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




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-12-02

» 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. Die Klettverschlisse auf Hohe des
Schienbeins (15 und 16) kénnen zur besseren Stabilitat auch miteinander vernietet oder vernaht
werden. Das zuschneidbare Wadenpolster (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

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). Dazu die Setzmutter von innen
ansetzen und den Gurt von auBen anlegen.

INFORMATION: Zum Befestigen des Klettverschlusses muss das Lingsgewolbe vor-
iibergehend entfernt werden.

10) Optional: Das Wadenpolster (14) zuschneiden (siehe Abb. 12).
11) Die Klebestreifen (3) einkleben und das Wadenpolster im Fersencontainer festkleben.
12) Optional: Die VorfuBkappe seitlich einschneiden. AnschlieBend ist das Vernieten oder Verna-

hen der beiden Teile méglich.

13) Die VorfuBkappe liber den Fersencontainer schieben, bis die gewiinschte SchuhgréBe 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: 2016-12-02

» 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. The hook-and-loop closures at shin level (15 and 16) can also be riveted
or sewn together to increase stability. 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).

13



| » 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: Fix the the compensation sole (9) with hook and loop strap (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). Do this by attaching the setting screws from the
inside and applying the strap from the outside.

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

/A CAUTION

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

/\ 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.

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

Norice.

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.

N

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).
)

Close the zip fastener (see fig. 20).
5.4 Cleaning

| NOTICE |

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

Clean the 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 VI of the directive.
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2016-12-02
» 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 I'orthése. 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)
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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). Pour ce faire, posez les écrous de blocage de
I'intérieur et positionnez la sangle de I'extérieur.

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).

11) Collez les bandes adhésives (3) et fixez le rembourrage pour mollet en le collant dans la
coque talonnieére.

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 talonniere).

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 'orthése en la tirant de facon homogeéne. La
bande de papier doit se retirer complétement avec une légére résistance et sans se
déchirer.

5.

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.

©
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/\ PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

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

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

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

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

/A 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'orthése (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: 2016-12-02

» 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. Le chiusure a velcro all'altezza della tibia (15 e
16) possono anche essere rivettate o cucite |'una con l'altra per una maggiore stabilita. L'imbotti-
tura 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.

* Scarico a seguito di artrodesi dell'articolazione tibio-tarsica talo-calcaneare
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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, infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui € applicata |'ortesi; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli
non identificati, 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 |'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 I'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.

» Pulire il prodotto regolarmente.
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/\ 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.

/\ 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 é esposto a condizioni ambientali non conformi

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

5 Utilizzo

INFORMAZIONE
» Eil 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

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
(36-41)
M 42 - 46 Guscio misura 2 Volta longitudinale ta- | Protezione dell'avam-
(42-50) glia M (42-46) piede misura 2
(42-46)
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Misu- | Misura scarpa |Misura Misura Misura

ra Guscio del tallone |Volta longitudinale |Protezione
dell'avampiede
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)

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.

odyln 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). Inserire i dadi a pressione dall'interno e applicare
la cinghia dall'esterno.

INFORMAZIONE: Per fissare la chiusura a velcro & necessario rimuovere temporanea-
mente la volta longitudinale.

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

11
12

13

14
15
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) 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: 2016-12-02

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. Los cierres de velcro a la altura de la tibia (15 y 16) se pueden tam-
bién 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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) 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.

6) Opcional: adapte la talonera al paciente de forma especifica fresandola (véase fig. 9) o ca-
lentandola (véase fig. 10) y ensanchandola a continuacion.

7) Opcional: pegue con velcro (8) la plantilla compensadora de altura (9) para elevar mas el ar-
co longitudinal.

8) 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.

9) 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). Para ello, introduzca la tuerca empotrable des-
de el interior y coloque la correa desde fuera.

INFORMACION: Para fijar el cierre de velcro hay que quitar provisionalmente el arco
longitudinal.

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

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

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

13) Desplace la cubierta del antepié sobre la talonera hasta que se haya ajustado el nimero 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, sitae 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 ortesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

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

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que la ortesis esté correctamente colocada.

AVISO|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos 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 drtesis con regularidad:

Carcasa de la ortesis

1) En caso necesario, limpiar con un pano 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 jabon
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.
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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
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

| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2016-12-02

» 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 utilizagédo fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagdo e a colocagéao
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 Calgo de calcanhar (Lunasoft)
Tiras adesivas para almofada de panturri- |11 Almofadas de compressao progressi-
lha va
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)
8 Tira de gancho/lago autoadesiva 16 Fecho de velcro (tibia superior)

2.2 Estrutura

A ortese para alivio do calcanhar é constituida de polipropileno reforcado 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 verificagdo 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 colocacgao 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)
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fornecidos. Para uma maior estabilidade, os fechos de velcro a altura da tibia (15 e 16) também
podem ser fixados entre si com rebites ou costurados. A almofada de panturrilha (14) recortavel
estabelece o contato com o contentor do calcanhar.

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

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Esta drtese 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 indicacéao.

3.2 Indicacoes

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

* Alivio da carga apés a artrodese da articulagao talotarsal.

A indicacéo é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
* Fixagado externa (osteossintese com pinos)

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagdes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesdes cutaneas, in-
flamacoes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchacos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; disturbios de sensibilidade e circulagdo 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
osso navicular e da contengdo anatémica do mediopé e da panturrilha. Com a aplicagdo do prin-
cipio basico da técnica de llizarov (compressao e distracdo nos focos de fratura) obtém-se uma
consolidagédo 6ssea 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 reducao do edema/retirada dos pontos: adaptacao da értese (4 h)

8° - 12° dia Carga total sem muletas

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

6° semana 1* almofada de compresséao progressiva

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

10% semana 3% almofada de compressao progressiva

11% semana Escaneamento do pé e confecgéo de calgados ortopédicos em 5-6 dias

12°% semana Concluséo do tratamento médico/Comprovacéo da capacidade laborativa para

casos de Cooperativa profissional
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(Os periodos indicados s@o provenientes do Hospital de Acidentados da Cooperativa profissional
em Duisburgo e calculados a partir da data do acidente)

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

Reacgdes alérgicas ao neoprene ou ao calor

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

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

INDICACAO.

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

Estabilizagéo insuficiente devido a perda de fungdo do material

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

INDICAGAO.

Produto é exposto a condi¢coes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizagao ou destruicao 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 diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.
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A primeira adaptagao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢oOes 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).

INFORMAQI\O: 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.

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

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

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

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

6) 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.

7) Opcionalmente: fixar com uma tira de velcro (8) a palmilha compensatéria de nivel (9) para a
elevagdo gradual do arco longitudinal.

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

INFORMAGCAO: 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.

9) Fixar o fecho de velcro e a argola (7) a altura do dorso do pé com os parafusos e porcas de

insercao (5) fornecidos (veja a fig. 11). Para isso, colocar as porcas de inser¢do por dentro e
o cinto por fora.

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.
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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).

15) Efetuar um teste de carga com a értese completamente montada.
INFORMAQT\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

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagoes da ortese 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 drtese sempre de acordo com as instrugdes no manual de utilizagéo.

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressdes 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
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.
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Limpar regularmente a értese:

Estrutura da é6rtese

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

2) Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiacéo 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 mdo em agua quente a 30 °C com sab&o 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
nao 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 classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdao 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: 2016-12-02

» 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.
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2 Productbeschrijving
2.1 Onderdelen

Pos. | Onderdeel Pos. | Onderdeel

1 Lengtegewelf links/rechts 9 Niveaucompensatiezool (Lunasoft)

2 Voorvoetkap 10 Hielwig (Lunasoft)

3 Klittenband voor kuitpolstering 11 Drukopbouwpolstering

4 Bevestigingsnagel 12 Voetbedpolstering (schuimstof)

5 Stelmoeren en bevestigingsschroeven (klit- | 13 Hielhouder

tenbandsluiting)

6 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 is gemaakt van glasvezelversterkt polypropyleen.

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 positionering
van het hielbeen in de orthese mogelijk maakt. Het voetbed wordt gevormd door het voetvormdeel
voor het lengtegewelf en de niveaucompensatiezool (9) met klittenbandaansluiting. Het hoogte-
verschil 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 er achter in
de hielhouder een opening aangebracht. De set hielbelastingspolsters, die bestaat uit een voet-
bedpolster (12) en drukopbouwpolsters (11), wordt gebruikt volgens het therapieplan en dient
voor de stapsgewijze belastingsopbouw voor het hielbeen.

De voet wordt op zijn plaats gehouden door de klittenbandsluitingen (7, 15 en 16) en de voorvoet-
kap (2). 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 meegeleverde bevesti-
gingsschroeven en stelmoeren (5) aan de orthese bevestigd. De klittenbandsluitingen ter hoogte
van het scheenbeen (15 en 16) kunnen voor meer stabiliteit ook met klinknagels aan elkaar wor-
den bevestigd of aan elkaar worden vastgenaaid. Het kuitpolster (14), dat op maat kan worden
geknipt, brengt het contact met de hielhouder tot stand.

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.
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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
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 le drukopbouwpolstering

8e week 2e rontgencontrole
2e drukopbouwpolstering

10e week 3e drukopbouwpolstering

1le 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.

|:| 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
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» 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.

| 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) (36-41)
M 42 - 46 Houder m. 2 (42-50) |Lengtegewelf m. M Voorvoetkap m. 2
(42-46) (42-46)
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Maat |Schoenmaat Maat Maat Maat
Hielhouder Lengtegewelf Voorvoetkap
L 47 - 50 Houder m. 2 (42-50) |Lengtegewelf m. L Voorvoetkap m. 3
(47-50) (47-50)

5.2 Aanpassen

1)

W N

gron

Plaats het lengtegewelf (1) in de hielhouder (13).

INFORMATIE: Plak het lengtegewelf voor een goede positionering op een vel papier.
Laat de patiént op het lengtegewelf gaan staan en markeer de omtrek van de voet met
een stift (zie afb. 2). Knip de omtrek vervolgens uit (zie afb. 3) en plaats het uitgeknip-
te stuk papier zo in de hielhouder (zie afb. 4), dat de hiel met de punt tegen de hiel-
houder aan komt te zitten.

Markeer de positie van het lengtegewelf in de hielhouder (zie afb. 5).

Klit het lengtegewelf vast op de markering in de hielhouder.

Leg het voetbedpolster (12) in de hielhouder.

Voer een eerste belastingstest uit met het lengtegewelf en de aan de hielhouder bevestigde
voorvoetkap (2).

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

Optioneel: Pas de hielhouder aan de individuele patiént aan door de houder uit te frezen (zie
afb. 9) of te verwarmen (zie afb. 10) en vervolgens wijder te maken.

Optioneel: Zet de niveaucompensatiezool (9) met klittenband (8) vast aan het lengtegewelf
om dit verder te verhogen.

Positioneer het voetbedpolster (12) zo in het hielgedeelte dat het altijd contact maakt met de
hiel, en zet het vervolgens vast.

INFORMATIE: Gedurende de therapie worden onder het voetbedpolster volgens het
therapieplan drukopbouwpolsters (11) aangebracht die dienen voor de stapsgewijze
belastingsopbouw voor het hielbeen.

Bevestig de klittenbandsluiting en de bevestigingsring (7) met de meegeleverde stelmoeren
en schroeven (5) ter hoogte van de wreef (zie afb. 11). Breng hiervoor de stelmoer aan de
binnenkant aan en de riem aan de buitenkant.

INFORMATIE: Voor de bevestiging van de klittenbandsluiting moet het lengtegewelf
tijdelijk worden verwijderd.

10) Optioneel: Knip het kuitpolster (14) op maat (zie afb. 12).
11) Breng de plakstrips (3) aan en plak het kuitpolster vast in de hielhouder.
12) Optioneel: Knip de voorvoetkap aan de zijkant in. Vervolgens kunnen de beide delen met

klinknagels aan elkaar worden bevestigd of aan elkaar worden vastgenaaid.

13) Schuif de voorvoetkap over de hielhouder tot de gewenste schoenmaat is ingesteld (schaal-

verdeling aan de zijkant van de hielhouder).

14) Zet de voorvoetkap met schroeven (6) vast aan de hielhouder (zie afb. 16).
15) Voer met de volledig gemonteerde orthese een belastingstest uit.

INFORMATIE: Controleer de mate van ontlasting door de in de hielhouder aange-
brachte opening met behulp van een strook papier (zie afb.17). Steek de strook
papier hiervoor tussen de hiel en het drukopbouwpolster. 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 getrok-
ken zonder dat het papier scheurt.
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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.

| 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.
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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-
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 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-12-02

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning 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 véanster/hoger 9 Nivautjamningssula (Lunasoft)
2 Framfotskappa 10 Halkil (Lunasoft)
3 Haftremsa for vadvaddering 11 Tryckodkningsvaddering
4 Fastnitar 12 Baddvaddering (skummaterial)
5 Instéllningsmuttrar och fastskruvar (kard- 13 Halkappa
borreférslutning)
6 Fastskruvar (framfotskappa) 14 Vadvaddering, kan klippas till ratt
storlek
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Po- |Komponent Po- |Komponent
si- si-
tion tion
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 polypropen.

Formen pa halkappan (13) gor att den ligger an dorsalt mot vaden. Det langsgaende valvet (1)
stodjer foten och gor att halbenet kan hénga fritt i ortosen. Fotbéddden skapas med fotformdetaljen
for det langsgéaende valvet och den kardborreforsedda nivautjamningssulan (9). Med hjélp av hal-
kilen (10) kan skons hojd pa den friska sidan kompenseras.

Baktill pa héalkappan finns en 6ppning som anvands bade for kontroll och forbattrad luftcirkulation
i ortosen. Satsen med hélbelastningsvaddering bestar av baddvaddering (12) och tryckdknings-
vadderingar (11). Den anvands enligt terapiplanen och for att stegvis 6ka belastningen pa hélbe-
net.

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 medféljande fastskruvarna och instéllningsmuttrarna (5). Kardborre-
forslutningarna upptill pa skenbenet (15 och 16) kan aven nitas eller sys ihop for att ge béttre sta-
bilitet. 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 anviandas 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 primér behandling.

* Avlastning efter artrodes av nedre sprangbensled

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
» Extern fixering (borrtradsosteosyntes)

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande 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 néra 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 nastan normal. Det paverkar positivt neuromuskuléra
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strukturer och benens forkalkning. Musklernas pumpfunktion fungerar som skydd mot blodprop-
par.

3.5 Behandling och terapiplan
Terapiplanen ar inte beroende av frakturtyp eller behandlingsmetod.
Nér 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, sarskild kontroll av halbe-
nets sida, 6vre sprangbensleden under full belastning/Hallgrimsson-réntgen)

Vecka 6 1:a tryckdkningsvaddering

Vecka 8 2:a rontgenkontroll
2:a tryckdékningsvaddering

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 l1akning, arbetsbelastningsprov for ar-

betsrelaterade skador

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
EEE Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd 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 foér 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

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

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

| ANVISNING |

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

>
>
>

| ANVISNING |

Produkten utsitts for olimpliga omgivningsférhallanden
Skador, forsprodning eller forstoring till foljd av felaktigt handhavande

Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

Undvik kontakt med slipamnen (t.ex. sand, damm).

Utsétt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller 6ver +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-
dinatoren eller lakare.

Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.
Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

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

5.1 Val av storlek

» Valj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).
Stor- | Skostorlek Storlek Storlek Storlek
lek Halkappa 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 langsgéende valvet (1) i halkappan (13).
INFORMATION: Fist det lingsgaende valvet pa ett pappersark infér placeringen. Stéll
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 hidlkappan.
2) Markera det langsgaende valvets position i halkappan (se bild 5).
3) Fast det langsgaende valvet med kardborreband pa markeringen i halkappan.
4) Lagg in baddvadderingen (12) i halkappan.
5) Genomfor ett forsta belastningsprov med det ldngsgaende valvet och ditsatt framfotskappa
(2).
INFORMATION: Kontrollera den erhallna avlastningsgraden via 6ppningen i halkap-
pan nar halen dr maximalt belastad.
6) Valfritt: Anpassa hélkappan 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
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8) Lagg in baddvadderingen (12) i hdlomradet och fixera det sa att det alltid har kontakt med hé-
len.

INFORMATION: Under terapin placeras tryckokningsvadderingar (11) under baddvad-
deringen for att stegvis 6ka belastningen pa halbenet.

9) Fast kardborreférslutningen och remlanken (7) i héjd med vristen med medféljande install-
ningsmuttrar och skruvar (5) (se bild 11). Satt i installningsmuttrarna inifran och lagg pa rem-
men pa utsidan.

INFORMATION: Innan kardborreforslutningen kan fistas 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 hdlkappan.

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

13) Skjut framfotskappan 6ver halkappan tills 6nskad skostorlek har stallts in (se skalan pa sidan
av halkappan).

14) Fixera framfotskappan med hjalp av skruvarna (6) i halkappan (se bild 16).

15) Genomfor ett belastningsprov med komplett monterad ortos.

INFORMATION: Kontrollera den erhallna avlastningsgraden med en pappersremsa via
oppningen i hidlkappan (se bild 17). Placera pappersremsan mellan halen och tryckok-
ningsvadderingen. Dra ut pappersremsan ur ortosen med jamn kraft nar hdlbenet 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
» Baér 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 férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

| ANVISNING

Anvidndning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

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

1) Oppna kardborreférslutningarna och dragkedjan.
2) Kilivin i ortosen med fotspetsen forst (se bild 18).
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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

Anviandning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengoringsmedel.

Rengor 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.

Remmar och vadderingar:

1) Taav remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreférslutningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna foér hand i 30 °C vatten med ett neutralt tvattmedel. Skol]
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 géller i ditt land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds 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. Férklaringen
om Overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-12-02

» 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.
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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 Heelstavle
rebandslukning)
6 Fastgerelsesskruer (forfodskappe) 14 Leegpolster, der kan klippes til
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 statter fo-
dens leengdehvzelving (1). Dette muligger en fritsvaevende positionering af hzelbenet i ortosen. Fo-
den lejres vha. foddelen til l&engdehveaelvingen og niveauudligningssalen, der fastgeres med bur-
reband (9). En hzelkile (10) serger for hejdeudligningen af skoen pa den raske side.

Bag pa hzlstevlen er der en abning, som tjener til kontrolforméal og samtidig serger for bedre
luftcirkulation i ortosen. Seettet med hzelbelastningspolstringer, der bestar af polstring til fodlejet
(12) og trykpolstre (11), indseettes ifelge behandlingsplan og er beregnet til trinvis egning af be-
lastningen af haelbenet.

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. Burrebandsluk-
ningerne omkring skinnebenet (15 og 16) kan sys eller nittes fast for at opna bedre stabilitet.
Leegpolsteret (14), der kan klippes til, etablerer kontakten til heelstevlen.

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), uafheengig 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)
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3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med haevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflab, indbefattet uklare heevelser 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 heaelbenet 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 nzesten normal beveegelse af den tilskadekomne fod, pa-
virkes de neuromuskuleere strukturer og knoglens mineralindhold positivt. Den fungerende mu-
skelpumpe bidrager til trombose-profylakse.

3.5 Behandling og terapiplan
Terapiplanen er uafheengig af frakturtype og behandlingskoncept.
Efter aftagning af haevelse/fijernelse af trad: Ortosetilpasning (4 h)

8.-12. dag Fuld belastning uden ganghjeelpemidler

4. uge 1. Rentgenkontrol (evre ankelled fra siden, haelben special/fra siden, ovre 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.

| BEMAERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

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 jeevnligt.

/\ 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.
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/\ 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 leegen).

» 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.

D

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller adeleeggelse 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 bzeretid 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 opmeerksom 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
» Ortosestorrelsen veelges iht. skosterrelsen (se sterrelsestabel).

Stor- | Skostorrelse Storrelse Storrelse Storrelse

relse Heelstovle Laengdehveelving Forfodskappe

S 36 - 41 Stevle str. 1 (36-41) | Leengdehveelving str. | Forfodskappe str. 1
S (36-41) (86-41)

M 42 - 46 Stevle str. 2 (42-50) | Leengdehveelving str. | Forfodskappe str. 2
M (42-46) (42-46)

L 47 - 50 Stovle str. 2 (42-50) | Laeengdehveelving str. | Forfodskappe str. 3
L (47-50) (47-50)

5.2 Tilpasning

1) Leengdehvzelvningen (1) anbringes i heelstovlen (13).
INFORMATION: For at opna en korrekt positionering kleebes laengdehvalvingen pa et
stykke papir. Stil patienten pa laengdehvaelvingen og markér fodens kontur med en
blyant (se ill. 2). Klip efterfelgende omridset ud (se ill. 3) og anbring det i haelstovien
(se ill. 4) saledes, at haelen slutter med punktet i hzelstovien.

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

3) Seet lengdehveelvingen fast i burrebandet pa markeringen i heelstevlen.
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Anbring polstringen til fodlejet (12) i heelstevlen.

Udfer den ferste belastningspreve med leengdehveelvingen og pasat forfodskappe (2).
INFORMATION: Kontroller aflastningsgraden vha. abningen i hzelstevlen ved maksi-
mal haelbelastning.

Som option: Tilpas hzelstevlen ved udfreesning (se ill. 9) eller opvarmning (se ill. 10) og efter-
felgende udvidelse, sa den passer til patienten.

Som option: Fastger niveauudligningssalen (9) med burreband (8) saledes, at leengdehvael-
vingen kommer hgjere op.

Polstringen til fodlejet (12) ved hzelen skal anbringes og fikseres saledes, at det altid har kon-
takt til heelen.

INFORMATION: Ifolge behandlingsplan skal der indsaettes trykpolstre (11) under pol-
stringen til fodlejet, som er beregnet til trinvis ggning af belastningen af heelbenet.
Med de medleverede sattemeotrikker og skruer (5) fastgeres burrebandslukningen og ven-
deslejfe (7) pa hejde med vristen (se ill. 11). Seet hertil seettemetrikkerne pa indefra og leeg
remmen pa udefra.

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

10) Som option: Laegpolstringen (14) skeeres til (se ill. 12).
11) Fastger kleebestrimlerne (3) og fastkleeb leegpolstret i hzelstevlen.
12) Som option: Skzer ind i forfodskappen fra siden. Efterfelgende er det muligt at nitte eller sy

begge dele.

13) Skub forfodskappen over hzelstevlen, indtil man har den enskede skosterrelse (skalering pa

siden af heelstevlen).

14) Fikser forfodskappen ved hjeelp af skruerne (6) pa heelstevlen (se ill. 16).
15) Gennemfer en belastningspreve med komplet monteret ortose.

INFORMATION: Kontroller aflastningsgraden med et stykke papir, som stikkes ind i
abningen i hzelstevlen (se ill. 17). Placér papirstrimlen mellem halen og trykpolstrin-
gen. Traek papirstrimlen ved fuld belastning af haelbenet med et jeevnt treek ud af orto-
sen. Papirstrimlen skal kunne traekkes fuldstaendigt ud med let modstand uden der-
ved 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.
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 BEMAERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

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

1) Abn burrebandslukningerne og lynlasen.

2) Tag ortosen pa med fodspidsen forst (se ill. 18).

3) Luk burrebandslukningerne og serg for jeevn spaending (se ill. 19).
4) Lyn lynlasen (se ill. 20).

5.4 Rengeoring

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
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 tilsideseettelse 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: 2016-12-02
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» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

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

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

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortezy odcigzajacej piete 28F10N wedtug dr. Settnera i pana Miincha - mistrza w zawodzie techni-
ka ortopedy.

2 Opis produktu

2.1 Podzespoty

Poz. | Podzespot Poz. | Podzespot
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 zwigkszenia ucisku
4 Nity mocujace 12 Pelota wyscietajaca (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 (goérny odcinek
kosci piszczelowej)

2.2 Konstrukcja

Orteza odciazajaca piete sktada sie z polipropylenu wzmocnionym wiéknem szklanym.

Docisk grzbietowy w odcinku tydki i wsparcie sklepienia podtuznego (1) stopy zostaje osiagniete
dzieki konstrukcji elementu piety (13), ktéra umozliwia zachowanie swobodnej pozycji kosci pieto-
wej w ortezie. Utozenie stopy nastepuje poprzez ksztaftke stopy do sklepienia podtuznego i pode-
szwe do wyrdéwnania poziomu z zapieciem na rzep (9). Wyréwnanie wysokos$ci obuwia po zdrowej
stronie mozna uzyskac¢ za pomoca klina pietowego (10).

Otwér w elemencie piety jest wykonany zarédwno w celu kontroli jak i polepszenia cyrkulaciji
powietrza w ortezie. Zestaw pelot do obciazenia piety, sktadajgcy sie z peloty wyscietajgcej (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 pomoca 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 mocujgcych i nakretek nasadowych (5). Zapiecia na rzep mozna réwniez ze sobg zanitowad
lub zszy¢ na wysokosci kosci piszczelowej (15 i 16), poprawiajac w ten sposéb stabilnosé. 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.
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3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

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

* Odciagzenie po artrodezie stawu skokowego dolnego.

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
* Unieruchomienie zewnetrzne (osteosynteza)

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

3.4 Dziatanie

Omawiana orteza odciagza koS¢ pietowa poprzez precyzyjne wsparcie sklepienia podtuznego pod
koscia todkowata i dopasowane objecie $rdédstopia i tydki. Dzieki zastosowaniu gtéwnej zasady
techniki llizarowa (kompresja i dystrakcja w obrebie ztamania), zostajg osiggniete przyspieszone
wyniki leczenia kosci. Niemal normalny proces przekolebania uszkodzonej stopy w ortezie, pozy-
tywnie wplywa na struktury neuromiesniowe i zawarto$¢ soli wapiennej kosci. Funkcjonujaca
pompa miesniowa 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 dzieh Petne obcigzenie bez kul

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

6 tydzien 1 pelota do zwiekszenia ucisku

8 tydzien 2 zdjecie rentgenowskie
2 pelota do zwiekszenia ucisku

10tydzien 3 pelota do zwigkszenia ucisku

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

12 tydzieh Zakonczenie leczenia medycznego/Ocena obciazenia praca 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 niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
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||:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne 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.

| A PRZESTROGA |

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

| A PRZESTROGA |

Stosowanie produktu z neoprenu

Reakcje alergiczne wskutek alergii na neopren lub ciepto

» Produktéw 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 ttuszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi 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 sfoneczne, 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 poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vyVYyYVYY

5.1 Dob6r rozmiaru
» Nalezy wybra¢ wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).
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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)

5.2 Dopasowanie

1)

agrenN

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

INFORMACIJA: W celu zamocowania, sklepienie podtuzne nalezy naklei¢ na kartke
papieru. Nalezy zaznaczy¢ ksztalt stopy za pomoca pisaka (patrz ilustr. 2), podczas
gdy pacjent stoi na sklepieniu podtuznym. Nastepnie nalezy wyciaé zarys stopy (patrz
ilustr. 3) i utozy¢ w elemencie piety w ten sposéb (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 wyscietajaca (12) nalezy wtozy¢ do elementu piety.

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

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

Opcjonalnie: Element piety nalezy dopasowac do preferencji pacjenta poprzez wyfrezowanie
(patrz ilustr. 9) lub nagrzanie (patrz ilustr. 10) i korncowe 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 pieta.

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 zamocowac na wysokosci podbicia za pomocg dotaczo-
nych nakretek nasadowych i $rub (5) (patrz ilustr. 11). W tym celu nakretki nasadowe przyto-
zy¢ od wewnatrz za$ pas od zewnatrz.

INFORMACIJA: W celu zamocowania zapiecia na rzep, sklepienie podtuzne musi by¢
tymczasowo zdemontowane.

10) Opcjonalnie: Nalezy przyciaé pelote tydki (14) (patrz ilustr. 12).
11) Prosimy wklei¢ tasme klejacg (3) i pelote fydki mocno przyklei¢ do elementu piety.
12) Opcjonalnie: Kape przodostopia przycia¢ z boku. Nastepnie istnieje mozliwos¢ zanitowania

lub zszycia obydwu czesci.

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

obuwia (skala z boku elementu piety).

14) Kape przodostopia nalezy zamocowac do elementu piety za pomocg $rub (6) (patrz ilustr. 16).
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15) Nalezy przeprowadzi¢ probe obciazenia z ortezg kompletnie zmontowana.
INFORMACIA: Skontrolowa¢ stopien odciazenia za pomoca paska papieru poprzez
wykonany otwér w elemencie piety (patrz ilustr. 17). W tym celu pasek papieru nalezy
umiesci¢ pomiedzy pieta a pelota zwiekszajaca ucisk. Pasek papieru nalezy wycia-
gnac z ortezy rownomiernym pociagnieciem przy petnym obciazeniu kosci pietowej.
Pasek papieru musi zosta¢ catkowicie wyciagniety z ortezy pod lekkim oporem jed-
nak nie powinien sie podrzec.

5.3 Zaktadanie

| A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skory z produktem
Podraznienie skory wskutek tarcia lub pocenia sie
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skorze.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakladanie

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

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

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

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie

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

» 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 rozpigé 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 rébwnomierne roztozenie napiecia

(patrz ilustr. 19).
4) Prosimy zapig¢ zamek btyskawiczny (patrz ilustr. 20).

5.4 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomoca dopuszczonych érodkédw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

Rama ortezy
1) W razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong $cierka.
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2) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania gorgca (promieni stonecznych, ciepta
piecykow i kaloryferow).

Pasy i obicia:

1) Pasy i wyscielenia prosimy zdja¢ z ortezy.

2) Prosimy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Pasy i wyscielenia prosimy pra¢ recznie w temperaturze 30 °C za pomocg fagodnego mydta.
Prosimy dobrze wyptukaé.

4) Prosimy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania gorgca (pro-
mieni sfonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujagcymi przepisami w kraju.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie roznic.

7.1 Odpowiedzialnosc¢

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

7.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités idépontja: 2016-12-02

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati utasitas fontos informéacidkat tartalmaz a Dr. Settner/OMM Minch-féle, 28F10N, sa-
rok tehermentesitd ortézis beigazitdsaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékleiras
2.1 Alkatrészei

Té- |Alkatrész Té- |Alkatrész

tel tel

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

3 A labszarparna ragasztécsikja 11 Nyomast felépit parna

4 Rogzité szegecs 12 Beéagyazo parna (habszivacs)

61



Té- |Alkatrész Té- |Alkatrész

tel tel

5 Beallit6 anya és rogzit6 csavarok (tépézar) |13 Saroktarté

6 Rogzité csavarok (labujjvédd) 14 méretre vago labszarparna
7 Tépbzar (ruszt) 15 Tépbzar (sipcsont alsorész)
8 Ontapad6 tépbzar-szalag 16 Tépdzar (sipcsont felsérész)

2.2 Szerkezet

A sarok tehermentesitd ortézis Uvegszallal erdsitett polipropilénbdl all.

A (13) bokatartd kialakitasa a labikra részén egy tdmasztast. és a lab (1) hosszanti boltozatanak
alatdmasztasat adja, amely az ortézisben a sarokcsont szabadon lebegé elhelyezkedését teszi le-
hetévé. A lab agyazasa a hosszanti boltozat szdmara a lab alakos részével és a tépdzarral rogzit-
het6 (9) szint kiegyenlit6 talppal torténik. A cip6 magassag-kiegyenlitése az egészséges oldalon a
(10) sarokékkel allithato eld.

Mind az ellen6rzés céljara, mind az ortézis jobb Iégkeringetetése érdekében a saroktartéon hatul
egy nyilas van kialakitva. A sarok-terhel6 parnazatkészlet a (12) beadgyaz6 parnazatbdl és a (11)
nyomas-felépit§ parnazatbol all. Ezeket a terapias terv szerint alkalmazzuk, és a sarokcsont 1épé-
senkénti terhelésének felépitését szolgaljak.

A labat a (7, 15 és 16) tépbzar és a (2) labujjvédé tartjak. A labujjvédén 1év6 huzdzar lehetbvé teszi
az ortézis konnyd fel- és levételét, és védi a labujjakat. A (7) tépdzarat a mellékelt (5) beallitd anya-
val és a rogzit6 csavarokkal rogzitjik az ortézisre. A sipcsont magassagaban lévé (15 és 16) tép6-
zarakat a jobb stabilitds végett egyméssal is 0ssze lehet szegecselni vagy varrni. A (14) méretre
vaghato labikra parna adja az érintkezést a saroktartéval.

A jobb jaras-biztonsag érdekében az ortézis alsé oldalat csuszasgatlé profil takarja.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

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

Az ortézist az indikaciénak megfeleléen kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* A bokacsont torések miikddési utdkezelése (egy- vagy mindkét oldalon), fliiggetlendl a torés ti-
pusatdl és primer kezelésétdl.

* Az alsé ugroizilet torés utani rogzitésének tehermentesitése

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolit kontraindikaciok
*  Kulsé rogzités (befart huzalos csonttorés helyreallitas)

3.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlési 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 lab kozéprész és
a labszar formazar6 befoglalasaval tehermentesiti a bokacsontot. Az llizarov-féle technika alapel-
vének megvalositasaval (a torés terileteinek 6sszenyomdsa és széthlUzasa) érjik el a gyorsitott
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csontgyogyulast. A sérilt kdzel normdlis legordilési folyamata az ortézissel kedvezéen befolyasol-
ja a csontok ideg-izomzati strukturait és a mészsé tartalmat. A miikédd izomszivattyl segit a trom-
bozis megelézésben.

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

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

A 4. héten 1. Rontgenes ellendrzés (felsé ugroéizilet oldalrél, sarokcsont kiildénlegesen/ol-
dalrdl, fels6 ugroiziilet alul teljes terheléssel / Hallgrimsson-féle felvétel)

A 6. héten Az 1. nyomast felépité parna

A 8. héten A 2. rontgenes ellendrzés
A 2. nyomast felépit6 parna

A 10. héten A 3. nyomast felépité parna

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

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

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.
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ERTESITES

A termék érintkezése zsir- és savtartalmia anyagokkal, krémekkel, testapolokkal
Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

ERTESITES |

A termék helytelen kornyezeti koriilmények k6zott keriil alkalmazasra

Szakszerdtlen kezelés altal kivaltott karosodasok, merevvé valas vagy tonkremenetel

» Kerilje a lecsapdd6 paras kdrnyezetben torténd tarolast.

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

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

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptélhatja.

A pécienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivaldkat.

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

\A A A 4

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

Mére- | Cipoméret Meéretek 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) Helyezze el az (1) hosszanti boltozatot a (13) saroktartéban.
TAJEKOZTATAS: A hosszanti boltozatot az elhelyezés céljara ragassza egy papirlap-
ra. Allitsa a pacienst a hosszanti boltozatra és egy ceruzaval jel6lje meg a lab kérvo-
nalat (Id. 2 abra). Vagja ki a kérvonalat (Id. 3 abra) és ugy helyezze le a saroktartoét (Id.
4 abra), hogy a sarok razarjon a saroktartéban lévo pontra.

2) Jeldlje be a hosszanti boltozat helyét a saroktartéban (Id. 5 &bra).

3) Tépdbzarazza be a hosszanti boltozatot a saroktartéban [évé jeldléshez.

4) Fektesse be a (12) beagyazo parnat a saroktartéba.

5) Végezzen egy terhelési probat a hosszanti boltozattal és a radugott (2) labujjvédével.

TAJEKOZTATAS: Ellendrizze a saroktartoban elhelyezett nyilas altal elért tehermente-
sités fokat a legnagyobb sarokterhelésnél.
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Opcid: A saroktartdt kimarassal (Id. 9 abra) vagy melegitéssel (Id. 10 abra) és az azt kovetd

felbdvitéssel igazitsa be az illet6 paciensre.

Opcié: A hosszanti boltozat tovabbi magasitasahoz tépGzarazza be a (8) tépGzarral a (9) szint-

kiegyenlité talpat.

Ugy helyezze be a (12) beadgyazd parnat a sarok teriiletére és régzitse, 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.

A vele szallitott (5) bedllité anyakkal és csavarokkal (Id. 11 abra)rogzitse a tép6zarat és a (7)

athajté hurkot a riiszt magassagéaban. Ehhez beliilrél tegye fel a rogzitéanyat és a hevedert ki-

vulrél.

TAJEKOZTATAS: A tép6zar régzitéséhez a hosszanti boltozatot atmenetileg vegye ki.

10) Opci6: Vagja méretre a (14) labikra parnat (Id. 12 abra).

11) Ragassza be (3) ragasztocsikot és a labikra parnat a saroktartéba.

12) Opcio: A labujjvédét oldalrdl vagja be. Ezutan lehetséges a két rész 6sszeszegecselése vagy
Osszevarrasa.

13) A kivant cipéméret eléréséig tolja fel a labujjvédét a saroktartéra (a saroktarté oldalan lathatd
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

nyomasfelépit6é parna kozé. A papircsikot a sarokcsont teljes terhelésénél egyenletes

hiazassal hiazza ki az ortézisbol. A papircsikot kis ellenallassal, teljesen ki kell tudni

hazni, és kozben ne szakadjon el.

~
—
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5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

A bor kézvetlen érintkezése a termékkel
Bdrirritacié dorzsolés vagy izzadas kovetkeztében
> 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 tehervisel6 elemek
torése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.

A VIGYAZAT

Hibas vagy tiil szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futd 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.

|

Elhasznalodott vagy megrondalodott termék hasznalata
Korlatozott hatas
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» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, elhasznaldda-
sat vagy megrongalodasat.
» Egy mar nem mikédbképes, elhasznalédott vagy megsériilt terméket ne hasznaljon tovabb.

1) Nyissa ki a tép6- és huzoézérakat.

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

3) Zarja be a tépGzarakat, kozben lgyeljen az egyenletes megfeszitésre (Id. 19 abra).
4) Huzza fel a hdzoézarat (Id. 20 abra).

5.4 Tisztitas

ERTESITES

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata kdvetkeztében megrongalédhat.
> A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

Az ortézis kerete
1) Ha kell, nedves ruhaval attérolhetdk.
2) A levegén széritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas, kélyha vagy fiit6test melege).

Hevederek és parnak:

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

2) Az 6sszes tépGzarat zarja be.

3) A hevedereket és parnakat 30 C°-os vizben, semleges szappannal kézzel mossa ki. JéI dblitse
ki.

4) A levegln szaritsa meg. Kerllje el a kozvetlen héhatast (napsugarzas, kalyha vagy meleg f(it6-
test).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

7.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata 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. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategéridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-12-02
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» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

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

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni odlehCovaci patni orté-
zy 28F 10N dle Dr. Settnera/OMM Miincha.

2 Popis produktu
2.1 Komponenty

Poz. | Dil Poz. | Dil
1 Podélna klenba levé/prava 9 Vyrovnavaci stélka (Lunasoft)
2 Kryt prednozi 10 Patni klin (Lunasoft)
3 Lepici pasek lytkové peloty 11 Tlakova vlozka
4 Upevnovaci nyty 12 Odlehcovaci vlozka (péna)
5 Samojistné matice a upevnovaci Srouby 13 Patni dilec
(suchy zip)
6 Upeviiovaci Srouby (kryt pfednozi) 14 Lytkova pelota s moznosti zkraceni
7 Suchy zip (hfbet nohy) 15 Suchy zip (dolni tibie)
8 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. Ulozeni 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 vlozek
(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 pfednozi (2). Zdrhovaci zip na
krytu prednozi umoznuje snadné nasazovani a sundavani ortézy, pfiCemz jsou prsty na nohou
chranény. Suchy zip (7) je pfipevnény k ortéze pomoci pfiloZzenych upeviiovacich Sroubl a samo-
jistnych matic (5). 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 tcelu
3.1 Uéel pousziti
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 |écba fraktury patni kosti (jednostranné nebo oboustranné), nezavisle
na typu fraktury a primarni terapii.

* Odlehceni po artrodézi dolniho hlezenniho kloubu

Indikaci musi stanovit |ékar.
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3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
» Externifixator (osteosyntéza dratem)

3.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavovaném uUseku 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-
ného chodidla s ortézou pozitivné ovliviiuje neuromuskularni struktury a obsah vapniku v kosti.
Fungujici svalovd pumpa napomahé v prevenci trombozy.

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

8.-12. den PIné 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. tlakova 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 dnt

12. tyden Ukonceni [éby/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.
|:| 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.
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Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

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

Pouzivani produktu s neoprenem

Alergické reakce v dusledku alergie na neopren nebo teplo

» Vyrobky z neoprenu se nesmi nepretrzité nosit po dobu delsSi nez 3 — 4 hodiny (pokud Iékaf
vyslovné neurdi jinak).

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

UPOZORNENI

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

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plisobeni prostiedkl, masti a roztokd obsahujicich tuky a kyseli-
ny.

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkifehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

» Zabrante skladovani v prostredi, ve kterém dochazi ke kondenzaci vlhkosti.

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

» Nevystavujte tento vyrobek pisobeni teplot nizSich nez -10 °C a vy$Sich nez +50 °C (napf.
sauna, pfimé slunecni 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).

vyVYyYVYY

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 prednozi vel. 1
(86-41) (36-41) (86-41)

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

L 47 - 50 Patni dilec vel. 2 Podélna klenba vel. L | Kryt pfednoZzi vel. 3
(42-50) (47-50) (47-50)
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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 vystiihnéte (viz obr. 3) a umistéte ji do patniho dilce (viz obr. 4)
tak, aby bod konce paty pfiléhal k patnimu dilci.

2) Vyznacte polohu podélné klenby v patnim dilci (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 zkousku zatizeni s podélnou klenbou a 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 rozsitenim.

7) V pripadé potreby: Pro dalsi zvySeni podélné klenby upevnéte vyrovnavaci stélku (9) pomoci
suchého zipu (8).

8) Umistéte odlehcovaci vlozku (12) v oblasti paty tak, aby byla vzdy v kontaktu s patou, a potom
ji zafixujte
INFORMACE: V priabéhu terapie se podle terapeutického planu vkladaji pod odlehéo-
vaci vlozku tlakové vlozky (11), které slouzi k postupnému zvySovani zatéze na patni
kost.

9) Upevnéte suchy zip a vodici sponu (7) v Grovni hibetu nohy pomoci dodanych samojistnych
matic a Sroubd (5) (viz obr. 11). Za tim G¢elem zevnitf nasadte samojistnou matici a zvenci pfi-
loZte pas.

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 potreby: Nafiznéte kryt prednozi ze strany. Potom je mozné provést snytovani nebo
sesiti obou dild.

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

14) Zafixujte kryt prednoZi k patnimu dilci (viz obr. 16) pomoci Sroubl (6).

15) Provedte zkousku zatizeni s kompletné smontovanou ortézou.

INFORMACE: Zkontrolujte stupen odlehceni pomoci papirového pasku pres otvor v
patnim dilci (viz obr. 17). Za tim Gcelem umistéte papirovy pasek mezi patu a tlakovou
vlozku. P¥i plném zatizeni patni kosti vytahnéte rovhomérnym tahem papirovy pasek z
ortézy. Papirovy pasek se musi nechat s mirnym odporem zcela vytahnout, aniz by se
pfi tom pretrhl.

5.3 Nasazeni

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

Neodborné provadéné prizpusobeni tvaru nebo nasazeni ortézy
Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti ortézy
zpUsobené zlomenim nosnych ¢asti
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» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.
» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Mdize zpusobit lokalni otlaky a zizeni cév a nervl z divodu Spatného nebo pfilis tésného nasaze-
ni

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

| UPOZORNENI

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

»  Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotfebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

1) Rozepnéte suché zipy a zdrhovaci zip.

2) Nastupte do ortézy nejprve $pi¢kou 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 &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkt
» K gisténi 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 zareni, salani pece nebo topnych téles).

Pasky a viozky:

Vyjméte pasky a vlozky z ortézy.

) Zapnéte vSechny suché zipy.

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

chejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-

ho zareni, salani pece nebo topnych téles).

SRS

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

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

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
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nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky 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 VII této
smérnice.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2016-12-02

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpe&ného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje dolezité informécie o prispbsobovani a nasadzovani ortézy na
odlah¢enie paty 28F10N podla Dr. Settner/OMM Miinch.

2 Popis vyrobku
2.1 Konstrukcné diely

Poz. | Konstrukcny diel Poz. | Konstrukény diel
1 Pozdi?na klenba vlavo/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 upevnovacie skrutky |13 Pétny kontajner
(suchy zips)

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

7 Suchy zips (priehlavok) 15 Suchy zips (dolna tibia)
Samolepiaca paska 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 dorzalne dosadanie v oblasti lytka a opora po-
zdiinej klenby (1) chodidla, ktord umoziuje zavesné umiestnenie patovej kosti v ortéze. Lézko
chodidla sa vykonava tvarovkou chodidla pre pozdinu klenbu a prilepitelnou podo$vou na vyrov-
navanie vysky (9). VySku topanky na zdravej strane je mozné vyrovnat patnym klinom (10).

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

Chodidlo pridrziavaju suché zipsy (7,15 a 16) cCiapocka prednej casti chodidla (2). Zips na cia-
pocke prednej Casti chodidla umoziuje jednoduché nasadenie a zloZenie ortézy, a chrani prsty na
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nohach. Pomocou priloZzenych upevrovacich skrutiek a zalisovacich matic (5) sa suchy zips (7)
upevhuje na ortézu. Suché zipsy vo vyske tibie (15 a 16) je mozné pre lepsiu stabilitu navzajom
znitovat alebo zoSit. Pristrihnutelnd poduska lytka (14) vytvara kontakt s patnym kontajnerom.

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

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim
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 dolieCenie fraktur patovej kosti (jednostranne alebo obojstranne), nezavisle od typu
fraktiry a primarnej lieCby.

+ Odlahéenie po artrodéze dolného priehlavkového kibu

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

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

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€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 odlahé&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 fraktary) 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 liecby.
Po odpuchnuti/odstraneni stehov: prispdsobenie ortézy (4 h)

8. -12. den pIné zatazenie bez barli

4. tyzden 1. kontrolné rontgenové vySetrenie (horny 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 zvysSenie 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 poéitaja sa od datumu arazu)
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.

|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

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

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

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 désledku alergie na neoprén alebo teplo

» Vyrobky s neoprénom nenoste dlhsie ako 3 — 4 hodiny bez prerusenia (ak nie je lekdrom 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 zni¢enie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujlcej vihkosti prostredia.

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

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

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.
» Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.
» Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.
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» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. narast tazkosti).

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

Vel- Vel'kost topan- | Velkost Velkost Velkost
kost | ky Patny kontajner Pozdlizna klenba Ciapocka prednej
casti chodidla
S 36 -41 Velkost kontajnera 1 | Velkost pozdiznej Velkost ¢iapocky
(36 - 41) klenby S (36 — 41) prednej ¢asti chodid-
la1(36-41)
M 42 - 46 Velkost kontajnera 2 | Velkost pozdiznej Velkost ¢iapocky
(42 - 50) klenby M (42 - 46) prednej casti chodid-
la 2 (42 - 46)
L 47 - 50 Velkost kontajnera 2 | Velkost pozdiznej Velkost Ciapocky
(42 - 50) klenby L (47 — 50) prednej ¢asti chodid-
la 3 (47 - 50)

5.2 Prisposobenie

1) Umiestnite pozdiznu klenbu (1) do patného kontajnera (13).
INFORMACIA: Pre umiestnenie nalepte pozdl'inu 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.

2) Zaznadte polohu pozdiznej klenby v patnom kontajneri (vid' obr. 5).

3) Pozdiznu klenbu pevne prilepte na znacku v patnom kontajneri.

4) Vlozte podusku l6zka (12) do patného kontajnera.

5) Vykonajte prv( zatazovi skisku s pozdiZnou klenbou a nasunutou ¢apickou prednej Easti cho-

didla (2).
INFORMACIA: Skontrolujte stupeii odl'ahéenia cez vyhibeny otvor v pitnom kontajneri
pri maximalnom zatazeni paty.

6) Volitelne: prispésobte patny kontajner vyfrézovanim (vid obr. 9) alebo zahriatim (vid' obr. 10)
a nasledné rozsirenie podla Specifickych potrieb pacienta.

7) Volitelne: pre dalsie zvy3enie pozdiznej klenby prilepte podosvu na vyrovnavanie vysky (9) su-
chym zipsom (8).

8) Umiestnite podusku 16zka (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 162ka vkladaju
podusky na zvysenie tlaku (11), ktoré slizia na postupné zvySovanie zataZenia pato-
vej kosti.

9) Pomocou dodanych zalisovacich matic a skrutiek (5) upevnite suchy zips a spatnu slucku (7)
na vysku priehlavku (vid' obr. 11). Za tymto Gcelom nastavovacie matice osadte zvnutra a pas
nasadte zvonku.

INFORMACIA: Pre pripevnenie suchého zipsu sa musi pozdizna klenba do¢asne 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 Ciapocku prednej Casti chodidla. Nasledne je mozné znitovanie
alebo zositie oboch Casti.
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13) Nasuvajte CiapoCku prednej Casti chodidla na patny kontajner, kym nenastavite pozadovanu
velkost topanky (odstupnovanie naboku patného kontajnera).

14) Zafixujte Ciapocku prednej Casti chodidla na péatny kontajner pomocou skrutiek () (vid
obr. 16).

15) Vykonajte zatazovu skisku s kompletne namontovanou ortézou.
INFORMACIA: Skontrolujte stupei odl'ahéenia pomocou prizku papiera cez vyhibeny
otvor v patnom kontajneri (vid' obr. 17). Za tymto uc¢elom umiestnite prizok papiera
medzi pidtu a podusku na zvySenie tlaku. Za plného zatazenia patovej kosti tahajte
pruzok papiera rovhomernym tahom z ortézy. PriZok papiera sa musi dat s l'ahkym
odporom tplne vytiahnut bez toho, aby sa pri tom roztrhol.

5.3 Nasadenie

Priamy kontakt koze s vyrobkom
Podrazdenia koZe v doésledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na kozi.

Nespravne prisposobenie 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 prili$ pevného nasadenia

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne zalozenie ortézy.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a posSkodenia.
» Uz nefunk&ny, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

1) Rozopnite suché zipsy a zips.

) Spickou chodidla najskér vstipte do ortézy (vid obr. 18).

) Zapnite suché zipsy, dbajte pritom na rovhomerné napnutie (vid obr. 19).
) Zapnite zips (vid obr. 20).

H ON

5.4 Cistenie

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

Ortézu pravidelne Cistite:
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Ram ortézy

1) V pripade potreby ho poutierajte vihkou handri¢kou.

2) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrafite 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 pdsobeniu tepla (napr. sine¢nému Zziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

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 mé6zu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené 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 |. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VII smernice.

1 Onso6z Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-12-02

» Bu dokimani trlin kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve trlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyi Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Kullanim kilavuzu, Dr. Settner/OMM Mdinch modeli topuk ylki alma ortezinin 28F10N ayarlanma-
si ve takilmasi igin 6nemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Yapi parcalari

Poz. | Yapli 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 icin yapiskan serit 11 Basing olusturma dolgusu

4 Sabitleme pergini 12 Yataklama dolgusu (slinger)
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Poz. | Yapi parcasi Poz. | Yapi parcasi

5 Ayarlama somunlari ve sabitleme civatalari |13 Topuk yuvasi
(velkro baglanti)

6 Sabitleme civatalar (6n ayak kilifi) 14 Olciisiine kesilebilir baldir dolgusu
7 Velkro baglanti (Germe) 15 Velkro baglanti (alt baldir kemigi)
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 igcinde ylzer bicimde konumlanmasi saglanir. Ayagin yataklanmasi, uzunlamasina bombe icin
ayak kalip parcasi ve velkro baglantili seviye telafi tabanhgr (9) tzerinden gerceklesir. Saglikh
taraftaki ayakkabinin ylksekligi, bir topuk kamasi (10) ile telafi edilebilir.

Hem kontrol amaglari ve hem de ortezin daha iyi hava sirkiilasyonu i¢in 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 6n 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. Baldir kemigi seviyesindeki velkro baglantilari (15 ve 16), daha iyi stabilite saglamak
icin birbirine percinle veya dikisle tutturulabilir. Olgiisiine 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 saglikh cilt Gizerinde 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 agilimis
yaralar, kizariklik ve asiri isinma; lenf drenaj bozukluklari veya diz alti ve ayakta ortezin bulundugu
yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler, dolasim ve duyu bozukluklari gibi takip eden endi-
kasyonlarda doktor ile géristlmesi 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 ylkint alir.
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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 yapilari ve kemigin kireg tuzu icerigini pozitif
yonde etkiler. Calisir durumdaki kas pompasi tromboz profilaksis igin yararli 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 ylkleme

4. hafta 1. Rontgen kontroll (OSG yan, topuk kemigi 6zel/yan, tam yiik/Hallgrimsson
uygulamasi altinda OSG)

6. hafta 1. Basing olusturma dolgusu

8. hafta 2. Rontgen kontroli
2. Basing olusturma dolgusu

10.hafta 3. Basing olusturma dolgusu

11. hafta Ayagin taranmasi ve ortopedik ayakkabinin 5-6 gin igerisinde 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

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[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.

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Urinid acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

Neoprenli bir iiriiniin kullaniimasi

Neoprene veya isiya karsi alerji nedeniyle alerjik reaksiyonlar

» Neopren iceren Urlnleri ara vermeden 3 — 4 saatten daha uzun sire kullanmayiniz (doktor
tarafindan 6zel olarak belirtiimemisse).

» Neopren veya isiya karsi alerjinin bilinmesi durumunda Griint kullanmayiniz.
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>

| DUYURU

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

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

>
>
| 4

| DUYURU |

Uriiniin yanhs cevre kosullarina maruz birakilmasi
Hasarlar, kirilganlagsma veya uygun olmayan bigcimde kullanim nedeniyle kirilma

Buharl ¢evre kosullarinda muhafaza etmekten kacininiz.

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

UrtinG -10 °C altinda ve +50 °C (zerinde sicakliklara maruz birakmayiniz (6rn. sauna, asir
gines 1s1g1, isiticinin Gzerinde kurutma).

5 Kullanim

vvyyvyy

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Uriintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapiimalidir.

Hastayi Griniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastay! kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi

» Ortez buyukligiuni ayakkabr numarasina gore seginiz (bkz. 6l¢l tablosu).
Ebat | Ayakkabi Ebat Ebat Ebat
numarasi Topuk yuvasi Uzunlamasina bom- | On ayak kilifi
be
S 36 -41 Yuva ebati 1 (36-41) | Uzunlamasina bombe | On ayak kilifi ebati 1
ebat S (36-41) (36-41)
M 42 - 46 Yuva ebati 2 (42-50) | Uzunlamasina bombe | On ayak kilifi ebati 2
ebati M (42-46) (42-46)
L 47 - 50 Yuva ebati 2 (42-50) | Uzunlamasina bombe | On ayak kilifi ebati 3
ebati L (47-50) (47-50)
5.2 Ayarlama
1) U_zunl_amasma bombesini (1) topuk yuvasina (13) yerlestiriniz.
BILGI: Uzunlamasina bombeyi, yerine yerlestirmek icin bir kagidin iizerine 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).
2) Uzunlamasina bombenin topuk yuvasi igindeki konumunu isaretleyiniz (bkz. Sek. 5).
3) Uzunlamasina bombeyi, topuk yuvasi tzerindeki isaretlenmis yere velkro baglantisi ile sabitle-
yiniz.
4) Yataklama dolgusunu, (12) topuk yuvasinin igine yerlestiriniz.
5) Uzunlamasina bombe ve yerine takilmis 6n ayak kilifiyla (2) birinci yikleme provasini yapiniz.
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6) Opsiyonel: Topuk yuvasini frezeleyerek (bkz. Sek. 9) veya isitarak (bkz. Sek. 10) ve ardindan
genisleterek hastaya gore 6zel olarak uyarlayiniz.

7) Opsiyonel: Seviye telafi tabanliginin Gzerine (9), uzunlamasina bombenin daha ylksege kaldi-
rilmasi igin velkro bant (8) yapistiriniz.

8) Topuk bdlgesindeki 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.

9) Velkro baglantisini ve yon degistirme halkasini (7), birlikte teslim edilen ayar somunlari ve civa-
talar (5) yardimiyla gergi ylUksekliginde sabitleyiniz (bkz. Sek. 11). Ayar somunu bunun igin
iceriden yerlestirilmeli ve kemer dis kisimdan takilmalidir.

BiLGI: Uzunlamasina bombe, velkro baglantisinin sabitlenmesi icin gecici olarak cika-
riimahdir.

10) Opsiyonel: Baldir dolgusunu (14) gerekli olgllere gore kesiniz (bkz. Sek. 12).

11) Yapiskan seritleri (3) yapistiriniz ve baldir dolgusunu topuk yuvasina iyice yapistiriniz.

12) Opsiyonel: On ayak kilifini yandan kesiniz. Ardindan her iki parcanin birbirine perginlenmesi
veya dikilmesi mumkinddr.

13) On ayak kilifini, istenilen ayakkabi biyikliigi ayarlanana kadar topuk yuvasinin Gstiinde 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 yikleme 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 disar cekiniz. Kagit serit, hafif bir dirence ragmen yir-
tilmadan tamamen disari cekilebiliyor olmalidir.

5.3 Yerlestirme

Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Sirtiinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Urlini dogrudan cildinizin tzerine yerlestirmeyiniz.

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Uriiniin yanlis oturmasindan ve tasiyici pargalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

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.
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| DUYURU |

Asinmis veya hasar goérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriini her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urlnleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

1) Velkro baglantilari ve fermuar baglantisini aginiz.

2) ik dnce, ayak ucu ile orteze girilmelidir (bkz. Sek. 18).

3) Velkro baglantilari kapatiniz ve bu esnada gerilimin diizgiin olmasina dikkat ediniz (bkz.
Sek. 19).

4) Fermuari kapatiniz (bkz. Sek. 20).

5.4 Temizleme

| DUYURU |

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

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

Ortez cercevesi

1) Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

2) Acik havada kurumaya birakiimalidir. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. giines isinlari, ocak
ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

Kemerler ve minderler:

1) Kemer ve minderler ortezden ¢ikariimalidir.

2) Butun 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 dnlenmelidir (6rn. giines
isinlari, ocak ve isiticilarin sicakligindan dolayi).

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

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

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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1 MpodAoyog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpspopr]vma teAevtaiag evnuépwong: 2016-12-02
>  MeleTnoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPSV £yypado TipLv amod Tn XPHRoN Tou TIPOoiGVTOG,.

> T[pooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amodplyete Tpavpatiopols kat (npiég oto
TIPOIOV.

» Evnuepwvete 10 XpNHOTN yla Tnv opOr kat acpalr xprAon Tou Tpoidvrog.

> ®Duldte To apdv £yypado.

211 0dnyieg xpAong Ba Ppeite onpaviikég MAnpodopieg yla v TPooappoyn Kal v TomobEtn-
on g 6pbwong avakolpiong g mrépvag 28F10N katd tov Apa Settner kat Tov ApXLHNXAVIKO
opBoTedikwyv 0wV Minch.

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 E§aptipata

ZtoL |EEaptnpa ZtoL | Egaptnpa

XEo XElo

1 ETIUAKNG Kapdpa aplotepn/ 0egla 9 avtiotadpiotikdg Tiatog (Lunasoft)
2 KAAuppa epmpoabiov tpApatog méApatog | 10 oorva mitépvag (Lunasoft)

3 KOANTIKA Tawvia yia pa§ihdpt yaumag 11 pa&iAapt abEnong ng mieong

4 TIPLTOIVL OTEPEWONG 12 pa&Aapt kAivng (adpwdeG UALKO)
5 na&puddia ovpmieong kat Bideg otepéwong | 13 vrtodoxr TTEpvag

(detApag PEAKkpO)
6 Bideq otepéwong (kAAvppa epmpodadiou 14 pa&iAapt yaurmag mou kéPetal

TUAMATOG TIEALATOG)
7 detnpag BENkpo (Tapodg) 15 detnpag PEAKPO (KATW KaAdpuL)
auTokOAMNTN Tawvia BéAkpo 16 detApag PEAKPO (TTAvw KaAApuL)

2.2 Kataokevun

H 6pBwon avakolOdiong tng mrépvag anoteleital amnd TTOAVTIPOTIUAEVIO EVIGXUHEVO HE LAAOVAHA-
Ta.

Méow tng dapdpdwong tng umodoxng tng mrEpvag (13) emtvyxdvetal n omiobia otApLEn otnv
TlepLOXN TNG YAOTPOKVNUIAG KAl n LTIOOTAPLEN TNG ETIHAKOUG TIOBIKAG kapdpag (1). Me auvté tov
TpOTI0, KaBiotatal duvat n eAelBepa aiwpolpevn ToTOOETNON TOU 00TOU TNG TITEPVAG OTNV
6pOwoan. H kAivn Tou Todlol anoteAeital amno 1o diapopdpwpévo eEAPTNHA TIEALATOG Yia TNV ETIL-
HAKN Kapdpa Kat T0 GUYKOAMOUpEVO avTlotabplotikd mdto (9). H avtiotdduion tou Ooug tou
LTTOOAHATOG OTNV UYL TIAEUPA pTIopel va emitevBei péow tng odrvag mrépvag (10).

Téoo yia okomolg eAéyxou, 600 Kal yla tnv KaAltepn kukAodopia tou aépa otnv 6pbwon umdp-
XEL pia ot oto omiobio pEPoG NG UTIOdOXNG TNG TITEPVAG. To oeT pafilaplwyv katandévnong tng
mrépvag amoteleitat amnod éva pa&ildapt kKAivng (12) kat pa&iddpia avénong tng mieong (11) kat
XpPnolpotoleital ocUpPwva pe To XPOvodLAypappa tnG Bepameutikig aywyng, e&umnpetwvIag
BaBulaia av&non tng kararmévnong Tou 0oTol TNG MTEPVAG.

To méApa ouvykpateital péow twv detApwv PEAkpo (7, 15 kat 16) kal 1o KAAUpHa epTtPdodiou
TpApatog éApatog (2). To dpeppouvdp oTo KAAUPHA TOU EUTIPOCOIOU THARATOG TOU TIEEAPATOG, ETIL-
TPEMEL TNV €0KOAN ToToBETNON Kal adaipeon TG 6pOwong kat Tpootatelel Ta dAKTVAQ Tou TIO-
o1o00. O detnpag BEAkpo (7) otepewvetal oTnv 6pOwan pe TIG apexOpeveq Pideg otepéwang Kal
Ta a&padia ovprieong (5). Ot detrpeg PEAKpo oto OPog Tou Karaplol (15 kat 16) pmopolv yia

83



peyaAltepn otabepodtnta va otepewbBolv peta&d toug pe mputoivia f ovppadn. To pairdapt
yaumag mou k6Petal (14) dnuiovpyei To onpeio emadnig pe TNV vTtodoxH TNG TITEPVAG.

[Na peyalitepn aodpdAela katd tn PAdoN, n KATw TAELPA NG 6pBwoaong eEomAiCeTal pe avtloAt-
0OnTikS LAKO.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn Xprion

H 6pBbwon mpoopiCetal amoKAEIGTIKA yla XPHon 0TV 0pOwTIKI ATOKATACTACN TOU KATW AKPOU
KAl aTOKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEppa.

H 6pBwon mpémel va xpnotpotoleital odpdwva pe Tig evOeifels.

3.2 Evdci&elg

* Aewtoupyikny deutepelovoa BepameuTik AywYr KATAYHATWV TOu 00ToU NG TTEPvag (Ho-
voTiAevpa 1| apdimievpa), aveEdptnta amd 1o €idog TOL KATAYHATOG KAl TNV TIPWIEVOUCA
aywyn.

*  Anodoption petd and apbpddeon Tng vTTACTPAYAAKAG

H évdel&n kabopiCetal amd Tov LATPO.

3.3 Avtevdceielg

3.3.1 AtéAuTeG avtevdeifelg
*  EEwtepikn ouokeur ooteoolvOeong (pe LeTAAIKA oOppata)

3.3.2 ZxeTIKEG avtevdeielg

lNa Tig akdAouvBeg evdeifelg amalteital ouvevvonaon pe Tov laTPo: SepHATIKEG TTabroelg/ TpavpaTtt-
opoi, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epubpotnta kal avgnpévn Beppokpacia oTo TIAoXOV HEPOG
TOU OWHATOG, dlaTapPaxég AepdIkAG Pong — akOpn Kal adldyvwota oW HaATa TWV HAAAKWY HO-
piwv pakpld amod 1o epappoopévo Bondntikd péoo, datapayxég evalodnaoiag Kal aldtwaong oty
TIEPLOXN TNG KVAKNG KAL TOU TIEARATOG,.

3.4 Tpomog dpaong

H 6pBbwon amodopTtiCel To 00TO TNG TITEPVAG PE OTOXEVHEVN UTIOOTAPLEN TNG ETILLAKOUG KALAPAG
KAtw amod 1o okadoeldEg 00Tod, TEPLIKAEiOVTAG eTAKPIPWG TO peTATdpalo kat tn ydurma. Edap-
poéCovtag tn Paoikn apxn tng teXVIkAG llizarov (doknon ouptieong kat didtaong ota onpeia tou
KaTdypartog) emituyxdvetal Taxeia amokardaotaon tou ootol. H oxeddv dualoloyiki TeApatiaia
kapn katd mn Bdadion touv TpavpaTiopévou Todlol pe TNV 6pbwon emnpedlel OeTIKA TIG VEUPOHU-
ikég ouvdlelg kal TNV TEPLEKTIKOTNTA TOU 00ToU ot AAata aoPeotiov. H Aettoupyoloa puiknA
avtAia cupPdaiel atnv PoANYN g BpduPwong.

3.5 MepibaAPn katl xpovodiaypappa OepamevTIKAG aywyng

To ypovodldypappa tng Bepamevtikig aywyng dev e§aptdrtal amd 1o €idog Tou KATAyHaTog Kait
T Beparmevtiki péBodo.

Metd amd umoxwpnon tou ownparog/ adaipeon TwV PAPPATWV: TIPOCAPHOYR NG 6pbwong
(4 wpeq)

8n - OAkn katamévnon xwpic Bondnpata Badiong

12n nuépa

4n epdopada log aktivoypadikdg EAeyxog (TTAeUPLKR akTvoypadia Tng TIodOKVNLKAG
apBpwong, eOIKA/TAEVPIKN akTvoypadia Tou 00ToL TNG TITEPVAG, AKTIVOYPA-
¢ia g odokvnuiknAg dpOpwong utd oAlkA katarmovnon/ aktvoypadia
Hallgrimsson)

6n epdopada 1o pa&ihapt abénong tng mieong
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8n epdopada 206 akTtvoypadlkdg EAeyxXoG
20 pa&hdpt ab€&nong tng mieong

10n eBdo- 30 pa&hdpt abénong tng mieong

pada

11n eBdo- 2Apwon Tou TEEALATOC KAl KATAOKELT 0pOOTIESIKWV LTIOONUATWY VTdG 5-6
pada NUEPWV

12n eBdo- OMokApwon NG LaTPLIKAG BEPATEVTIKAG aywyng / 2 Tiepimtwaon kaAlvdng Twv
pada €E00wv amod pia yeppavikn emayyeApatik acpalloTikn etalpeia: SOKIUNA epya-

olakng katandvnong

(Ta xpovika dlaotApata divovtal amnd tn Alaxelp{opevn amnoé Enayyehpatikég Aobaiiotikég Etal-
peieq KAwikn Atuxnudtwv tou Ntouviopmoupyk kal vttohoyiCovtal amd tnv npepopnvia Touv atv-

xHatog.)

4 Aodalewa

4.1 Eme€ynon PoEL30TIONTIKWY CUUBOAWY

Mpoegdotoinon yia Tbavoig KvdOvoug ATtuXAHATOC KAl TPAUHATIOHOD.
[EIAOMNOIHZH | Mpoegidotoinon yia mbavr TpdkAnon TeXVIKWV GnpLwv.

4.2 l'evikég uTtodei&elg aodaleiag

Emtavayxpnoyiomoinon og GAAa dtopa Kat avemapkng Kabapltopog

AeppaTtikoi epeBilopoi, eppavion ekCepdaTwV A HOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
»  To Tpoidv eTITPETETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL HOVO OF €va ATOMO.

» KabapiCete TaKTIKA TO TIPOIOV.

/A NPOZOXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Kivduvog tpavpatiopot (. x. eykalpata) kat kivduvog ipdkAnong Cnplwv oto mpoidv
» Alatnpeite To IPOidv pakptd amd yupvr dAoya, kautd onpeia i AAeg TinyEg BeppotnTag.

/A NPO=ZOXH

XpRon TtpoidvTog E VEOTIPEVLO

ANMepYIKEG avTIOPATELG OTO VEOTIPEVLO ) TN BeppdTnTa

»  Mnv XpnolpoTIoLE(TE TIPOIOVTA e VEOTIPEVIO YLa TIEPLOOOTEPEG ATO 3 — 4 WPEG OLUVEXOHEVA
(epodoov 0 ylatpdg oag dev oag €xel dwoel dlapopeTiki pnTA 0dnyia).

» Mnv xpnotpotioleite To TPOoidv epdoov €xeTe YVWOTH aMepyia oto veoTipévio 1| tn Beppotn-
Ta.

EIAOMOIHZH.

Emtadn pe péca Atrtapng i 60§vng cvbotaong, ahowdpEg kat AocLov
Avemiapkng otabeporioinon Adyw amwAelag AeIToUPYIKWY LOLOTATWY TOU UALKOU
»  Mnv ekBétete T TIPOIdV o€ PEoa Aimapng 1 6&vng ovotaong, alotbég Kal AoaLov.
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|EIAOMIOIHZH |

‘EkOeon Tov Tpoiovtog o akataAAnAeg tepBalAovTiKEG CUVONRKEG

I'IpOK)\r]or] Cnuwv, Yabupotoinon i kataotpodn Adyw akatdAAnAng petaxeipiong
» Amnodelyete TNV amobAKevon o€ CUVONAKEG CUUTIUKVWHEVNG LYPATIAC.

» AmoodelyeTe TnVv emadn pe péoa pe Aetavtikr dpdon (T.X. appo, okdvn).

»  Mnv ekBéteTe TO TIPOIOV O€ Beppokpacieq kATw Twv -10 °C kat dvw Twv +50 °C (m.x. odou-
va, uTiepPoAKr nAtakn akTivoPfolia, oTéyvwpa oe Kahopldep).

5 Xeplopog

NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivi didpkela Xpnong kat To xpovikd didotnpa tng Bepamneiag kabopiCovtal katd
kavéva aro Tov Latpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TomobEtnan Touv TpoidvTog TpéTiel va dleEdyetal povo amod e&el-
OLKEVEVO TIPOTWTILKO.

» Evnuepwvete Tov aoBevi) yla 1o owaotd XeLPLoUO Kal Tn dpovtida Tou Tpoidvtog.

» Evnuepwvete Tov acbevr| 411, O€ TEPITITWON TIOL TIAPATNPAOEL ACLVAOLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoxAfoewv), mpétel va avalntioel apéows évav Latpo.

5.1 ETutdoyn peyéOoug

» EmiAé€te 1o péyebog tng 6pOwong pe PAaon To volpepo Tou mamoutolol (BA. Tivaka peye-
Bav).

Méye- | NoOpepo utto- | Méye6og Méye6og MéeEyeOog
6o¢g dnuarog UTIOSOXNG MTEPVAG | ETIHAKOUG Kapapag | KaADppatog
EUTIPOOOLOL TUANA-
TOG MEApATOG
S 36 -41 Ymodoxn péyebog 1 | EmpAkng kapdpa KdAuppa gpmpdobiov
(36-41) péyebog S (36-41) TUAKATOG TIEARATOG
péyebog 1 (36-41)
M 42 - 46 Ymtodoxn péyebog 2 | EmpAkng kapdpa KdAvppa epmpdobiou
(42-50) péyebog M (42-46) TuApatog TEAATog
péyebog 2 (42-46)
L 47 - 50 Ymodoxn péyebog 2 | Empnkng kapdpa KdAvppa epmpdodiou
(42-50) péyebog L (47-50) TUAKATOG TIEARATOG
péyebog 3 (47-50)

5.2 NMpoocappoyn

1) TomoBetroTe TNV eTUPAKN Kapdpa (1) otnv vrtodoxn TTépvag (13).
NMAHPO®OPIEZ: Na tnv tTomoO£étnon, KOAAQOTE TNV EMMAKN Kapdpa mavw otc éva
$OANo xapti. BaAte tov acbevil TAvw OTNV EMHAKN KAPAPA KAl CNHUELWOTE TO TE-
piypappa tov EApatog pe €va poAvfL (BA. k. 2). Ztn cuvéxela, KOYPTE TO TEPiypap-
pa (BA. k. 3) Kal ToMoOeTACTE TO OTNV LTIOdOXN TTéPvag £tol (BA. €k. 4), WOTE n
TTépva va evuypappifetal pe TNV KOUKida oTnv UTTOSoXN TMTEPVAG.

2) Emonpdvete tn 6€0n tng eTpikoug kapdpag otnv vrtodoxn mrépvag (PA. k. 5).

3) KoAAnote tnv empnkn kapdpa pe fAaon ta onpadia otnv uttodoxrn MIEPVAC.

4) TomoBetRote To pa&irdpt kAivng (12) otnv vrtodoyn TTEpvag.
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5) EkteAéote pa mpwtn Ookipf katamdvnong e TNV eTPAKN Kapdpa Kat 10 KAAUHHA Tou
EUTIPOOOIOL TUANATOG TOU TIEARATOG (2) ToTIoOETNEVO.

NMAHPO®OPIEZ: EAéy&Ete To BaOuo anodopTiong HECW TOL AVOLYHATOG TNV UTIOBOXN
TTEPVAC UE HEYLOTH KATATIOVNON TG TITEPVAG.

6) Mpoapetika: Mpocappodote tnv vrtodoyn TTEpvag €OIKA otov acBevr| pe Tpidipo (BA. eik. 9)
r Oéppavon (BA. eik. 10) kat emtakoiovdn dlamAdtuvon.

7) Npoatpetika: KoAnote Tov aviiotabpiotiké mato (9) pe koMntiknA Tawvia (8) yia va avgnoete
KL Ao to 0Yog NG ETUAKOLG Kapdpag.

8) TomoBetAote 1o paiAdpt kAivng (12) otnv TepLoxrn NG TITEPVAG KALl, OTN CUVEXELD, OTEPEWOTE

TO, HE TPOTIO WOTE va PpiokeTal AvTa o€ emadn He TNV TITEPVA.
NMAHPO®OPIEZ: Kata tn diapkela tng OepamevTikKng aywyng kKat ovudwva pe to
Xpovodiaypappa, Katw andé to pa§iddpt kAivng tomoBetovvtal pagildpia adénong
NG micong (11), Ta omoia Xpnotpebouvv otn Baduiaia adEnon TG KATATOVNONG TOL
0oToU TNG TTEPVAG,.

9) Ztepewote 10 deTAPA PEAKPO KAl TO AYKLOTPO oTAPLENG (7) oto OPog Tou Tapool pe Ta Tape-
xopeva magpddia ovurieong kat Tig Bideg otepéwong (5) (BA. eik. 11). MNa o okomd auvtdy,
TomoBetAoTe Ta ma&pddia ovptieong and péoa kat epdote 1 Lwvn eEwTePIKA.
NMAHPO®OPIEZ: lNa va otepewoste To deTpa BEAKPO, Oa TPETEL VO ATIOMAKPOVETE
TPOCWPELVA TNV ETIUAKN Kapdpa.

10) MpoarpeTika: Koyte to pa&ilapt tng yaumag (14) (BA. e. 12).

11) KoA\Rote Tig KOMNTIKEG Tawvieg (3) kal koARote otabepd To pa&ihdpl yaurmag otnv umodoxrn
TITéPVAg,.

12) MpoarpeTika: Koyte 1o kGAuppa tou epmpdoblou TUARATOG Tou TIEALATOG OTa TIAdylA. 21N
ouvéxela, umopeite va otabepototfoete ta 000 PEPN pe TipLToivia A cuppadn.

13) Snpw&te 10 KAAUPPA TOU gUTIPOOOIOL THANATOCG TOU TIEARATOC TIAVW OTNV UTIOdOXN TNG TITEP-
vag, péxpt va pubuiotei o eTlOupnT6 volpepo uttodnpatog (kAipaka otnv mAeupd tng vtmodo-
XNG TITEPvag).

14) Ztepewote 10 KANUPHA EUTIPOOOIOL TUANATOG Tou TIEApatoq pe Bideg (6) otnv umodoyn Tng
mtépvag (BA. k. 16).

15) ExkteAéoTe pia dOKLUR KAtamovnong pe TNy 6pbwon AP WG CUVAPLOAOYNHEVD.
NMAHPO®OPIEZ: EAéyEte To BaBuo amodoptiong pe pia Awpida xaptiod pHECow TOUL
avoiypatog otnv vmtodoxn mtépvag (BA. k. 17). MNa to okomd avtd, TOTMOOETAOTE TN
Awpida xapTtiod avapeoa otnv Tépva Kal To pa§iddpt avénong micong. TpaBrte ™
Awpida xaptiod amd TNV 6pOwon He TMARPN KATATIOVNON TOL O0O0TOU THG TTEPVAG
ackwvtag opotopopdn €A&n. H Awpida touv xaptiol Oa mpémel va Pyetl teAsiwg pe
eladpla avriotraon, Xwpig va okLoTei.

5.3 TomtoOTnon

/A NPOZOXH

Aupeon emtadn TOL TPOIGVTOG HE TO SépHa
Aeppatikog epebiopdg Aoyw TpIPAg 1 edidpwong
> Mnv dopdrte 1o IPOidV ameuvbeiag MAvw oto dépua.

/A NPO=ZOXH

AkataAAnAn dwapépdwon i TomoOETNON

Tpavpatiopoi kat mpoékAnon (v otnv 6pbwaon Adyw utepPoAikig katamdvnong Tou LAIKOU
Kal Kakn ebappoyn tng 6pbwong Adyw Bpaiong eEaptnuatwy pépovoag dopng

»  Mnv ekteleite akatdAnAeg petatpotég otnv 6pbwon.

» TormoBeteite Avta tnv 6pbwon copdwva pe TG 0dnyieg Touv eyxeLpLdiou.

87



Eodalpévn R ToAD okt ToTtOOETHON

Totikr) doknon Tiieong kat ouptiieon Twv OlepyOpevwV alpodpdpwv ayyeiwv kat vedpwv Adyw
eadaApévng f ToAL odikTAG ToTI0OETNONG

»  AwaodaliCete Tnv opOA TomoBETNON Kal ebappoyn NG dpbwong.

_ElA0noIHzH

XpRon mtpoidévtog tov Ttapovotalel $Oopég i {nuiEg

Meploplopévn dpdon

> EAéyxete 10 TIPOidv TIptv amd KABe xpron yia v Kain Asttovpyia Tov, Tuxov pBopég kat In-
HLEG.

» Stapatiote va xpnolporoleite éva Tpoidv Tto otoio dev Aeltoupyel owotd, Tapouotdlel
$BopEq f CnuiEc.

1) Avoi€te Toug detrpeg PEAKPO Kal To deppouvdp.

2) BdMte 10 T6dL O0TNV 6pBwoN, TPWTA He TNV aKpn Tou TIEApATog (BA. k. 18).

3) KAeiote toug deThpeg PEAKPO, TEVIWVOVTAG TOUG opoLopopda (BA. k. 19).

4) Kheiote 10 peppovdp (BA. eik. 20).

5.4 Ka@aplopog

EIA0MOIHZH.

Xpnowpomoinon akataAAnAwyv KaBapLoTIKWV
DOopd Tou TPOoIGVTOCG AdYW XPNOLLOTIONONG AKATAMNAWY KaBaPLOTIKOV
» KaBapiCete 10 P0idv pdévo pe Ta eyKeKPLUEVA KABAPLOTIKA.

KabapiCete Tnv 6pOwon takTika:

MAaiowo 6pOwong

1) Edooov xpetdletal, OKoUTIOTE pe €va LYPO TIaVi.

2) Adnote va oteyvwoel. Attodelyete TV Apeon €kBeon oe TiNyEg BeppodtnTag (T.X. NALaK aKTL-
voPoAia, Beppdtnta amnd polvpvoug kal OeppavIKA CwHATA).

Ipavreg kaw paglapra:

AmopakpUveTe TOUG IHAVTEG Kal Ta pagidapdkia amnd v 6pbwon.

2) Kheivete dAoug Toug detrpeg BENKpPO.

3) TMAévete toug pdvteg kat ta pa&ilapdakia oto xépt pe Ceotd vepd otoug 30 °C pe oudétepo
0oaTIoUVL. ZETIAEVETE KAAQ.

4) Adnvete va oteyvwoouv. Amodelyete Tnv Apean €kBeon oe TiNyég Beppdtntag (m.x. nAlakn
aktivoPBolia, Beppodtnta and polpvoug Kal OEPHAVTIKA CWHATA).

=
~

6 ATtoppdn

Amoppintete 10 TIPOiIdV oUUDWVA pe TIG LoxVouoeg eOVIKEG dLaTAEELG.

7 NopkEg uTtodei&elg
‘O)ot ot vopikoi 6pol euTtimTouV 0To €KAOTOTE €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kat eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

7.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalappdvel evbovn, edbocov To TIPOIOV XpnolpoToleital gUPbwWvVA HE TIG TIEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov gyypado. O kataokevaotig dev euBivetat yia Cnpiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA 08 avopBOdogn xpAon 1 avetitpe-
TITN HLETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.
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7.2 Zvppopdwon CE

To mpoidv TAnpol T anatrtAoelg NG evpwmaikAg odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoAroyL-
K@V Tipoidvtwv. Bdoel twv kpitnpiwv katnyoplomoinong olpdwva pe 1o apdptnua IX g avw
odnyiag, to poidv Tavoundnke otnv katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwong ouvtdxdnke yla av-
TOV To AOYOo amod TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €uO0VN olpdwva pe 1o Tapaptnua VI
g avw odnyiagc.

1 MNpepucnoBue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2016-12-02

» T[lepen ucnonb3oBaHneM U3LeNUs cneayeT BHUMATENIbHO NPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3aenus Heobxoanmo cobniopatb ykasaHus
no TexHnke 6e3onacHoOCTy.

» [lpoBeanTe UHCTPYKTaX MOSb30BATENs HA NMPeAMeT NPaBUIbHOrO 1 6e30MacHoOro UCnosb3o-
BaHVs U3nenvs.

» CoxpaHsnTe faHHbI AOKYMEHT.

B naHHOM pykoBoAcCTBe MO MPUMEHEHWIO MpPeACTaBleHa BaxHas MHbopMauus, KacaloLascs uc-
nosb3oBaHus opTte3a Ans pasrpysku natku 28F10N no metomy a-pa CeTtHepa/mactepa TexHuKa-
optoneaa MioHxa.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Netanu
Mos. | Qetanb Mos. | Qetanb
1 OneMeHT, NoAAEPXKMBAIOLLMI NMPOAONbHLIN |9 KomneHcupyowuii anemeHT (M3 ma-
CBOA, CTOMbI; NleBas/npasas CTOpoHa Tepuana Lunasoft)
2 3awuTtHas getans Ans nepegHero otaena |10 MAToYHbIN KNWH (M3 MaTepuana
CTOnMbI Lunasoft)
3 Monocku-nunyykun ans nofknafok Ha nkpel |11 Bknapbllw ans yBenuyeHus naBneHus
Ha NsTKy
4 KpenexHas 3aknenka 12 MopoLlwBeHHbIN BKAagbiw (neHo-
nnacr)
5 [MocanouHble rankun 1 KkpenexHole 60nTbl 13 Kopnyc optesa
(3acTexka-nunyyka)
6 KpenexHbie 60nTbl (3alimTHasa getanb ans | 14 Monknapka Ha MKpbl (NogroHseTcs
nepenHen 4acTu CTomnbl) nocpeacTBoM o6pe3ku)
7 3acTexka-nunyyka (ana nogbema Horu) 15 3acTexka-nunyyka (ans HUXHen Ya-
CTU rofieHun)
8 JeHTa-nunyyka/Bopcucras neHta camokne- | 16 3acTexka-nunyyka (ans BepxHen ya-
oLasncs CTU rofieHun)

2.2 KoHcTpykuus

Oprtes ans pasrpy3ky NATKW U3roTOBMIEH U3 MOAUMPONWUIEHa, apPMUPOBAHHOTO CTEKIIOBO/IOKHOM.
®dopma koprnyca optesa (13) obecneyvBaeT HanoxeHne B JOpPCabHON 06NacTV MKPOHOXHOM
MbILLLbI U MOAAEPXKKY NPOA0NbHOro cBofa (1) ctonbl, 4To NO3BONSET CBOGOAHO PACMONOXUTL Ns-
TOYHbIN OTAEN CTOMbl BHYTPU opTesa. DNEMEHT, MOAAEPXMBAOWMIA NPOAOIbHbIV CBOA, CTOMbI, U
KOMMEHCUPYIOLLMIA 3neMeHT (9), NPUKPENNSeMbI C MOMOLLIO 3aCTEXKU-INMYYKKN, obecnevnsatoT
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noAnepXKy cTonbl B o6nactu nofoLlwsbl. KoMneHcaums BbiCOTbl 06yBU Ha 3[0POBOM CTOPOHE MO-
XeT BbITb OCYLLEECTBNIEHA C MOMOLLbIO NATOYHOrO KnnHa (10).

[ns obneryeHns ocMoTpa 1 yny4lleHns LUPKynsuMm Bo3ayxa c3afu, B 3aAHeN 4actu Kopnyca op-
Tesa npegycMoTpeHo otBepcTue. Habop Bknagpilen Ansi perynvpoBaHWsi HarpyskuM Ha MsTKy
BK/to4aeT B cebsi NofoLWBeHHbIV Bknagbiw (12) v BKNaabiwn ANs yBENUYEHUS AABNEHUS Ha NSATKY
(11); BKNAABILM UCMONB3YIOTCA B COOTBETCTBUM CO CXEMOW MPUMEHEHWS U CRyXaT AJisi MoCTeneH-
HOrO MOBbILLEHWS HArpPy3KN Ha MATOYHYHO KOCTb.

Crona yaepxuBaetcs ¢ NomoLbio 3actexek-nunydek (7, 156 n 16) n 3awmtHon getany onsa nepea-
Hero otgena cTonbl (2). [etanb, 3akpbiBatolias nepefHnUin oTAeN CTonbl, obecnevynBaeT 3aLuTy
nanbLeB; 3acTexka-MosnHus obneryaer HageBaHUe U CHATUe opTesa. 3acTexka-nunyyka (7) npw-
KpennsieTcst K opTe3y C MOMOLLbIO BXOASLLMX B KOMM/IEKT MOCTaBKMN KPeneXHbix 60/TOB 1 Nocaao-
HbIX raek (5). [na npo4HOCTM 3aCTeXKU-UMYy4Kn Ha BbicoTe roneHn (15 n 16) moryT 6biTb CKpe-
MaeHbl C MOMOLLbO 3aknenok unu cwutel. MNMoaknagka Ha ukpsl (14), nogroHsiemas nocpeacTsom
06pe3KM, CO30aeT KOHTAKT C NATOYHOMN HACTbIO.

[ns obecneverns 6e3onacHOCTU XxoAbObI HA HUXHEW NMOBEPXHOCTM OpTeE3a NPEeAyCMOTPEH NPOTU-
BOCKOJIb3SILLMNIA SNEMEHT.

3 Ncnonb3oBaHue No Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaveHne

[aHHbIN opTes cnenyet NpUMEHsTb UCKIOYUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBAHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTU, U3Aenne JONIKXHO KOHTAKTMPOBaTb TOMIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEeN.

M3penve [onxHO MCNonb30BaTbCs B COOTBETCTBUU C NOKA3aHUAMU K NPUMEHEHMUIO.

3.2 NMNoka3aHus

° chHKLJ,VIOHaJ'leOE aonevymnBaHue (O,EI,HO- nnu D,ByCTOpOHHVIX) nepesiomoB I'IﬂTO‘-IHOI?I KOCTU, BHe
3aBNCUMOCTKU OT TUNa nepenoma n Bnga I'IepBVI‘-IHOI'O Nie4eHund.

* Pasrpyska nocne aptpoaesa TapaHHO-NATOYHOro cycTaBa

I'IOKasava onpependarTca Bpa4oMm.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUs
*  BHewHn ¢pukcartop (HapyXHbI YPECKOCTHbIN OCTEOCUHTES)

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHuUs

[Mpu HMXenepeYncneHHbIx NokasaHusax HeobxoarMma KOHCyNbTaLmMsi C BpayoM: KOXHble 3abonesa-
HUS 1 NOBPEXAEHUS KOXHOro NMOKpOBa; BOCMaNMTENIbHbIe MPOLECChI; MpUNyXwmne Lwpambl, apuTe-
Ma 1 runeptepmus B obnactu HanoXeHus U3fenusl, HapyweHne nMM$OOoTTOKa, a Takke HesiCHble
MPUNYXIOCTN MSITKMX TKaHen, HaxoAsLwuecs BHe HENOCPEeACTBEHHOW 6M30CTN C MECTOM WUCMOSb-
30BaHMA U3[ENNS; HapYLLUEHUS YyBCTBUTENBHOCTU U KpoBoOobpaLLeHNs B 0651acTh rofieHn 1 CToMbl.

3.4 MpuHuMn pencTeus

OpTe3 pasrpyxaer NATo4HY KOCTb 3@ CHET LefleHanpaBieHHON NoAAepXKM NPOLOJILHOIO CBOAA
CTOMbl NOA, NafibeBUAHON KOCTbIO M MIOTHOro obxBarta NoCHbI U MKpbl Horu. Bnaropgaps vcnonb-
30BaHMI0 OCHOBHOTO MpUHLUWNA TepanesBTnyeckoro metoga Mnusaposa (cxatve u BbiTsxKeHWe B
obnact nepenoma) AOCTUraeTcs yCKOpeHue npouecca pereHepauum koctei. McnonbsosaHue
opTe3a obecneymBaeT nNpakTMieckn GpuUsnoNormnieckunini Nnepekar TPaBMMpPOBAHHON CTOMbI, YTO OKa-
3bIBAET MOJIOXWTENIbHOE BO3AENCTBME HA HEPBHO-MbILIEYHbIE CTPYKTYPbl M YPOBEHb COAEPXaHUs
conen kanbuusi B Koctn. PaboTta Mbile4yHoro Hacoca cnocobcTByeT NnpodunakTmke TpoM60308B.

3.5 JleueHue n cxema NpUMeEHeEHUsA
Cxema NpUMMEeHEHUs He 3aBUCUT OT TUNa NepesioMa 1 KOHLEMNLUN NeHeHuns .
Mocne cnapaHus oteka/cHATUA WBOB: NOAroHka opTesa (4 4.)
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8-o1 — MonHasa Harpy3ka (6e3 KocTblnen)

12-bih geHb

4-9 Hepens 1-e peHTtreHonornyeckoe obcnenoaHune (roNeHOCTOMHbIN cycTaB B GOKOBOM
NpoeKLum, NATo4Has KOCTb NpULEenbHO/B GOKOBOW NPOEKLMM, FrONeHOCTOMHbIN
cycTaB Mpw NOJIHOW Harpy3ke/CHUMOK No XasnbrprYMCCOHY)

6-5 Hepens 1-11 BkNaAbIW ANs yBENMYEHUS JaBNeHNs Ha NATKY

8-a Hepens 2-e peHTreHoBCcKkoe obcrnefoBaHune
2- BKNadpllW AN1st yBeMYeHNs AaBEHUs Ha NATKY

10-aHenens 3-11 BKNafblll AN yBeNMYeHUs faBneHus Ha NaTky

11-9 Hepens OcMoTp cTOMbI U U3rOTOBNEHME OPTOMNEANYecKon obyBn c TedeHune 5-6 gHen

12-a Hepens 3aBeplUeHNe BOCCTaHOBUTENBHOTO NleyeHus/anpobuposaHe B ycnosusix pabo-

yen Harpy3ku B CTpaxoBOM ciy4ae

(BpemeHHble faHHble NpUBEAEHbI B COOTBETCTBMU C TEPANEBTUYECKON NPaKTUKON B KuHuke "BG
Unfallklinik", r. Oync6ypr. OTcuyeT BpeMeHu BeAeTCsi CO AHSA NOMyYeHNUs TPaBMbl)

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMue npeaynpexpaaloLwux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHOW ONAaCHOCTWN HECYACTHOTO Clly4ast Unu nony4e-

HUA TpaBM.

[ ] MNpepynpexaeHine o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPEXAEHNSIX.

4.2 O6wme yka3aHUs No TeXHMKe 6esonacHocTu

| A BHUMAHVE |

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHNe U3penus aas Apyrux NauMeHToB U HeAOCTaTOYHas TUMrMeHU-
yeckas o6paboTka

Paap,pa)KeHMe KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM Uin VIHCI)eKLI,VIVI BCNneacTBme 3apaxeHna MukKkpoopra-
HU3mMmamu

> Vls,u,enme pa3pelaerca NCnosib3oBaTb TO/IbKO A1 O4HOro nauueHTa.

» PerynapHo unctute nspenue.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packasieHHbIMU NpeAMeTaMu U OrHeM

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. 0XOru) U ONacHOCTb NOBPEXAEHUS U3AENs

» W3penve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa WU APYrUX UCTOYHUKOB WHTEHCUBHOMO Te-
MJI0BOrO U3MyHYeHus.

| A BHUMAHUE |

MpumeHeHne uspennii s HeonpeHa

Anneprvyeckue peakuumn B pesysibtate anneprum Ha HeomnpeH Uan Tenno

» HeonpeHoBbie n3nenus Hocute 6e3 nepepbiBa He Gonee 3 — 4 4acoB (ecnu BpPavoM OAHO-
3Ha4YyHO He NpeanucaHo HUYEero NHOro).

» [lpu n3BecTHOW anneprum Ha HEOMNPEH UK TEMIO HE NMPUMEHSNTE usgenue.

KOHTaKT ¢ X1po- U KUC/IOTOCOAEPXaLLUMU CPeACcTBaMU, Ma3siMU U IOCbOHaMM
HepocTatoyHas ctabunusauus BcneacTene notepu CBOWCTB Matepuana
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JNOCbOHOB

» He noaBeprante nspgenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCOAEPXKALLMX CPeAcTB, Masen u

LeHns

Mblblo).

» N36eraiite xpaHeHNs B YCNOBUSAX MOBLILLEHHOM BIaXHOCTU.
» Heobxonmmo nsberatb KOHTaKkTa U3genus ¢ abpasvBHbIMW CpeacTBamu (Hanpumep, NeckoM,

Uspenune noasepraercs BAUSHUIO HEGNAronpUATHBIX OKPYXXaloLLLUX YCNOBUMN
MoBpexaeHus, oxpynuuBaHve Win paspylieHue Usfenvsi B pesynbraTe HeHaznexatiero obpa-

» He nopepraite nsgenve Bosgenctaunio Temnepatyp Huxe -10 °C u Bbiwe +50 °C (Hanpw-
Mep, B cayHe, B pe3ysibTate Ype3MEepHOro AeWCTBUSI COMHEYHbIX Jlydel, NMpoCyLIMBaHUsA Ha
paaunatopax oToMaeHus).

5 Cnoco6 obpalieHus C NPoAYKTOM

| MHOOPMALMS |

HbIM NepCcoHaNoM.

» [MpoponxnTenbHOCTb eXEAHEBHOrO HOLIEHUS U3LENNs, a Takke OB CPOK ero UCMnonb3o-
BaHWS yCTaHaBMBAIOTCS, KakK NpasBuio, Bpayom.

> rlepBI/IHHaﬂ npuMepkKa n noaroHka naaennsa OO0JIXKHbl BbIMOJIHATLCA TOJIbKO KBaJ'IVId)VILI,VIpOBaH-

» [IpouHCTPYKTUPYIiTE NaumeHTa o npasuiax obpalleHuns ¢ U3genmem 1 yxoaa 3a HuUM.
» OG6partnTe BHUMAHKE NaLMeHTa Ha TO, YTO OH AOJIKEH He3aMe[IMTeNlbHO 06paTuTbCsa K Bpady
npv NOSIBNEHUM KaKUX-TMB0O HEOBbIYHbIX U3MEHEeHUN (Hanpumep, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pa3smepa

» BbibepuTe pa3mep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3mMepoM obysu (CM. Tabnunuy pasmepos).

Pazmep
Kopnyc oprte3sa

Pazmep

AnemeHT, noapep-
XXUBaIOLLUKA Npo-
DONbHbIN CBOA CTO-
nbl

Pasmep
3awuTHag aetanb
ANs nepepHero oT-
Aena cTonbl

Kopnyc opTtesa, pas-
mep 1 (36-41)

DneMeHT, nopaepxu-
BaloLLMIN MPOAOSbHbIN
CBOA, CTOMbI, pa3mep
S (36-41)

3almTHasa getanb
N5 nepeaHen Yactu
crtonsl, pasmep 1
(36-41)

Kopnyc optesa, pas-
mep 2 (42-50)

OneMeHT, noaaepxu-
BaloLLMIN NPOAOSIbHBIN
CBOJ, CTOMbI, pasMep
M (42-46)

3awutHan getans
ONs nepegHen yactm
cTonel, pa3mep 2
(42-46)

Pa3- |Pasmep o6yBu
mep

S 36 - 41

M 42 - 46

L 47 - 50

Kopnyc optesa, pas-
mep 2 (42-50)

OneMeHT, noaaepxu-
BalOLLMIN NMPOAOSbHbIN
CBOZ, CTOMbI, pa3Mep
L (47-50)

3awmtHana getanb
NS nepegHen Yactu
cTonsbl, pasmep 3
(47-50)
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5.2 NoparoHka

1)

Pa3smecTutb anemeHT, nopaepxXxusalowmii NpodosbHbIN cBog, ctonbl (1), B Kopnyce oprtesa
(13).

NMHOOPMALUA: Onsa npaBUNbHOW YCTaHOBKU NMPUKNEUTb 3NIEMEHT, NoaaepXusalo-
WKUK NPOAONbHbIA CBOA CTOMbl, HA Auct Gymaru. MocTaBUTb NauMeHTa Ha 3NIeMEHT,
noafepXuUBaKLLUA NPOAOJIbHbIN CBOJ, CTOMbI, U KAPaHA,aLWOM OTMETUTb KOHTYP CTOMNbI
(cm. puc. 2). 3atem Bbipe3aTb N0 KOHTYpY (CM. puc. 3) U pa3mMecTUTb B KOoprnyce opTte3a
Tak (cM. puc. 4), 4ToObl NATKA 3aKpbiBasa TOYKY B NATOYHOMN YaCTH.

OTMETUTb MONOXEHNE SNEMEHTA, NOAAEPXKNBAIOLLENO NPOAOIbHbIV CBOA, CTOMbI, B KOPNyCe op-
Te3a (cM. puc. 5).

B cooTBeTCTBMM C MapKMpPOBKOW HANOXUTb U, UCMOMb3Ys NMYYKY, MPOYHO NMPUKPEnUTb ane-
MEHT, HOﬂ,ﬂ,ep)KVlBaiOLU,VIVI I'IpOﬂ,O}'IbeIFI CBOJA, CTOMNbI, B KOpnyce opTe3a.

Bnoxutb nopolBeHHbIN Bknaabilw (12) B kopnyce opTesa.

Mposect nepsyto Npoby nop, Harpy3kow C WCMOSIb30BAHMEM 3NIEMEHTA, MOALEPXMBAIOLLEro
NPOAO/bHbIN CBOA, CTOMbI, U HAAETON 3aLLMTHON AeTaNblo ANS NepeaHero otaena cronsi (2).
NHOOPMALUA: Mpu makcumanbHON Harpy3ke NATKU NPOBEpPUTb YPOBEHb Pa3rpysKu
Yyepes OTBepPCTUE B NATOYHOM YacTU Koprnyca opTesa.

OnuMOHANbHO: NPOM3BECTU MOAFOHKY Kopryca opTe3a NocpencTsoM ¢pesepoBaHus (cm.
puc. 9) unn HarpesaHusa (cMm. puc. 10) 1 nocnepyoLLero pacwpeHns B COOTBETCTBUMUN C OCO-
6eHHOoCTAMM nauuneHTa.

OnNuWMOHANbHO: AJ1F YBENNYEHNS BbICOTbI 3NIEMEHTA, MOALEPXMBAIOLLEro NPOAOSbHbIN CBOA,
CTOMbI, BIOXWUTb KOMMEHCUPYOLWMIA aneMeHT (9) 1 3adukcupoBatb ero ¢ NMOMOLLbIO JIUNKON
neHTbl (8).

Pa3smectutb 1 3atem 3adurkcrpoBaTb NOAOLIBEHHBIN BKnaabiw (12) B obnactv naTky Tak, 4To-
6bl OH BCeraa conpukacasncs ¢ nATKOu.

NHOOPMALUA: B xope neyeHUsi COrnacHo cxeme NpUMEHEHUsl Noja NOAOLUBEHHbIN
BKNaAbiw 6yayT pasmellaTbCsl BKAaAbILUU ANS YBeNUYeHUs paBneHus Ha natky (11),
YTO NOCNYXUT NOCTENEeHHOMY YBEJINYEHUIO HAarpy3ku Ha nATO4YHYIO KOCTb.

3aerI'II/ITb 3aCTeXKY-IMNYy4Ky U OXBaTbiBalOLLylO MET/0 (7) Ha BblICOTE NnogbemMa C MOMOLLBbIO
BXOASALWMX B KOMMJEKT NOCTAaBKM MocafoyHbix raek u 6ontos (5) (cm. puc. 11). Ons atoro no-
CaJ04HYI0 MPUNOXUTb N3HYTPU, & PEMEHb — CHapPYXMW.

NHOOPMALUA: Ona KpenneHuUs 3aCTEXKU-AUMYYKU 3SEeMEHT, NOAAEPXUBaKOLWUN
NpoAonbHbIN CBOA, CTOMNbI, HEOGX0AMMO Ha Bpems y6paThb.

10) OnuuoHanbHO: 06pe3atb NOAKNAAKY Ha Ukpsl (14) (cm. puc. 12).
11) BknewuTb kneeBble Nonocku (3) 1 NPUKNENTb NOAKIAAKY Ha MKPbI B KOPMyce opTesa.
12) OnuMoHanbHO: Noape3aTb 3alUTHYIO AeTanb ANs NepefHero oTaena cronsl no 6okam. Mocne

3TOro MOXHO OCYLLEeCTBUTb CKpenneHne obeux Hacrtem ¢ NMOMOLLbIO 3aKenokK nnan clneaHUA.

13) HanBurHyTb 3aluuTHYIO AeTanb 415 NepefHero otTaena CTonbl Ha Kopryc opTesa Tak, 4Tobbl pas-

Mep COOTBETCTBOBa/ pasmepy obyBu (LiKana ¢ MapkupoBKON Ha CTOPOHE KOopryca opTe3a).

14) 3adukcuposatb 3alUMTHYIO AeTanb ANS NepefHero OTAena CTonbl ¢ nomoubio 6ontos (6) Ha

Kopryce optesa (cM. puc. 16).

15) MposecTn npoby nop HarpysKow B MOJHOCTbIO CMOHTMPOBAHHOM OpTe3e.

NHOOPMALUA: Mpoeeputb ypoBeHb pa3rpysku, NnpoBeas MOJOCKYy 6ymaru B oTBep-
cTue Kopnyca optesa (cm. puc. 17). ina 3Toro pasmectutb NOAOCKYy Gymaru mexay
NATKON U BKNaAblieM ANsl yBennyeHUsi Harpy3ku Ha natky. Mpu nonHou Harpyske nsi-
TOYHOM KOCTM, BbITAHYTb NOJIOCKY Gymaru us optesa, paBHomepHo notarueas. Monoc-
Ka 6ymaru posxHa GbiTb BbiTallleHa C JIerKMM CONpPOTUBNeHueM u 6e3 pa3pbiBOB.
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5.3 Yka3aHus no HageBaHUIo

| A BHUMAHUE

HenocpepcTBEeHHbIN KOHTAKT U3A,eNUs C KOXeNn
F’a3/:|,pa>KeHV|e KOXW BCneacteme TpeHnsa nnum I'IOTOOGpaBOBaHVIH
» He HapesaiiTe usgenve HENOCPEACTBEHHO Ha rosioe Teso.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas noaroHka unm HagesaHue

Mpu HenpaBuIbHON NOArOHKE BO3MOXHO MNOJIy4eHVe TpaBM 1 NOBPEXAEHNE opTe3a BCAeACTBUE

neperpyskv marepuana, a Takxe HenpasWibHOE MOSIOXEHNE U3AENUa Kak ClefcTBUE MONOMKU

ero HecyLLmx aeTanen

» BHeceHue M3MeHEHUI, N3HAYaNbHO He NPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMen opTesa, He aonyc-
Kaetcs.

» Opres cneayeT HafleBaTb B COOTBETCTBUU C PEKOMEHAALMAMM, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSILLEM
PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO.

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe NoJIO)XXKeHUe Win CJZIMLLKOM Tyroe 3ataruBaHume n3pgenunsa

JNokanbHoe coaBneHne MAarkmx TKaHemn un PacnonoXXeHHbIX no6savsocTn KPOBEHOCHbIX COCyAoB U
HEPBOB B pe3y/bTaTte HENPaBU/IbHOIO NMNOJIOXKEHUA NN CZINWKOM TYroro 3atarmsaHusa nagennsa

4 I'IpOBepre NpPaBUIbHOCTb PaCnONOXeHNA U NOATrOHKN opTe3a.

Ucnonb3oBaHne U3HOLIEHHOrO UK NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe gencreune

> Kaxgblii pas nepep MCnonb3oBaHWEM U3AENUsS HEOBXOOMMO BbIMOHATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Hagnexalen paboTsl, HaM4YUsa NPU3HAKOB M3HOCA W NOBPEXAEHWN.

» He uncnonbayiitTe NpoAyKT B Cly4ae ero HeWCNpPaBHOCTU, HANM4YUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npu NOBPEXAEeHUN.

1) OTKpbITb 3aCTEXKU-NNYHKM U 3aCTEXKY-MOJTHHUIO.

2) Brauane nomecTtuTb B OpTE3 HOCOK CTOMbI (CM. puc. 18).

3) 3akpbiTb 3acTeXKW-MUMy4ku, obpalas BHUMaHWE Ha PaBHOMEPHOCTb HaTsXKeHus (cM.
puc. 19).

4) 3acTerHytb 3acTexky-mMonHuio (cm. puc. 20).

5.4 Ouucrka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasLuX YUCTALLUX CPeACTB
[MoBpexaeHne npoaykTa BCAeACTBME NCNONb30BaHNA HEMOAXOASLLMX YNCTALLMUX CPEACTB
» [Ins 04NCTKU NpOAyKTa UCMOMb3YNTE TONbKO JOMYLLEHHbIE YUCTSLLME CPEACTBA.

Cnepnyet perynsipHo Npou3BOAUTL O4UCTKY U3AENUS:

Pama opTtesa

1) Cnepnyet npotupatb AeTanun BnaxHOW TKaHbio N0 Mepe HeOGXOANMOCTY.

2) CnepyeT cylwmntb nsgenune Ha Bosayxe. He noasepratb BO34ENCTBUIO BbICOKMUX Temnepatyp (Ha-
npuMep, NPsiMble COJTHEYHbIE JTy4W, TEMIO OT KYXOHHbIX MAUT Unn 6atapei oTonneHus).
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PemHu n noaknapku:

1) CHATb peMHU 1 NoaKNafku c opTesa.

2) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-INNYYKU.

3) PeMmHM 1 nopgknagkv MbiTb Bpy4Hylo B Boae npu Temnepatype 30 °C c ucnonb3oBaHueM Hen-
TPasbHOro Mbifia. XOpOLLO NPOMoaocKarh.

4) Cywutb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO3AeNCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Hanpumep, npsimble
COJIHEYHbIE JIy4M, TENO OT KYXOHHbIX NAWT uiun Gatapei otoniexus).

6 YTunusauumsa
minmaau,vm n3penng OCyLLI,eCTBJ'IHeTCH B COOTBETCTBMM C npegnncaHnamu, ,D,e;lcTByPOLLI,VIMIA B
CTpaHe UCnoJsib30BaHNA U3nenna.

7 NpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTcs npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcst Us-
fenve, noaToMy 3TV yKa3aHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

7.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun mnsgesne Ucnosib3yerca B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMU B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I BCcneacrtemne npeHe6pe>KeH|/m NMNOoNOXeHNaMun gaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUWOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHUN nagenns.

7.2 CootBetcTBUMe cTaHaaptam EC

[aHHoe nspenve otBevaet TpeboBaHusaM eBponeinckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUUM C KpUTepusMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsiMu B MNpunoxerun IX
ykasaHHow [upekTuBbl, nagenuio npuceBoeH knacc |. B aton cBasn [eknapaums o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBfieHa NPOM3BOAUTENEM NOL CBOKO UCK/OYUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dnpekTuBsbl.
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