTky
11-a Hepensa OcMoTp cToMbl U U3rOTOBNEHME OpTONeAnyYeckomn obyBu ¢ TeuyeHue 5-6 gHen
12-9 Hepens 3aBeplLueHne BOCCTAaHOBUTENBbHOIO nevyeHus/anpobuposaHune B ycnosusx pabo-

Yel Harpysku B CTPaxoBOM Clyyae

(BpeMmeHHble paHHble NpYBefEHbl B COOTBETCTBMM C TepaneBTMHECKON NpakTukon B knuHrke "BG
Unfallklinik", r. Oync6ypr. OTcyeTt BpeMeHn BeAeTcs CO AHS MOJlyHeHUs TpaBMbl)

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexparLLmx CUMBO/IOB

/A BHUMAHVE MpepynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Clyyast Uiu nosnyye-

HUSi TPABM.
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||:| MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.

4.2 O6wmMe yka3aHUs No TexHUKe GesonacHocTu

| A BHUMAHME |

MoBTOopHOE UCnonb3oBaHNEe U3aenus ans ApYyrux NauMeHToB U He[OoCTaTOYHas TMFMeHNU-
yeckas o6pab6oTka

PasppaxeHue KOXu, BO3HUKHOBEHME 9K3EM MM UHDEKLMM BCIEACTBME 3apaXeHus Mukpoopra-
HM3MaMK

» Vspenve paspeluaeTcs UCMob30BaTh TONbKO AJ1S OAHOMO NaLueHTa.

» PerynspHo unuctute usgenve.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaslieHHbIMU NpeAMeTaMu U OrHeM

OnacHoOCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. 0XOru) U ONacHOCTb MOBPEXAEHUS U3AEens

» W3penve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa W APYr1X UCTOYHUKOB WHTEHCUBHOMO Te-
MJ0BOrO U3NyHEeHWs.

| A BHUMAHVE |

MpumeHeHne uspennii s HeonpeHa

Anneprvyeckune peakuumn B pesysibtate anjieprum Ha HeomnpeH Uan Tenno

» HeonpeHoBbie n3nenus Hocute Ge3 nepepbiBa He Gonee 3 — 4 4acoB (ecnn BpPayoM OLHO-
3HayHO He NPEANUCaHO HUYErO UHOTO).

» [lpu n3BecTHOW anneprum Ha HEOTNPEH WK TEMIO HE MPUMEHSNTE U3genue.

KOHTaKT ¢ Xupo- U Kucnorocoaepxaliumm cpeacTBamMu, Ma3siMu U JOCbOHaMu

HepocratoyHasa ctabunusaumsa BcreacTsume notepy CBOMCTB Matepuana

» He noaeprainte uspenve BO3OENCTBUIO XMPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMX CPenCcTB, Ma3en U
NOCbOHOB

Uspenune noaBepraercsi BAMSAHUIO HEGNAronpUsATHbIX OKPYXaloOLLLUX YC/IOBUIA

MoBpexaeHus, oxpynumBaHve Wnn paspyLieHne Usfenvst B pesynbraTe HeHafnexaliero obpa-

LweHus

» 36eraiite xpaHeHUs B yCNIOBHMSIX MOBbILLEHHON BNaXHOCTH.

» Heobxoaumo nsberatb KOHTaKTa u3genus ¢ abpasuBHbIMK CpeacTBaMu (HanpuMep, Neckom,
MNblAbHO).

» He noapepravite nsgenne Bosaenctauio temnepatyp Huxe -10 °C u Bbiwe +50 °C (Hanpwu-
Mep, B cayHe, B pe3ynbTate Ype3MepPHOro AeWCTBUS COMHEYHbIX Jlydel, NMpoCyLIMBaHUS Ha
paaunatopax OTomniaeHns).

5 Cnoco6 obpalieHus c NpoayKToMm

| MFHOOPMALLUS |

»  [1pofoNXUTENbHOCTb €XEAHEBHOMO HOLLEHUS U3AENNS, a Takxke 06U CPOoK ero Mcnonb3o-
BaHUS yCTaHaBNMBAIOTCS, KaK Npasuio, BpayoMm.
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nepBVI'-IHaH npuMepka 1 noaroHka n3aenusa AoKHbl BbINOTHATLCSA TONIbKO KBaJ'IVIC')VILI,l/IpOBaH-

HbIM NepcoHalIoM.

[MpouHcTpyKTMPYITE NaumeHTa o Nnpasuiax obpalleHns C U3gennem 1 yxoaa 3a HM.
O6patute BHMMaHWe NauMeHTa Ha To, 4TO OH AO/KEH He3ameaMTeslbHo o6paTtuTbCst K Bpavy
Npu NOSIBNEHNN KaKUX-TMBO HeOBbIYHbIX U3MEHEHMI (HaNPUMeEp, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pasmepa
» BbiGepuTe pa3mep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3MepoM 06yBU (CM. Tabnuuy pasMepos).

Pas- Pasmep o6yBu |Pasmep Pasmep Pasmep
mep Kopnyc opre3sa AnemeHT, noapep- |3awuTHas aetanb
>XUBaKOLLMK Npo- AN nepepHero oT-
AONbHbIN CBOA, CTO- | Aena CToMbl
nbl
S 36 - 41 Kopnyc optesa, pa3- | OnemeHt, nogaepxu- | 3awmtHas getanb
mep 1 (36-41) BalOLLMI NMPOAOSbHLIN | ANA nepefHen Yactu
CBOZ, CTOMbI, pa3Mep | cTonbl, pasmep 1
S (36-41) (36-41)
M 42 - 46 Kopnyc optesa, pa3- | DnemeHT, noanepxu- | 3awuTHas netanb
mep 2 (42-50) BaloLLMI NPOAOSbHLIN | ANA NepefHen Yactu
CBOZ CTOMbI, pa3Mep | CTombl, pasmep 2
M (42-46) (42-46)
L 47 - 50 Kopnyc optesa, pa3- | OnemeHt, nogaepxu- | 3awutHas getans
mep 2 (42-50) BaloOLWMIN NPOAOSbHBIV | AN NepefHen YacTtu
CBOZ, CTOMbI, pa3Mep | cTomnbl, pasmep 3
L (47-50) (47-50)

5.2 MoaroHka

1)
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Pa3smMecTutb anemeHT, nopaepxXxusalowmii NpodonbHbIN cBog, ctonbl (1), B kopnyce oprtesa
(13).

UHOOPMALIUA: Onsa npaBUIbHOW YCTaHOBKMU NPUKJIEUTb 3/IeMEHT, NoAAepXuBalo-
LWUIA NPOAONbHbIA CBOJ CTOMbl, Ha nUcT 6ymaru. MocTaBuUTb NauMeHTa Ha 3NEMEHT,
noaAfepXUBaKLLUNA NPOAOJIbHbIN CBOJ, CTOMbI, U KAPaHA,aLWOM OTMETUTb KOHTYP CTOMbI
(cm. puc. 2). 3atem Bbipe3aTb N0 KOHTYpY (CM. puc. 3) U pa3mMecTUTb B Koprnyce opTe3a
Tak (cM. puc. 4), YToObl NATKA 3aKpbiBasia TOYKY B NATOYHOMN YaCTH.

OTMETUTL NONOXEHNE 3NEMEHTA, NOAAEPXKUBAIOLLErO NPOAO/bHbIV CBOA, CTOMbI, B KOPNyCe op-
Te3a (cM. puc. 5).

B cooTBeTCTBMM C MapKMpPOBKOW HANOXUTb U, UCMONb3Ys JINMYYKY, MPOYHO NPUKPENnUTb dne-
MEHT, NoAAePXMBatOLWMIA NPOAONbHBIA CBOA, CTOMbI, B KOPNyce opTe3a.

BrnoxwuTb nopgolwBeHHbIV Bknaasiw (12) B kopnyce opTesa.

MpoBect nepsyto Npoby nop Harpy3kow C WCMOSIb30BAHUEM 3NIEMEHTA, MOALEPXMBAIOLLEro
NPOAO/bHBINA CBOA, CTOMbI, U HAAETON 3aLUMTHON AeTaNblo A NepeaHero otaena cronsi (2).
UHOOPMALIUA: Mpyu makcumanbHOW Harpyske NATKU NPOBEPUTb YPOBEHb Pa3rpyskKu
Yyepes OoTBepCTUE B NSATOYHOM YacTU Koprnyca opTesa.

OnuuoHanbHo: [ponsBecT MOArOHKYy Kopryca opTesa MOCPeAcTBOM ¢pe3epoBaHusi (CM.
puc. 9) unn HarpeeaHusa (cM. puc. 10) 1 nocnepyoLLero pacwpeHns B COOTBETCTBUMU C OCO-
6eHHOCTAMM NaLumeHTa.

OnuuoHanbHo: [119 yBennyeHns BbICOTbl SNEMEHTA, MOAAEPXKMBAIOLLErO MPOLOSbHBIN CBOA,
CTOMbl, BIOXUTb KOMMEHCUPYOLWMIA anemMeHT (9) n 3adpuKkcrMpoBaTb €ro C NMOMOLLbIO JIMMKOW
nenTbl (8).



8) PasmecTtuTb 1 3aTeM 3apuUKCUPOBaTb NOAOLIBEHHBIM BKAaabiw (12) B o6nact NaTku Tak, u4To-
Gbl OH BCerga conpukacancs ¢ NaTkKow.

NHOOPMALUA: B xope neyeHUsi COrnacHo cxeme NpUMeHEeHUsl Noj NOAOLUBEHHbIN
BKNaAbilw 6yayT pa3smeluaTbCs BKAAAbILU ANS YBeNUYEeHUs AaBneHus Ha natky (11),
YTO NOCNYXMUT NOCTENEHHOMY YBEJIMYEHUIO HAarpy3KMU Ha NATOYHYI KOCTb.

9) 3akpenuTb 3aCTEXKY-NWMYYKy WM OXBaTblBalOLLytd NeTno (7) Ha BbICOTE MOABbEMA C MOMOLLbLIO
BXOZALLMX B KOMMIEKT NOCTaBKM NOCafO4HbIX raek u 6ontos (5) (cm. puc. 11).
UHOOPMALIUA: [ns KpenneHUs 3acCTEXKU-TIUMYYKU IIeMEHT, NoAAepXUBaloLLUN
NpoAosNbHbIN CBOA, CTONbI, HEOGXOAUMO Ha Bpems y6paThb.

10) OnuumonHanbHo: O6pesatb nogknaaky Ha ukpsel (14) (cm. puc. 12).

11) BknewnTb kneeBble nonocku (3) 1 NprkIenTs NOAKNAAKY Ha UKPbI B KOpNyce opTesa.

12) OnuuoHanbHo: MoapesaTb 3awWUTHYO AeTanb AN8 NepefHero otaena cronbl no 6okam. lMo-
Cle 3TOr0 MOXHO OCYLLECTBUTL CKpensieHne obenx 4acten C NOMOLLbIO 3aKernoK Win clumea-
HUS.

13) HapBrHyTb 3aluuTHYIO AeTanb Ans NepefHero oTAena CTonbl Ha Kopryc opTesa Tak, Y4Tobbl pas-
Mep COOTBETCTBOBaN pa3mepy o6yBu (Lkana C MapKMpPOBKOW Ha CTOPOHE Kopryca opTesa).

14) 3adukcupoBatb 3alUMTHYIO AeTanb ANS NepefHero OTAena CTonbl C nomoubio 6ontoB (6) Ha
Kopnyce optesa (cM. puc. 16).

15) Mposectv Npoby Nofd, Harpy3kom B MOSIHOCTbIO CMOHTMPOBAHHOM OpTE3e.

NHOOPMALUA: MpoBeputb ypoBEeHb pa3rpysku, NpoBeas MoOJIOCKYy 6ymaru B oTBep-
cTue kKopnyca optesa (cm. puc. 17). ina aToro pasmectutb NOJOCKY Gymaru mexay
NATKON U BKNaAbILLeM AN YBeNu4YeHUs Harpy3ku Ha natky. Mpu nonHou Harpyske nsi-
TOYHOM KOCTM, BbITAHYTb NOJIOCKY Gymaru us opresa, paBHomepHo notarusas. Monoc-
Ka 6ymaru fonxHa GbiTb BbiTallleHa C IerKUM CONPOTUB/IEHUEM U 6e3 pa3pbIBOB.

5.3 YKka3aHusa no HageBaHUIo

| A BHUMAHUE

HenocpepcTBeHHbIN KOHTaKT U3A,eNUs C KOXeMn
PasppaxeHune Koxu BcneacTsme TpeHus uav notoobpasoBaHust
» He HapeBaliTe usgenve HeMoCPEACTBEHHO Ha rosioe Teso.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas noaroHka unm HapesaHue

Mpu HenpaBUNLHON NOATOHKE BO3MOXHO MOJNyYeHWE TPaBM W NOBPEXAEHNe opTe3a BCNEACTBUE

neperpysku matepuana, a Takxke HenpaBUIbHOE MONIOXEHNE U3AENUa Kak CrefcTBUE MOSOMKM

€ro HecyLvx aeTanen

» BHeceHue U3MeHEHWI, U3HAYaNbHO HE MPEeAyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMEN opTesa, He AoMyc-
KaeTtcs.

» OpTes cnepyeT HafeBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMU, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSILLEM
PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIO.

| A BHUMAHUE

HenpaeunbHoe nonoxeHue nnmn CAMWKOM Tyroe saTarupaHue nsaenus

JokanbHoe cpaBneHne MSArkUx TKaHel U pacnofioXeHHbIX NO6AN30CT KPOBEHOCHBIX COCYAOB U
HepBOB B pe3ysibTaTe HenpaBWUIIbHOrO MOIOXKEHWS U CIIULLIKOM TYroro 3aTarvBaHus uspenus

» [lpoBepbTe NPaBUIbHOCTb PACMONOXEHUSI U MOATOHKM opTesa.
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Ucnonb3oBaHue N3HOLLEHHOrO UN NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHnyeHHOe aencTeme

> Kaxablii pa3 nepef UCMosb30BaHUEM WU3OENNsS HEOBXOAUMO BbIMOHATL €r0 KOHTPOMb Ha
npeaMeT Hagnexallein paboTbl, HaM4YUs NPU3HAKOB M3HOCA U MOBPEXAEHNN.

» He ncnonb3yiite NPoAyKT B Cly4ae ero HeUCnpaBHOCTU, HanWuus MPU3HAKOB M3HOCA WK
Npu NOBPEXAEHNN.

1) OTKpbITb 3aCTEXKM-IUMYHKN 1 3aCTEXKY-MOJSTHUIO.

2) BHauane nomecTtuTb B OpTe3 HOCOK CTOMbI (CM. puc. 18).

3) 3akpbiTb 3acCTeXKU-TUMYy4kM, obpalias BHWMaHWE Ha pPaBHOMEPHOCTb HaTSXeHUs (CM.
puc. 19).

4) 3acTerHyTb 3actexky-mMonHuio (cm. puc. 20).

5.4 Ouucrka

Ucnonb3oBaHue HeNnoaxoAasLMX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne npoaykTa BCleACTBME UCNOb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [Ins o4NCTKN NpOoAyKTa UCMOMb3YNTe TONbKO AOMYLLEHHbIE YNCTSLLME CPEencTBa.

Cnepnyet perynsipHo Nnpov3BOAUTb O4UCTKY U3AENUS:

Pama oprte3sa:

1) Cnrnepnyet npotupatb Aetanu BnaxHOW TKaHbio Mo Mepe HeOB6XOAUMOCTY.

2) Cnep,yeT CywinTb uspenne Ha so3gyxe. He noagepratb BOS,D,eDICTBI/HO BbICOKUX TeMneparyp (Ha-
npuMep, NPsSMble CONTHEYHbIE Ny4M, TEMSIO OT KyXOHHbIX MAWT Unu 6atapen oTonneHns).

PemHu n noaknapku:

1) CHaTb peMHM 1 NOAKNAAKM C opTesa.

2) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-NNYHKN.

3) PeMmHM 1 nopgknagkv MbiTb Bpy4Hyto B Boae npu Temnepatype 30 °C c ucnosnb3oBaHueM Hen-
TpanbHOro Mbina. XopoLuo nponosiocKarb.

4) Cywwutb Ha Bo3ayxe. He nopsepraTtb BO34eNCTBMIO BBICOKMX TeMnepatyp (Hanpumep, npsiMbie
COJTHEeYHbIe ly4u, TEMIO OT KYXOHHbIX NAUT Unu 6atapen oTonneHus).

6 YTunusauus
yTI/IJ'II/I3aLI,VIF| napenng OCyLLI,eCTBJ'IﬂeTCH B COOTBETCTBMMU C npegnncaHnamu, ,D,eVICTBleU.I,VIMM B
CTpaHe MCNOJIb30BaHUA U30eNTNA.

7 NpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoOBbl€ YKa3aHNA pacrnpocTpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca nUs-
aenve, NO3TOMYy 3TU yKasaHWs MOryT BapbupoBaTthb.

7.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOﬂbByeTCFI B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMW B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. np0M3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCNEeACTBME NPEHEBGPEXEHUS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN N30enngd.

7.2 CootBetcTBMe cTaHaapTtam EC
[aHHoe nspenve otBeyaet TpeboBaHusam esponenckon Jupektusbl 93/42/EDC no meamumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUU C KpUTepusMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsiMu B Mpunoxerun IX
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ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapauns o cooTBETCTBUU
6blna cocTaBneHa NPousBoOAMTENEM MOJ, CBOKO UCKITIOUYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBsbl.
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