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Artikelnummer/ | GréBe/ | SchuhgroBe/ sif,';”;‘-‘z':?;é)
Article Number Size Shoe Size (EU) g 0
- 50S20-1 S bis/up to 37 5% 6 %
50S20-1 L ab/over 43 9% 10 %2

AR =R

[ Material | PES, PP, PA, EVA, PU Schaum/PU foam




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-20

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

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

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Immobilisierungsorthese Malleo Immobil Night Splint
50S20-1.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Sehnenverldangerungen der Wadenmuskulatur
* Funktional kontrakter Spitzfu

* Plantarfasciitis

e Tendopathie

* Reizzustédnde der Achillessehne

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen
Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
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mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt;
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterschenkels und des FuBes.

2.4 Wirkungsweise
Die Orthese dient der Immobilisierung des FuB-Sprunggelenk-Bereichs.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

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

A\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an dem Produkt
vor.




Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

4 Handhabung

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

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

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

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

4.1 Auswiéhlen der GroBle
» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgroBe auswahlen (siehe GroBen-
tabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

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

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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




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

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

> Alle Verschliisse der Orthese 6ffnen.

1) Den FuB mit gebeugtem Knie mittig in der Orthese positionieren (siehe
Abb. 1).

2) Den Verschluss oberhalb des Knochels verschlieBen (siehe Abb. 2).

3) Den Verschluss auf dem FuBriicken verschlieBen (siehe Abb. 3).

4) Den Verschluss auf Hohe des Schienbeins verschlieBen (siehe Abb. 4).

5) Das Knie durchstrecken um den Sitz der Verschlisse tiberprifen.

6) Optional: Die Klettverschlisse zur Unterstlitzung der Dorsalflexion stu-

fenweise einstellen, um den FuBwinkel zu erhohen oder zu verringern
(siehe Abb. 5).

4.3 Reinigung

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

Die Orthese regelméaBig reinigen:

Textilkomponente

1) Die Textilpolster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Die Textilpolster in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen
Feinwaschmittel von Hand waschen. Gut ausspilen.

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

Orthesenrahmen

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

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

5 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.



6.1 Lokale Rechtliche Hinweise

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

6.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fur Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgeméBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.3 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2020-05-20

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

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

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

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50S20-1 Malleo Immobil Night Splint immobilising orthos-
is.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.



2.2 Indications

e Tendon extensions in the calf musculature

* Functional contracted pes equinus

e Plantar fasciitis

* Tendinopathy

e Achilles tendon irritation

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications

Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening
and hyperthermia of the fitted limb/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.

2.4 Effects
The orthosis serves to immobilise the foot/ankle joint area.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

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




/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

| NoTicE

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

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

or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

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

4 Handling

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

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

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

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

4.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the shoe size (see sizing table).
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4.2 Fitting and Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

> The patient is sitting on the front edge of a chair.

Open all closures on the orthosis.

1) Position the foot in the middle of the orthosis with the knee flexed (see
fig. 1).

\%

2) Fasten the closure above the ankle (see fig. 2).

3) Fasten the closure across the dorsum of the foot (see fig. 3).

4) Fasten the closure at the shin (see fig. 4).

5) Extend the knee to check the fit of the closures.

6) Optional: Incrementally adjust the hook-and-loop closures that support
dorsal flexion to increase or reduce the angle of the foot (see fig. 5).

4.3 Cleaning

| NoTicE

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

Clean the orthosis regularly:

Textile component

1) Remove the textile pads from the orthosis.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the textile pads in warm water at 30 °C with standard mild
detergent. Rinse thoroughly.
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4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

Orthosis 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).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

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

6.2 Liability

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

6.3 CE conformity

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

1 Avant-propos Frangais

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

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

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

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.
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» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour I'adaptation et la pose de I'orthése d'immobilisation Malleo
Immobil Night Splint 50S20-1.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

* Prolongements du tendon dans la partie musculaire du mollet
* Pied équin contracté réductible

* Fasciite plantaire

* Tendinopathie

+  Etats inflammatoires du tendon d’Achille

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme,
rougeurs et 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 I'orthése, troubles de la perception et
de la circulation sanguine du bas de la jambe et du pied.

2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése permet I'immobilisation de la zone de la cheville et du pied.
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3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du pro-

duit

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

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

3

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-
le toujours avec précaution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

;

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiére du produit

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




4 Manipulation

>

>

INFORMATION

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

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

Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

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

4.1 Sélection de la taille

>

Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la pointure des chaus-
sures (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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

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

bien ajusté.

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

rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

> Le patient est assis sur le bord avant d'un siege.

> Détachez toutes les fermetures de |'orthése.

1) Positionnez le pied au centre de I'orthese avec le genou fléchi (voir
ill. 1).

2) Fermez la fermeture au-dessus de la cheville (voir ill. 2).

3) Fermez la fermeture sur le dos du pied (voir ill. 3).

4) Fermez la fermeture placée a la hauteur du tibia (voir ill. 4).
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5) Etendez le genou pour vérifier que les fermetures sont bien position-
nées.

6) Facultatif : pour favoriser la flexion dorsale, réglez progressivement les
fermetures auto-agrippantes. L'angle du pied est alors augmenté ou ré-
duit (voir ill. 5).

4.3 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par ['utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

Composant textile

1) Retirez les rembourrages textiles de I'orthese.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez les rembourrages textiles a la main a 30 °C avec une lessive pour
linge délicat disponible dans le commerce. Rincez bien.

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

Cadre de l'orthése

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

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

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

6 Informations légales

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

6.1 Informations légales locales

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

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

6.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-20

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

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento dell'ortesi di immobilizzazione Malleo Immobil Night Splint
50S20-1.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Allungamenti dei tendini della muscolatura del polpaccio
* Contrattura funzionale piede equino

* Fascite plantare
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* Tendinopatia
e Stati infiammatori del tendine di Achille
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle, inflammazioni, 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, in-
dipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba e nel piede.

2.4 Azione terapeutica
L'ortesi € indicata per immobilizzare il comparto piede-caviglia.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

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

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.
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| Avviso |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

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

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

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

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

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

4.2 Adattamento e applicazione

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

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

gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.
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Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

> |l paziente e seduto sul bordo anteriore di una sedia.

> Aprire tutte le chiusure dell'ortesi.

1) Posizionare il piede nell'ortesi con il ginocchio flesso (v. fig. 1).

2) Chiudere il cinturino sopra la caviglia (v. fig. 2).

3) Chiudere il cinturino sul dorso del piede (v. fig. 3).

4) Chiudere il cinturino all'altezza della tibia (v. fig. 4).

5) Estendere il ginocchio per verificare la posizione dei cinturini.

6) In opzione: regolare progressivamente le chiusure a velcro per coadiu-
vare la flessione dorsale, in modo da aumentare o diminuire |'angolazio-
ne del piede (v. fig. 5).

4.3 Pulizia

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

Pulire regolarmente |'ortesi:

Parte in tessuto

1) Rimuovere le imbottiture in tessuto dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano le imbottiture in tessuto a 30 C con un comune detergen-
te per prodotti delicati. Risciacquare con cura.

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

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).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.
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6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Note legali locali

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

6.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

6.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

Fecha de la ultima actualizaciéon: 2020-05-20

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con la adaptacion y la colocaciéon de la ortesis de inmovilizacion Malleo
Immobil Night Splint 50S20-1.
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2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Alargamientos de los tendones de la musculatura de la pantorrilla
* Pie equino contraido funcionalmente

* Fascitis plantar

* Tendinopatia

* Irritaciones del tend6n de Aquiles

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Modo de funcionamiento
La ortesis sirve para inmovilizar la zona del pie y de la articulacién del tobi-
llo.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

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

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, apariciéon de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.

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

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

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

4 Manejo

INFORMACION

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

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.
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» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. ej., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
» Seleccione el tamafio de la drtesis en base a la talla de calzado (véase la
tabla de tamafios).

4.2 Ajuste y colocaciéon

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

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

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

> El paciente debe estar sentado en el borde delantero de una silla.

> Desabroche todos los cierres de la értesis.

1) Con la rodilla flexionada, sitGe el pie en el centro de la értesis (véase
fig. 1).

2) Abroche el cierre situado por encima del tobillo (véase fig. 2).

3) Abroche el cierre situado en el empeine (véase fig. 3).

4) Abroche el cierre situado a la altura de la espinilla (véase fig. 4).

5) Extienda la rodilla y compruebe si los cierres estan bien colocados.

6) Opcional: ajuste gradualmente los cierres de velcro para ayudar a la fle-

xion dorsal con el fin de aumentar o reducir el angulo del pie (véase
fig. 5).
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4.3 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

Limpie la értesis con regularidad:

Componente textil

1) Retire los acolchados textiles de la drtesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) Lave a mano los acolchados textiles en agua tibia a 30 °C con un deter-
gente convencional para ropa delicada. Aclare con abundante agua.

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

Carcasa de la ortesis

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

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

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

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

6.1 Avisos legales locales

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

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

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

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2020-05-20

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagao segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocacdo da ortese de imobilizacdo Malleo Immobil Night Splint
50S20-1.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

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

2.2 Indicacoes

* Alongamentos dos tenddes da musculatura da panturrilha
* Pé equino deformado funcional

e Fascite plantar

e Tendinopatia

* Estados de irritagdo do tendao de Aquiles

A indicagdo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.
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2.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagbes seguintes, é necessdria a consulta do médico: doen-
cas/lesdes cutdneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eri-
temas e hipertermias na area do corpo tratada, disturbios da drenagem lin-
fatica — incluindo inchagos dos tecidos moles sem causa definida distalmen-
te a drtese; disturbios de sensibilidade e circulagdo da perna e do pé.

2.4 Modo de acao
A ortese é usada para a imobilizacdo da area do pé-tornozelo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

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

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgcoes por contaminagao
microbiana

» O produto so6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDICAGAO|

Uso incorreto e alteracoes

Alteracdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.
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Contato com substincias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

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

4 Manuseio

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

» 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 imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da ¢rtese de acordo com o tamanho do pé (con-
sultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagao e a posicao correta do produto.

| INDicagAo|

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.
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> O paciente deve estar sentado na borda de uma cadeira.
> Abrir todos os fechos da értese.

1) Posicionar o pé no centro da értese com o joelho dobrado (veja a fig. 1).
2) Fechar o fecho acima do maléolo (veja a fig. 2).

3) Fechar o fecho sobre o dorso do pé (veja a fig. 3).

4) Fechar o fecho na altura da tibia (veja a fig. 4).

5) Esticar o joelho para revisar a posi¢cao dos fechos.

6) Opcional: Ajustar os fechos de velcro gradualmente para o apoio da

dorsiflexdo a fim de aumentar ou diminuir o &ngulo do pé (veja a fig. 5).

4.3 Limpeza

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

Limpar regularmente a ortese:

Componente téxtil

1) Remover as almofadas téxteis da drtese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as almofadas téxteis & mdo com agua morna a 30 °C e sabao co-
mum para roupas delicadas. Enxaguar bem.

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

Estrutura da ortese

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

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

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

6 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.

6.1 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.
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6.2 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modificacdo do
produto sem permissao.

6.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-05-20

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen
en aanbrengen van de immobilisatieorthese Malleo Immobil Night Splint
50S20-1.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties
* Verlenging van de pezen van de kuitspieren
* Functioneel contracte horrelvoet
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» Fasciitis plantaris

* Tendopathie

* lrritaties van de achillespees

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch litekenweefsel 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 nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornis-
sen in het onderbeen en de voet.

2.4 Werking

De orthese dient ter immobilisatie van de voet en het spronggewricht.
3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET oP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

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

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

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

4.1 Maatkeuze
» Kies de orthesemaat aan de hand van de schoenmaat (zie de maattabel).
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4.2 Aanpassen en aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

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

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

> De patiént zit voor op een stoel.

Open alle sluitingen van de orthese.

1) Plaats de voet midden in de orthese. De knie moet hierbij gebogen zijn
(zie afb. 1).

\%

2) Sluit de sluiting boven de enkel (zie afb. 2).

3) Sluit de sluiting op de rug van de voet (zie afb. 3).

4) Sluit de sluiting ter hoogte van het scheenbeen (zie afb. 4).

5) Strek de knie door om te controleren of de sluitingen goed op hun plaats
zitten.

6) Optioneel: stel de klittenbandsluitingen ter ondersteuning van de dorsa-
le flexie stap voor stap in om de hoek die de voet maakt, te vergroten of
te verkleinen (zie afb. 5).

4.3 Reiniging

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

Reinig de brace regelmatig:
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Textielcomponent

1) Haal de textielbekleding van de orthese af.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de textielbekleding met een normaal fijnwasmiddel op de hand op
30 °C. Spoel alles goed uit.

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

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).

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

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

6.1 Lokale juridische informatie

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

6.2 Aansprakelijkheid

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

6.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-05-20

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av fixeringsortosen Malleo Immobil Night Splint 50S20-1.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Senférlangningar i vadmusklerna
*  Funktionellt kontraherad spetsfot
e Halsporre

* Tendopati

e lrriterad akillessena

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer ar ett samtal med ldkaren nédvéandigt: hudsjukdo-
mar/-skador, inflammationer, &rr som har gatt upp med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, stérningar i lymfflodet — aven oklar
mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med hjalpmedlet,
sensibilitets- och cirkulationsstérningar i underbenet eller foten.

35



2.4 Verkan
Ortosen anvands for fixering av fot och fotled.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.

[aNvisNiNG | Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sdkerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

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

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

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvéndas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

Otillaten anvindning och férandringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan férandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestdimmelserna.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.




4 Hantering

INFORMATION

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

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med

handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar

ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

>
>

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

4.2 Utprovning och patagning

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fére varje anvéndningstillfélle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som

den ska.
> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.
> Oppna alla férslutningar pa ortosen.
1) Placera foten mitt i ortosen med knét bojt (se bild 1).
2) Stang forslutningen ovanfor fotleden (se bild 2).
3) Sténg forslutningen pa fotens ovansida (se bild 3).
4) Stang forslutningen pa skenbenet (se bild 4).
5) Prova hur forslutningarna sitter genom att stracka knét helt.
6) Valfritt: Stall stegvis in kardborreférslutningarna som framjar dorsalflex-

ionen for att minska eller 6ka fotvinkeln (se bild 5).
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4.3 Rengoring

| ANVISNING |

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

Rengor ortosen regelbundet:

Textilkomponent

1) Ta av textilvadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreknappningar.

3) Tvatta textilvadderingarna for hand i 30 °C varmt vatten med vanligt fin-
tvattmedel. Skélj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

Ortosramen

1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.

2) Lat lufttorka. Direkt virmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiator-
varme) ska undvikas.

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

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

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

6.2 Ansvar

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

6.3 CE-Overensstimmelse

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

Dato for sidste opdatering: 2020-05-20

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af immobiliseringsortosen Malleo Immobil Night Splint 50S20-1.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 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.

2.2 Indikationer

* Seneforlengelser i l,egmuskulaturen
* Funktional kontrakt spidsfod

* Plantar fasciitis

* Tendopati

» lrritatonstilstande pa achillessenen
Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og over-
hedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeafleb, indbefattet
uklare haevelser af bladdele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; falsom-
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heds- og kredslebsforstyrrelser i den behandlede kropsdel og i omradet om-
kring underbenet og foden.

2.4 Virkemade
Ortosen er beregnet til immobilisering af fod-ankelled-omradet.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steaerk varme, gloder eller ild

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

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

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

| BEMAERK |

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa produktet.

| BEMARK |

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.




4 Handtering

INFORMATION

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

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af

faguddannet personale.

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgéende skal kon-

sultere en leege, hvis der konstateres ussedvanlige eendringer (f.eks.

forveerring af smerterne).

vy

4.1 Valg af sterrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. skosterrelsen (se storrelsestabel).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

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

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

des.
> Patienten sidder pa forkanten af en stol.
> Abn alle lukninger pa ortosen.
1) Foden positioneres med bgjet knae i midten af ortosen (se ill. 1).
2) Luk lukningen oven over anklen (se ill. 2).
3) Luk lukningen pa fodryggen (seill. 3).
4) Luk lukningen pa skinnebenshejde (se ill. 4).
5) Kneeet streekkes helt for at kontrollere, at lukninger sidder korrekt.
6) Option: Burrebandslukningerne til understetning af dorsalfleksionen

indstilles trinvist for at forege eller reducere fodvinklen (se ill. 5).
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4.3 Renggoring

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

Vask ortosen jeevnligt:

Tekstilkomponent

1) Fjern stofpolstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Vask stofpolstringerne i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finva-
skemiddel. Skyl grundigt.

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

Ortoseramme

1) Terres af med en fugtig klud efter behov.

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

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende nationale be-
stemmelser.

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

6.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer

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

6.2 Ansvar

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

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

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-05-20

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvor du tilpasser og setter
pa immobiliseringsortosen Malleo Immobil Night Splint 50S20-1.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

* Seneforlengelse i leggmuskulaturen
* Funksjonelt kontrahert spissfot

* Plantarfascitt

* Tendinopati

* lrritasjoner i akillessenen
Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

43



2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader,
betennelser, oppsvulmede arr, redhet og overoppheting i den forsynte
kroppsdelen, forstyrrelser i lymfeavlepet — ogsa uklare bletvevshevelser i
kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser og forstyrrelser i
blodgjennomstremningen i leggen og foten.

2.4 Virkemate
Ortosen immobiliserer fot-ankelomradet.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

| LES DETTE |

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trad med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

| LES DETTE |

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
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» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

4 Handtering

INFORMASJON

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

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

vy

vy

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

4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

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

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

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

> Brukeren sitter pa kanten av en stol.

> Alle borrelaser pa ortosen er apne.

1) Plasser foten med beyd kne i midten av ortosen (se fig. 1).
2) Lukk borrelasen ovenfor ankelen (se fig. 2).

3) Lukk borrelasen over fotryggen (se fig. 3).

4) Lukk borrelasen over skinnebenet (se fig. 4).

5) Strekk ut kneet for & kontrollere hvordan borrelasene sitter.
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6) Valgfritt: Juster borreldsene som stetter opp dorsalfleksjonen trinnvis
for & eke eller minske fotvinkelen (se fig. 5).

4.3 Rengjoring

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

Rengjer ortosen regelmessig:

Tekstilkomponent

1) Fjern tekstilputene fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask tekstilputene for hand med vanlig finvaskemiddel i 30 °C varmt
vann. Skyll godt.

4) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

Ortoseramme

1) Terk av med en fuktig klut ved behov.

2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller
radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

6.1 Lokale juridiske merknader

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

6.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.
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6.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-05-20

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

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.

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

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

» Saiilyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd Malleo Immobil Night Splint 50S20-1 -immobili-

saatio-ortoosin sovitusta ja paallepanoa koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Pohjelihasten janteiden pidentyminen
* Toiminnallisesti jaykké pystyjalka

* Kantakalvon tulehdus

e Tendinopatia

* Akillesjanteen arsytystilat

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

47



2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékarin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys; imunesteiden vir-
taushairiot — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvalineesta; tunto- ja verenkiertohairiét sééren ja jalan alueella.

2.4 Vaikutustapa

Ortoosin tarkoitus on immobilisoida jalkateran ja nilkan alueen liikkuvuutta.
3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannollisesti.

| HuoMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytt6é ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.
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Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

4 Kasittely

» Ladkari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

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

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittémasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisdantymista).

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

4.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

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

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

| HuomauTUS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.
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> Potilas istuu tuolin etureunalla.

> Avaa ortoosin kaikki kiinnikkeet.

1) Aseta jalka polvi koukistettuna keskelle ortoosia (katso Kuva 1).

2) Sulje nilkan ylapuolella oleva kiinnike (katso Kuva 2).

3) Sulje jalkapdydéan paalla oleva kiinnike (katso Kuva 3).

4) Sulje saariluun korkeudella oleva kiinnike (katso Kuva 4).

5) Ojenna polvi suoraksi ja tarkista kiinnikkeiden tiukkuus.

6) Valinnaisesti: saada jalkaterén yloskoukistuksen tukemiseksi tarkoitettu-

ja tarrakiinnikkeitd porrastetusti jalan kulman suurentamiseksi tai pienen-
tamiseksi (katso Kuva 5).

4.3 Puhdistus

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

Ortoosi on puhdistettava sdanndéllisesti:

Tekstiiliosa

1) Poista tekstiilipehmusteet ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese tekstiilipehmusteet 30 °C:n lampdisessa vedesséa tavallisella kau-
pasta saatavissa olevalla hienopesuaineella. Huuhtele hyvin.

4) Anna kuivua. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonséteilya,
uunin tai lampopatterin lampoa).

Ortoosin runko

1) Pyyhi tarvittaessa kostealla liinalla.

2) Ripusta kuivumaan. Vélta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsatei-
lya, uunin tai lampdpatterin lampo4).

5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

6.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat
|0ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttadjamaan virallisella kielella.

50



6.2 Vastuu

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

6.3 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-20

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopa-
sowania i zaktadania ortezy unieruchamiajgcej Malleo Immobil Night Splint
50S20-1.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

*  Wydluzenia $ciggien miesni tydki

*  Funkcjonalny przykurcz miesni stopy szpotawej
* Zapalenie powiezi podeszwowej

e Tendopatia
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* Podraznienia $ciegna Achillesa
Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowacé sie z leka-
rzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscu zaopatrzonym; zaburzenia w odply-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek
miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie stopy.

2.4 Dziatanie

Omawiana orteza stuzy do unieruchomienia w obrebie stopy i stawu skoko-
wego.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

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

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.
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Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi tluszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

4 Obstuga

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

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

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

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

4.1 Dob6ér rozmiaru
» Nalezy wybrac¢ wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela roz-
miarow).

4.2 Dopasowanie i zaktadanie

/\ PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyh krwiono$nych i nerwéw
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

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

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

> Nalezy rozpiaé wszystkie zapigcia ortezy.

1) Stope ze zgigtym kolanem nalezy ustawi¢ w s$rodku ortezy (patrz
ilustr. 1).

2) Zapiecie nalezy zapia¢ powyzej kostki (patrz ilustr. 2).

3) Zapiecie nalezy zapig¢ na grzbiecie stopy (patrz ilustr. 3).

4) Zapiecie nalezy zapig¢ na wysokosci kosci piszczelowej (patrz ilustr. 4).

5) Nalezy wyprostowac kolano w celu kontroli prawidtowego zamocowania
zapie€.

6) Opcjonalnie: W celu wsparcia zgiecia grzbietowego mozna stopniowo

ustawic zapiecia na rzep, zwiekszajac lub zmniejszajac w ten sposéb kat
stopy (patrz ilustr. 5).

4.3 Czyszczenie

>

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Produkt nalezy czyscic¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

Elementy tekstylne

1)
2)
3)

4)
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Obicia tekstylne zdjac z ortezy.

ZapigC wszystkie zapiecia na rzep.

Obicia tekstylne pra¢ recznie w temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym
w handlu proszku do tkanin delikatnych. Dobrze wyptukac¢.

Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unikaé bezposredniego dziatania goraca
(np. promieni stonecznych, ciepta piecykoéw i kaloryferow).



Rama ortezy

1) W razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong $cierka.

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

5 Utylizacja
Produkt podda¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

6.1 Lokalne wskazowki prawne

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

6.2 Odpowiedzialnos¢

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

6.3 Zgodnosc¢ z CE

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

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-05-20

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

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

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

55



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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos informacidkat tartalmaz a Malleo Immobil Night
Splint 50S20-1 cikkszamu éjszakai rogzité ortézis beigazitasardl és felhelye-
zésérdél.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az also végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kiza-
rélag sértetlen bdrfelilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfelel6en kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Alédbikra izomzat inainak megnyulasa
* Funkciondlisan 6sszehlzédo 16lab

* Plantarfasciitis

e Tendopathiae

* Az Achilles in izgalmi allapotai

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok

Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az
ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok - tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok
a segédeszkoztél tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi zavarok a lab-
szér és a labfej kornyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis a lab-boka kornyék rogzitésére szolgal.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat
| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
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| [ErTesites | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

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

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

| ERTESITES |

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(en és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszerd{tlen véltoztatast.

| ERTESITES |

Az érintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel,

kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordas napi idStartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatdrozza meg.

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

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

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

4.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Téves, vagy til szoros felvétel

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

ves vagy tul szoros felhelyezés miatt

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

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

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

» Egy mar nem m(ikddéképes, elhasznalédott vagy megsériilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

> A paciens egy szék eliils6é peremén ul.

> Nyissa meg az ortézis Osszes tépdzarjat.

1) Behajlitott térddel helyezze el a labat az ortézis kozepén (Id. 1 dbra).

2) A boka folotti zarat zarja be (Id. 2 abra).

3) Alab hatan Iévé zarat zarja be (Id. 3 abra).

4) A sipcsont magassagaban 1évé zarat zarja be (Id. 4 abra).

5) Ulésbél nydijtsa ki a térdét és ellendrizze a zarakat.

6) Opcié: A hatsé behajlitast tamogaté tépézarakat fokozatosan dllitsa , igy

noveli vagy csokkenti a boka délésszogét (Id. 5 abra).
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4.3 Tisztitas

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megfelel§ tisztitészer hasznalata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

Szovet alkatrészek

1) Vegye le a textilparnat az ortézisrdl.

2) Zarja be az 6sszes tépGzarat.

3) A textilparnat 30 °C-os vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-
mososzerrel, kézzel mossa ki. J6l dblitse ki.

4) A levegén szaritsa meg. Kerllje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg f(it6test).

Az ortézis kerete

1) Ha kell, nedves ruhaval attérolhetdk.

2) A levegdn széritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas, kalyha
vagy f(it6test melege).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

6.1 Lokalis jogi tudnivalék
Jogi tudnivaldk, melyek kizarélag egyes orszagokba keriinek alkalmazasra,
jelen fejezetben talalhatok az illet6 alkalmazé orszag nyelvén.

6.2 Felel6sség

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

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

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-05-20

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti vam poskytne dllezité informace pro pfizplUsobeni a nasazo-
vani fixacni ortézy Malleo Immobil Night Splint 50S20-1.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt
pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Prodlouzeni $lachy lytkovych svald

*  Funkcné kontrakéni pes equinovarus
* Plantarni fasciitida

* Tendopatie

* Pretizeni Achillovy Slachy

Indikaci musi stanovit lékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: KoZni nemo-
ci/poranéni kuze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavovaném useku téla; poruchy odtoku lymfy - také otoky mékkych
tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v cCasti téla distalné od mista
aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla.

2.4 Funkce
Ortéza slouZi k fixaci oblasti chodidla a hlezenniho kloubu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

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

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» PouZivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zadné neodborné zmény.
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Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

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

4 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékafr.

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

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil |ékare, pokud by na sobé
Zjistil néjaké mimoradné zmény (napt. zhorseni potizi).

vy

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

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo prili$ tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zazeni
probihajicich cév a nervi

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

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

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

» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

Pacient sedi na predni hrané zidle.

Rozepnéte vSechny zipy ortézy.

Polohujte chodidlo uprostied ortézy pfi ohnutém koleni (viz obr. 1).
Zapnéte zip nad hleznem (viz obr. 2).

3) Zapnéte zip na hibetu nohy (viz obr. 3).

>
>

pe
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4) Zapnéte zip v trovni holenni kosti (viz obr. 4).

5) Propnéte koleno a vyzkousejte, zda zipy dobfe dosedaji.

6) Volitelné: Nastavte postupné suché zipy pro podporu dorzélni flexe za
Ucelem zvétSeni nebo zmensSeni Ghlu nohy v hlezennim kloubu (viz
obr. 5).

4.3 Cisténi

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

Ortézu pravidelné Cistéte:

Textilni dily

1) Sejméte z ortézy textilni polstry.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Textilni polstry perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemné-
ho praciho prostfedku. Dlkladné vymacheijte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, v blizkosti pece nebo topnych téles).

Ram ortézy

1) V pripadé potreby otfete povrch vlhkym hadrem.

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

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

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

6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

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

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

6.3 CE shoda

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

1 Introducere Roména

Data ultimei actualizari: 2020-05-20

» Cititi cu atentie acest document finainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

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

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

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

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si
aplicarea ortezei de imobilizare Malleo Immobil Night Splint 50S20-1.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

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

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

2.2 Indicatii

+ Intinderea tendoanelor musculaturii gambei
e Picior echin contractat functional

* Fasceita plantara

e Tendinopatie

e Tendinita achileana

Prescriptia se face de cétre medic.
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2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute
Nu sunt cunoscute.

2.3.2 Contraindicatii relative

in cazul urmatoarelor tablouri clinice, este necesara consultarea medicului:
afectiuni/leziuni cutanate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu
tumefactii, congestii si hipertermie in regiunea unde urmeaza sa se aplice or-
teza; perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu cauza necunoscu-
ta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gasesc in imediata apropie-
re a regiunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati
circulatorii si senzoriale in zona gambei si a labei piciorului.

2.4 Mod de actionare

Orteza serveste la imobilizarea regiunii labei piciorului-gleznei.
3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

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

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

/A ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

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

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.
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Utilizare necorespunzatoare si modificari

Modificari, respectiv pierderea functiilor, precum si defectarea produsului

» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu ma-
re atentie.

» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

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

si lotiuni

Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitétii materialului

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

4 Manipulare

INFORMATIE

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

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

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

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

4.1 Selectarea marimii
» Selectati marimea ortezei in functie de marimea incaltamintei (vezi tabelul

cu marimi).

4.2 Adaptare si aplicare

A ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si
a nervilor din zona unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte
sau prea stranse

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.
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Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

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

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

riorat.
> Pacientul este asezat pe marginea din fata a unui scaun.
> Deschideti toate benzile de fixare ale ortezei.
1) Pozitionati central in orteza piciorul cu genunchiul indoit (vezi fig. 1).
2) nchideti banda de fixare deasupra gleznei (vezi fig. 2).
3) Inchideti banda de fixare pe spatele piciorului (vezi fig. 3).
4) Tnchideti banda de fixare la nivelul tibiei (vezi fig. 4).
5) Intindeti genunchiul pentru a verifica asezarea benzilor de fixare.
6) Optional: Reglati in trepte benzile de fixare scai pentru sprijinirea flexiu-

nii dorsale, in vederea maririi sau reducerii unghiului piciorului (vezi
fig. 5).

4.3 Curatare

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecva-
te

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curéatat aprobate.

Orteza se curata in mod regulat:

Componentele textile

1) Detasati pernita textila de orteza.

2) Inchideti toate benzile cu arici.

3) Spalati manual pernita textila in apa calda la 30 °C cu un agent de spala-
re fin uzual comercial. Clatiti bine.

4) La&sati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directd la céldurd excesiva
(de ex. prin radiatii solare, céldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

67



Cadru orteza

1) Daca este necesar, se vor sterge cu o laveta umeda.

2) Se lasa sa se usuce la aer. Se evitd expunerea directa la caldura excesi-
va (de ex. prin radiatii solare, caldura de la sobe sau corpuri de incalzi-
re).

5 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

6 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

6.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tard se gasesc
n capitolele urméatoare, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

6.2 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

6.3 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-05-20

» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.
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| » Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
imobilizacijske ortoze Malleo Immobil Night Splint 50S20-1.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta
te iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

* Produljenje tetiva misic¢a lista

*  Funkcijski kontraktni Pes equinus
* Plantarni fasciitis

* Tendinopatija

* Stanja nadrazenosti Ahilove tetive
Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/oz-
ljiede koZe, upale, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline me-
kog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u
podrucju potkoljenice i stopala.

2.4 Nacin djelovanja
Ortoza sluzi za imobilizaciju podrucja stopala i sko¢nog zgloba.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje

NadraZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom iskljuc¢ivo namjenski i pazljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

4 Rukovanje

INFORMACLA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osob-
lie.

» Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

» Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeéniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).
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4.1 Odabir velicine
» Veli¢ina ortoze odabire se prema velicini cipela (vidi tablicu s
veli¢inama).

4.2 Prilagodavanje i postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih tocaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prola-
ze tim podrucjem uslijed pogresnog ili pre¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istroSen i
ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istrosen ili oStecen.

> Pacijent sjedi na prednjem rubu stolice.

> Otvorite sve zatvarace ortoze.

1) Stopalo sa savijenim koljenom postavite u sredinu ortoze (vidi sl. 1).

2) Zatvorite zatvarac iznad gleznja (vidi sl. 2).

3) Zatvorite zatvarac na ristu (vidi sl. 3).

4) Zatvorite zatvarac na visini goljenice (vidi sl. 4).

5) Ispruzite koljeno kako biste provjerili kako zatvaraci dosjedaju.

6) Opcijski: Cicak-zatvarace za potporu dorzalne fleksije namjestite postup-

no kako biste povecali ili smanijiti kut stopala (vidi sl. 5).
4.3 Ciscenje

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za CiScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiS¢enje
» Proizvod cistite samo odobrenim sredstvima za ¢isc¢enje.

Redovito Cistite ortozu:
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Tekstilna komponenta

1) Tekstilne jastucice uklonite s ortoze.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Tekstilne jastuci¢e rucno perite vodom zagrijanom na 30°C i
uobicajenim blagim deterdZzentom. Dobro isperite.

4) Ostavite da se osusi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

Okvir ortoze

1) Po potrebi obrisite vlaznom krpom.

2) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

6.1 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, na-
laze se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisni-
ka.

6.2 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2020-05-20
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» Uriindi kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu size Malleo Immobil Night Splint 50S20-1 immobilizas-
yon ortezinin ayarlanmasi ve takilmasi ile ilgili 6nemli bilgiler vermektedir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

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

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

2.2 Endikasyonlar

» Baldir kasi kirisi uzamasi

* Fonksiyonel felg olmus yumru ayak
* Plantarfasciitis

e Tendopati

* Asil tendonunun stimulus durumu
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Ortezin bulundugu yerde cilt hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gériin-
tuler, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik ve asiri isinma; lenf drenaj bozukluk-
lari veya diz alti ve ayakta ortezin bulundugu yerin disinda yumusak bolgeler-
de siskinlikler, dolagim ve duyu bozukluklari gibi takip eden endikasyonlarda
doktor ile gorusilmesi gerekir.

2.4 Etki sekli
Ortez, ayak eklem kemigi boliimiinde immobilizasyon saglar.
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3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

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

A\ DIKKAT
Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

|

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

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

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

» Urlnin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
lidir.
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» Hastay Griniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi
» Ortez biytklugini ayakkabi numarasina gore seciniz (bkz. 6lgu tablo-
su).

4.2 Uygulama ve yerlestirme

/\ DIKKAT

Yanlis veya cok siki takma

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

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

Asinmis veya hasar gérmiis bir diriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik
» Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, aginma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grlnleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

> Hasta, bir sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.

> Ortezin tim baglantilarini aginiz.

1) Diz bikuli konumdayken ayagi ortalayarak ortezin igine konumlandiriniz
(bkz. Sek. 1).

2) Ayak bilegi kemiginin Ust kismindaki baglantiyi kapatiniz (bkz. Sek. 2).

3) Ayagin dorsumunun Ustiindeki baglantiyr kapatiniz (bkz. Sek. 3).

4) Baglantiyl, baldir kemigi yuksekliginde olacak sekilde kapatiniz (bkz.
Sek. 4).

5) Baglantilarin yerlerine yerlestigini kontrol etmek igin dizi uzatin.

6) Opsiyonel:Cirt baglantilari dorsal fleksiyonu desteklemek icin kademe
kademe ayarlayarak gerektiginde ayak agisini yiikseltip indirebilirsiniz
(bkz. Sek. 5).
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4.3 Temizleme

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

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

Tekstil bilesenler

1) Tekstil dolgularini ortezden ¢ikarin.

2) Tum velkro baglantilari kapatin.

3) Tekstil dolgusu 30 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas bir yika-
ma deterjani ile elde yilkanmalidir. lyice durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi etkisine (6rn. giines isinlari,
ocak ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

Ortez cercevesi

1) Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

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

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

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

6.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gerceklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

6.2 Sorumluluk

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

6.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.
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1 npél\ovoq EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2020-05-20

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtog.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUYouv TpoPARpHaTa.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.

»  ®DuAd&te 1o Iapdv €yypado.

211G odnyieg xpRong Oa Bpeite onuavtikég TAnpodopieg yla TNV TIPocappo-
Yy} kat v Tomobétnon g 6pbwoaong akivntotoinong Malleo Immobil Night
Splint 50S20-1.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn XpAon

H 6pBwon mpoopiletal amoKAEIOTIKA yla XPron oTnv opBwTLKr aToKa-
TAOTAON TOU KATW GKPOU KAl ATIOKAELOTIKA yia TNV eTiadn HeE LYLEG DEpUa.
H 6pBwon mpémel va xpnolpomoleital oUppwva pe TG evoeielg.

2.2 Evdcigelg

*  Emprkuvon Tevoviwy oTtoug pOEG NG YAOTPOKVNpiag
*  3maoTikA mrtotodia

* [MeMpatiaia amovevpwoitida

* TevoviomdBela

¢ Kataotdoelg epebiopol Tou axiMeiov Tévovta

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpd.

2.3 Avtevdeitelg

2.3.1 At6AuTeG avtevdeielg

Kapia yvwotn.

2.3.2 ZxeTIKEG avTEVIEIEELG

lNa g akdrovbeg evdeifelg amatteital ouvevvonon He Tov LaTPO: OEPHATIKEG
nabnoelg/ tpavpatiopoi, epedlopoi, xnhoedn pe oidnua, epubpdtnTa Kal
avgnuévn Beppokpacia oto TMACKXOV HEPOG TOU OWHATOG, dlatapaxéq Aepdl-
KAG PONG — akdoun kat adldyvwota oWARATA TwV HAAAK®OV HOpiwV pakpld

77



amnd 1o epappoopévo BondbnTikd péoo, diatapaxég evalodnoiag kat alpdTw-
ongG oTNV TEEPLOXN TNG KVAUNG Kat Tou TEEAHATOGC,

2.4 Tpomog dpaong

H 6pBwon eguminpetei otnv akvntotoinan tng TePLOXNG TNG TIOOOKVNKLKAG
4pbpwong.

3 Aodaleila
3.1 Eme§Rynon mpoel30moNTIKWV CUUBOAWY
Mpoeidormoinon yia mlavoig Kivdivoug atuxAUaTog Kat
TPAUVHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoewomoinon yia Toavi TPSkANCn TEXVIKOV {NLOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

Entadn pe OspuotnTa, Kavta onpeia i pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (1. x. eykavpata) kat kivduvog mpdkAnong Cnptwv

oTO TIPOIdV

» Alatnpeite 1o TIPOidv pakpld and yupva $Adya, kautd onpeia i dMeg
TINYEG BeppodtnTag.

A NPOZOXH

Emavaxpnoipomoinon og aAAa Gtopa Kat avemapkng Kadaplopog
Aeppartikoi epediopoi, epdavion ekGepATwy f HOAOVoEWV Adyw HoAuopaTL-
K@V TIapayoviwv

» To Tpoidv eTUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLETAL HOVO OE éva ATOHO.

» KaBapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

AvopBO63d0En XpRon Kat LETATPOTIEG

Aettoupyilkég HETAPOAEG 1 amwAela NG AelToupylkoTnTaG Kat {nuiég oto

TIPOIOV

»  XpnOLUOTIOLE(TE TIPOOEKTIKA TO TIPOIGV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOHEVO TKO-
mo.

»  Mnv ekteleite aKATAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.
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Entadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ocvotaong, Aadia, alowdpég Kat Ao-

ooV

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWV IBIOTATWY TOU

UAKOU

» Mnv ekBétete To Tpoidv oe péoa Aimapng f 6&vng cvotaong, Addia,
aholdEg kat AooLov.

4 Xelplopog

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

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

» Evnpepwvete tov acBevr) yia 1o owotd Xelplopd kat t ¢$ppovrtida Tou
TIPOidVTOG.

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

4.1 ETudoyn peyéboug
» Emé€te 1o péyebog tng 6pOwong pe BAcn To voUUEPO TOL TIATIOUTOLOV
(BA. Tivaka peyebwv).

4.2 NMpooappoyn Kat TortoOEtnon

A NPOZOXH

EodaApévn | toAO opikTi TOTTOOETNON

Totikr) Aoknon TEONG KAl CUKTIiEON OlEPXOHEVWV ALHOPOPWV aYYEiWwV Kal
velpwv Aoyw £opaApévng rj TIOAD OPIKTAG TOTIOBETNONG

» AlaopaliCete tnv opOr ToTI0OETNON KAL EGAPHUOYI TOL TIPOIOVTOG,.

| E120NOMHEH |

XpRon mpoidévtog Ttov tapovotalel pOopEq i {nuég

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete 1o Tipoidv Tiplv amod kAbe xprion yia tnv KaAn Aettouvpyia tou,
TUXOV PpOOopPEG Kal CnpLEG.
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» >TapatAoTe va XPNnOLHOTIOLETE €va TIPOidV To oTIoio dev Aettovpyei ow-
014, tapouotalel pOopég 1 {nuLéc.

> O aoBevng kABeTal oTnV AKPn Hiag KapekAag.

> Avoi€te 6Aa Ta Koupmwpata g 6pdwong.

1) Me Avyiopévo yovato, ToToBeTAOTE TO TIEALA OTO pETO TNG O6pOwong
(BA. €. 1).

2) Kheiote 10 KOOPTIWHA TTAVW aTtd Tov aoTpayalo (BA. eik. 2).

3) Kheiote 10 KOUUTIWHA OTO THOW PEPOG TOL TIOdLOU (BA. €1k. 3).

4) Kheiote 10 KOUUTIWHA OTO OPog Tou avtikvnpiou (BA. €ik. 4).

5) Ekteivete T0 yovaTo yia va eAEYEETE TNV eGAPHUOYI TWV KOUUTIWHUATWY.

6) MNpoalpetika: Pubpiote Babuiaia toug detripeg PEAKPO yia uTtoaTAPLEN

meg paxlaiag KApPng, TPOKELLEVOL va auEAOETE 1 va EAATTWOETE TNV
KAion Tou TéApatog (BA. k. 5).

4.3 Ka®apiopog

| E100NOHEH |

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLoTikwV
DBopd Tou TPoidvTog Adyw Xpnolpotoinong akatdAAnAwy KabaploTikwy
» Kabapilete 10 TPOidV pOVO pe TA EYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

KaBapiCete tv 6pbwon taktikd:

Ydaopatwvo egdptnua

1) Amopakpivete Ta upaopdtiva embépara amno tnv 6pbwon.

2) Kheiote 6Aoug Toug detripeg PEAKPO.

3) [MAbvete ta vpaopdtiva embépata oto xépL, pe (eotd vepd otoug 30 °C
Kal éva Ao, Kové amoppUTIAVTIKO TOU EUTIOPIOV. ZeTAUVETE KAAQ.

4) Adnote 1a va oteyvwoouv. Amopelyete Tnv Apeon €kBeon oe TINYEQ
Oeppotntag (m.x. nAakn aktvoPolia, Bepudtnta amd povpvoug Kat
OeppavTikd oOpaTa).

MAaiolo 6pOwong

1) Eddoov xpeldletal, okouTtioTe pe Eva LYPO TIavi.

2) Adnote va oteyvwoel. Antopelyete tnv dpeon €kBeon oe minyéq Oep-
potnTag (m.x. nAtakn aktivofolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA 0WpaTa).

5 Attoppudn

ArmoppimTeTe To TIPOIOV OOHPWVA HE TIG LOXUOUOEG EOVIKEG dlaTALELG.
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6 Nopukég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

6.1 ToTiLKEG VOULKEG LUTTOJEIEELG

Nopikég vtodeitelg, ot omoieg epappofovial ATMOKAEIGTIKA O CUYKEKPL-
HEVEG XWPEG, TepIAapPdavovtal o autr TV evotnTa OTNV €TONUN YADCoQ
NG EKAOTOTE XWPAG TOL XPHOTN.

6.2 EvOovn

O kataokevaotng avalapPdavel evBovn, edpocov TO TIPOIGV XPNOLpOTIOLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev guBlvetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou gyypddou, edkdTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

6.3 Zupuopodwon CE

To mpoidv mAnpol TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dn\won motdétnrag EK eivar dabéowpn ya
AAYPn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2020-05-20

» [lepep vcnonb3oBaHeM U3AENUs cnefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntogatb ykasaHus no TexHuke 6€30nacHOCTy.

» [lpoBeauTe NoONb30BaTENO MHCTPYKTAX Ha NpeameTt 6e30MacHoOro nosb-
30BaHUS.

» Ecnu y Bac BO3HVKAM Npob6nembl uav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3aenus,
obpatllanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBMU, CBA3AHHOM C U3LENNEM, B YacT-
HOCTU 06 yXy[LUEHUWN COCTOSIHMS 3[0POBbsi, cooblianTe npoussoauTe-
JII0 N KOMMETEHTHBIM OpraHam Ballew CTPpaHbl.

»  XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

B naHHOM pykoBOACTBE MO MPUMEHEHWIO COAEPXMTCS BaxHas MHbopMaLus,
KacatoLaaca noAroHKN 1 HanoxeHus nmmobunuanpytowero optesa Malleo
Immobil Night Splint 50S20-1.
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2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue

[aHHbIVi opTe3 cnepyeT NPYMEHSTb UCKJIIOYUTENbLHO B LiENsiX opTe3npoBa-
HUS HUXKHEN KOHEYHOCTU, U3Aenue LOMKHO KOHTaKTMPOBaTb TONMbKO C Hemno-
BPEXAEHHOW KOXeNn.

N3penve fonxHO MCNob30BaTbCs B COOTBETCTBMU C MOKasaHUsMU K NpumMe-
HeHUIo.

2.2 Noka3saHus

*  YanuHeHne CyXOXMIIMM MKPOHOXHbBIX MbILLILL

*  @DyHKUMOHaNbHas KOHTpakTypa cTonbl ("KoHckas ctona')
* TMopowBeHHbIV pacuut

¢ Tenponartus

* Bonesble cMHAPOMBI B 0611aCTW axuiiioBa CyxoXuius
[MokasaHws onpeaensoTcs Bpayom.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKAa3aHUsA
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HUxenepeyncneHHbIx NokasaHWsix HEOOXOAVMMa KOHCyNbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3aboneBaHVs U MOBPEXAEHUS KOXHOro MOKpoBa; Bocnaau-
TeNbHbIE NPOLECCHI; NPUNYXLLME LpaMbl, 3puTemMa v runeprepmus B obnactu
HaNoXeHWs n3nenus, HapylweHue NMMPOoOTTOKa, a TakxXe HESCHbIE NPUMYXIIOo-
CTW MATKUX TKaHeW, HaxoAsLWMecs BHE HENOCPEACTBEHHOM 6nAnsocTu c Mme-
CTOM WCMOMb30BaHUS U3AENUS; HapyLLeHNst 4yBCTBUTENbHOCTU U KpOBOOGpa-
LeHns B 061acTu roneHu u CTombl.

2.4 MpuHUMN aencTBUsA
OpTes CAyXuT ans UMMOBUAN3ALMM CTOMbI M FONEHOCTOMHOrO CycTaga.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHuUe NpeaynpexaarLux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHOM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHve 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.
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3.2 O6wuMe yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTtypaMu, pacKaleHHbIMU npeameTamu

WnKn orHem

OnacHocTb TPaBMUPOBaHHUS (Hamp. OXOru) W ONacHOCTb NOBPEXAEeHUs 13-

nenvs

» Wspenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OFHS, Xapa U APYruX UCTOYHM-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHUs.

/A BHUMAHME

MoeTopHOe Mcnonb3oBaHUe U3penus ANs APYrux NauueHToB U Hepo-
cTaToyHas rurmeHunyeckas obpaborka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHNE 3K3EM WUIN MHPEKLMUN BCleacTBue 3a-
paxeHna MUuKpoopraHmmamu

» l/I3,u,enV|e pa3pellaeTca Ncnoab3oBaTtb TOJIbKO A/l O4HOro nauueHTa.

» PerynﬂpHo YUCTUTE n3genue.

| YBEROMNEHME |

HeHapnexaluee ncnonb3oBaHne U U3MEHEHUS

M3ameHeHune nnu ytpata GyHKLMN, a Takxke NOBPexXAeHe Usaenus

» Crnepnyet ucnonb3osatb U3fenve ToNbKO NO Ha3HavYeHWio u obpatartbes
C HVM aKKyparHo.

» BhHeceHue U3MeHeHUit, N3HAYabHO HE MPeLyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el u3genus, He JonyckaeTcs.

| YBELOMAEHME |

KOHTaKT € XXMpPO- U KUCNOTOCOAEpXaluMU CpeacTBaMu, Macnamu,

Ma3siMu U NOCbOHaAMU

HepocratouHas ctabunusauus BCneacTBre NoTEPU CBOMUCTB Matepuana

» He noagepraiite usgenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCOAEPXKALLUX
CcpencTB, Macen, Masel 1 JIOCbOHOB.

4 Cnoco6 obpalueHUsi C NPOAYKTOM

» [1pofoNXUTENBHOCTb EXEAHEBHOTO HOLLEHUS U3AENWS, a Takke 0BLmi
CPOK ero UCMoJib30BaHUS yCTaHABNMBAIOTCS, Kak NPaBuao, BpayoM.
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» [lepBuyHasi npumepka W MOATOHKA W3AENUS AOSKHbI BbIMONHATHCS
TONbKO KBA/IMPULIMPOBAHHbLIM NEePCOHAIOM.

» [MpouHCTPYKTUpYiiTe NaLueHTa o npasunax obpalleHus c Usgennem u
yxofa 3a HUM.

» O6patnTe BHMMaHWE MaLMeHTa Ha TO, 4YTO OH AOSIKEH HE3aMEAUTENBHO
obpaTnTbCcs K Bpady Npu MosIBNEHUN Kakux-mmbo HeobblYHbIX M3MEeHe-
HWI (HanpuMmep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pazmepa
» BbiGepute pasmep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3mepoM obyBu (CM. Ta-
611Uy pa3Mepos).

4.2 NMoproHka u HapeBaHue usaenus

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HanoxeHue UNU CAULLKOM Tyroe 3aTsiruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe cpaBnviBaHWe MSArKMX TKAHEN U pacrnosioXeHHbIX nob6amsoctn
KPOBEHOCHbIX COCY/IOB U HEPBOB B Pe3y/bTate HempaBUbHOTO MOJIOXEHNS
VN CIULLKOM TYroro 3atsrvBaHus nspenus

» [lpoBepbTe NpaBUIbLHOCTL NPUIEraHNS Y NOCAAKU U3LEenus.

| YBEZOMNEHME |

WUcnonb3oBaHUe N3HOLLEHHOrO MU NOBPEXAEHHOTO U3AeNUs

OrpaHunyeHHoe aencTere

> Kaxabin pas nepep UCNonb3oBaHEM U3AeNns HeOGXOAMMO BbINOSTHATD
ero KOHTPO/b Ha MpeaMeT Hagnexalien paboTbl, HanMuus NPU3HaKoB
M3HOCa Y NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Crliy4ae ero HeMCnpaBHOCTU, HaNU4Us Npu-
3HaKOB U3HOCA WM MPU NOBPEXAEHUN.

> [laumeHT cupuT Ha NepefHeM Kpato CTyna.

> OTKpbITb BCe 3aCTEXKM OpTesa.

1) Pacnonoxutb cTony B cepefuHe opTe3a MpW COrHYTOM KojeHe (cM.
puc. 1).

2) 3akpbiTb 3acTexky B 061acTi Bbille rONEHOCTOMNHOro cycraBa (cMm.
puc. 2).

3) 3akpbITb 3aCTEXKY Ha TblIbHOW YacTu CToMbl (CM. puc. 3).

4) 3akpbITb 3aCTEXKY Ha BbICOTE rofieHu (cM. puc. 4).

5) Pacnpsimutb HoOry B koneHe, 4To6bl MPOBEPUTL NPaBUIIbHYIO MOCanKy 3a-
cTexek.



6) ONUMOHANBHO: 419 YBENVYEHUS UK YMEHbLLEHWS yria MexXay CTOmnon n
rofieHblo, CefyeT MOWaroBo OTPEryMpoBatb 3aCTEXKU-TUMNYYKN st
noaaepXxaHus JopcanbHoro crubaHus (cm. puc. 5).

4.3 Ounctka

| YBEOMEHME |

WUcnonb3oBaHue HenoaXoAsLLMX YUCTALLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne npoaykta BCNEeACTBME WCMONb30BAHWUA HEMOAXOASALLUMX Yu-

CTALLMX CPeAcTB

» [Ins o4ncTKM NpomyKTa MCMOMb3yinTe TOJbKO [AOMyLLEHHbIE YUCTALLME
cpegncTBa.

CnepyeT perynsipHO NpOu3BOANTb OYUCTKY U3aenuns:

TeKcTUAbHbIE KOMMOHEHTDI

1) CHsTb TeKCTUNbHbIE HABUBKK C opTesa.

2) 3acTerHytb BCe 3aCTEXKU-UNYYKU.

3) TekcTunbHble HabWBKM CTMpaTb BPy4Hylo npu Temnepatype 30 °C, uc-
nosib3yst 06bIYHOE MSArkoe Molollee CpeACcTBO. XOPOLLO NPononockatb.

4) Cywwutb Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO34ENCTBUIO BbICOKVX TeMMeparyp
(Hanpumep, NpsiMble COMHEYHbIE Y4, TEMIO OT KYXOHHbIX MIUT unn Gata-
pen oTonneHus).

Pama opTesa

1) CnepyeT npoTupatb AeTanu BAaXHON TKaHbo MO Mepe Heo6X0AUMMOCTH.

2) Cnepyet cywutb n3genue Ha Bosayxe. He noasepratb BO3LENCTBUIO Bbi-
COKVX Temnepatyp (Hanpumep, NpsiMble COJIHEYHble Jy4u, TEMIo OT Ky-
XOHHbIX MAUT Unn GaTapeit oToneHus).

5 YTunusauusa
yTVIﬂVIBaLI,VIFI n3penva ocyuwecTesnaerca B COOTBETCTBMM C npeanncaHnamu,
,D,eI;ICTByIOLLI,I/lMI/I B CTpaHe UCnonb3oBaHUA Usnenunsa.

6 NMpaBoeble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUs pacnpocTpaHsieTCs nMpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
POt UCcronb3yeTcs U3fenune, NoaToMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbMpoBaTh.

6.1 MecTHble NpaBOBble yKa3aHUs

I'Ipasosble yKasaHuq, KoTopble Haxogat cBoe npuMeHeHuns UCK/TIOYUTEJIbHO
B OTAENbHbIX CTpaHax, MpuUBeAeHbl MO 3TON rNaBoW Ha rocyAapCTBEHHOM
si3blKe COOTBeTCTByIOLIJ,eI;I CTpaHbl, B KOTOpOﬁ ncnonb3yerca nspgenne.
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6.2 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-

Ta, B 0COBEHHOCTU NpPY HEHaA/exalleM VCMNOoNb30BaHUN WA HECAHKLIMOHW-
POBaHHOM U3MEHEHUW U3AENUS.

6.3 CooTBeTcTBME cTaHaapTam EC
[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 o me-

AVNUNHCKUX Us3genunsax. ﬂ,eKnapau,mo o cooteetctBun CE moxHO 3arpys3mntb Ha
cante npowussoguTend.
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