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medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt MDJist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patien-
ten bestimmt <8, Wird es fiir die Behandlung von mehr als einem Patienten
verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten UbermaRige
Schmerzen oder ein unangenehmes Geflihl wahrend des Tragens auftreten,
legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder
ihr versorgendes Fachgeschéft. Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder
wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur
unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device[MDlis made only for multiple uses on a single patient @ ifitis
used for treating more than one patient, the manufacturer’s product liability
will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst
wearing, remove the product and immediately contact your doctor or medical
supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that
has been medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only
after previous consultation with a medical professional.

Remarquesimportantes

Le dispositif médical [MD] est destiné & un usage multiple sur un patient@). S7il
est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute
responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation
désagréable pendant le port, veuillez retirer I'orthése et immédiatement
consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue.
Ne portez le produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et
non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une
recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante

E| producto médico solo estd destinado a su uso mdltiple en un paciente
). En el caso de que se utilice para el tratamiento de m&s de un paciente,
desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente
un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el producto puesto,
quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el
producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo haga directamente sobre la
piel lesionada o dafnaday hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicacdes importantes

O dispositivo médico destina-se a utilizacdo mdltipla em apenas num
paciente <. Se for utilizado para o tratamento de mais de um paciente,
prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis
ou desconforto durante a utilizacao, coloque o produto de parte e entre
imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja
especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou com feridas
tratadas e cobertas, mas nao diretamente sobre a pele lesionada ou danificada
e apenas sob orienta¢ao médica prévia.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente
&), Lutilizzo per il trattamento di pit di un paziente fara decadere la
responsabilita da parte del produttore. Se I'ortesi provoca dolore eccessivo o
una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare immediatamente il
proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo
su pelle integra o medicata, non direttamente su pelle lesa o danneggiata e
solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen
Het megi"sche product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één
patiént ). Indien ze voor de behandeling van meer dan één patiént wordt

gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens
het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel hebben, doet u het product
uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak.
Breng het product enkel aan op een intacte huid of huid met verzorgde
wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met
voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger

Det medicip§ke produkt [MD] er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa
én patient ). Bruges den i behandlingen af mere end en patient, bortfalder
producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig
fornemmelse, mens ortesen beeres, s tag venligst produktet af, og sgg
omgaende din lage, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder
dig. Pafar produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret
eller skadet hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten [MD] 4r endast avsedd att anvandas flera ganger
for en och samma patient <. Om den anvénds av flera patienter, gller inte
tillverkarens garanti. Om du far dverdriven smarta eller upplever obehag nar
du anvéander produkten, ta omedelbart av produkten och kontakta din lakare
eller aterforsaljarstallet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad
hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud och endast under medicinsk
vagledning.

DuleZité informace

Zdravotni;lgg? prostFedek [MD] je uréen pro opakované pouZiti u pouze jednoho
pacienta xM. Budete-li ho pouZivat pfi |é¢bé vice neZ jednoho pacienta,
zanikd zdruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by béhem nosenf
nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny pocit, vyrobek prosim odloZte
a kontaktujte neprodlené svého lékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek
zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporuSené nebo oSetfené pokoZce,
nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho
|ékaFského ndvodu.

VazZna upozorenja

Medicinski proizvod [MD] je namijenjen za visekratnu upotrebu iskljucivo na
jednom pacijentu ). Ako se isti koristi za lijecenje vie od jednog pacijenta,
jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom noSenja pojave
prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i obratite se odmah
svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod.
Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na lijeCenim ozljedama, a ne
izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaXHble 3amevaHus

AaHHOE MEAULIMHCKOE u3peAne NPEAHa3Ha4YeHo AAf MHOropasoBoro
CMIOAb30BaHNS TOABKO OAHMM nauverTom 1. B cayuae MCMOAb30BaHMs
n3peAns 6onee YeM OAHWUM NaLMEHTOM rapaHTUK NPOU3BOAMUTEAR YTpauMBatoT
cuay. ECAM Npu NOAb30BaHUM U3AEAMEM Y Bac BOZHUKAM BOAb MAWM HENPUATHbIE
OLLYLLLEHUS, MOXaAYICTa, U3AEAUSI CHUMWUTE €ro U HeMeAAEHHO obpaTuTech
K CBOEMYy Bpauy WAW KOHCYAbT@HTy B CheuLuMaAn3upoBaHHOM MarasuHe, B
KOTOPOM 6bIAO NPUOBPETEHO M3AeAME. HocuTe M3AEAUE WUCKAIOUWUTEABHO Ha
HemnoBPEeXAEHHON Koxe/nocae obpaboTku paH. He caepyeT HapeBaTb ero
NoBEPX NOBPEXAEHHON WAV NOPaHEHHOW KOXW. UCMOAb3yITEe U3AEAME TOAbKO
NOCAE NOAYYEHUS YKa3aHWit OT MeANEPCOHaAa.

Onemliuyar

Bu Uriin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar Gzerinde birden
fazla kez kullanilmalidir 3. Ayni ortezin birden fazla hastada kullaniimasi
durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda



M.step®

Zweckbestimmung
M.step ist eine Sprunggelenkorthese zur Stabilisierung @ in einer
Ebene.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des Sprunggelenks mit

Begrenzung von Pro- und/oder Supination notwendig ist, wie z. B.:

« Nach Bandverletzungen am oberen Sprunggelenk (Grad Il + I11)
(postraumatisch / postoperativ)

+ Nach Distorsionen

« Bei chronischer Instabilitdt des oberen Sprunggelenks

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu ortlichen Druckerschei-

nungen oder Einengung von BlutgefdRen oder Nerven kommen.

Deshalb sollten Sie bei folgenden Umstanden vor der Anwendung mit

Ihrem behandelnden Arzt Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im Anwendungsbereich,
vor allem bei entziindlichen Anzeichen (ibermdRige Erwarmung,
Schwellung oder Rétung)

« Empfindungs- und Durchblutungsstorungen (z.B. bei Diabetes,
Krampfadern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungsbereichs

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln kann es zu &rtlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit SchweiRbildung) oder

auf die Materialzusammensetzung zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen Angehdrige der Gesundheits-
berufe und Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiitzende
Personen, nach entsprechender Aufklarung durch Angehorige der
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Gesundheitsberufe.

Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen
anhand der zur Verfiigung stehenden MaRRe/GroRen und der notwendi-
gen Funktionen/Indikationen Erwachsene und Kinder unter Ber{ick-
sichtigung der Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwor-
tung.

Anziehanleitung

- Die Fersenbreite anpassen. Die Fersenunterlage mit Hilfe des
Klettverschlusses so einstellen, dass sich die Seitenteile gut dem
Sprunggelenk anpassen. (Abb. 1)

- Alle Klettbénder und Klettverschlisse 6ffnen

« Bringen Sie das betroffene Sprunggelenk in eine 90° Stellung. Legen
Sie die Orthese so an, dass die Ferse zentrisch auf dem Fersenkissen
sitzt (die Rundung zeigt nach hinten) und die Seitenteile sich dem
Sprunggelenk anpassen. (Abb. 2)

« SchlieBen Sie nun zuerst den unteren Klettverschluss. Achten Sie
dabei darauf, dass die Seitenteile parallel bleiben. (Abb. 3)

+ SchlieRBen Sie das obere Klettband.

« Den einen bzw. die beiden Gurte abwechselnd festziehen, bis die
Orthese fest sitzt. Sie sollte aber nicht zu stark auf das Sprunggelenk
driicken. (Abb. 4)

Pflegehinweise

Klettverschliisse bitte vor dem Waschen schlieRen. Seifenriickstande,

Cremes oder Salben kdnnen Hautirritationen und Materialverschleif

hervorrufen.

+ Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
von Hand.

- Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

- Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

wXEBlARQ

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen.




Materialzusammensetzung
Polyurethan, Polyester

Haftung
Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht zweckmaRiger Verwen-
dung. Beachten Sie dazu auch die entsprechenden Sicherheitshinweise
und Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung.

[ ]

Entsorgung O‘ﬁ
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemal entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht lhnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Gestricks oder Mangel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an lhren medizinischen
Fachhandler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum
Tod fiihren konnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind
im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.
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Intended purpose
M.step is an ankle brace for stabilisation @ in one plane.

Indications

For all indications which require stabilisation of the ankle joint with

limitation of pronation and supination, such as:

« Following ligament injury to the upper ankle (grade Il + I1) (post-
traumatic/post-operative)

« Following sprains

« For chronic instability of the ankle joint

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause local pressure sores or

constriction of blood vessels or nerves. Therefore you should consult

the doctor treating you before you use it if the following circumstances

apply toyou:

« Condition orinjury of the skin in the area of application, particularly
with infectious indications (excessive heat, swelling or reddening)

« Paraesthesia and circulatory disorders (e.g. as seen in diabetes,
varicose veins)

« Lymph drainage disorders —equally, swelling of soft tissue adjacent to
the area of application which is not related to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can result in localised skin

inflammation orirritation that is due to mechanical irritation of the

skin (particularly in conjunction with sweating) or due to the

composition of the material.

Intended users and patient target groups

Healthcare professionals and patients, including persons who play a
supporting role in care, are the intended users for this device, provided
that they have received briefing on this from healthcare professionals.
Patient target group: Healthcare professionals should provide care to
adults and children, applying the available information on the
measurements/sizes and required functions/indications, in line with



the information provided by the manufacturer, and acting under their
own responsibility.

Fitting instructions

« Adjust the heel width. Position the heel rest with the hook and loop
strap so that the side pieces hug the ankle closely. (Fig. 1)

« Open all the straps and fasteners.

+ Hold the injured joint at 90°. Put the brace on so that the heel isin the
centre of the heel rest and the side pieces hug the ankle closely.
(Fig.2)

« Now fasten the lower fastener. Make sure that the side pieces remain
parallel. (Fig.3)

« Close the upper strap.

« Pull one or both straps tight alternately until the brace fits firmly.
Make sure it does not press too tightly on the ankle joint. (Fig. 4)

Care instructions
Hook and loop fasteners should be closed for washing. Soap residues,
lotions and ointments can cause skin irritation and material wear.
+ Wash the product by hand, preferably using medi clean washing
agent.
Do not bleach.
Leave to dry naturally.
Do notiron.
Do notdry clean.

w AR AR

Storage instructions
Keep the productin adry place and do not expose to direct sunlight.

Material composition
Polyurethane, polyester

Liability

The manufacturer’s liability will become void if the product is not used
asintended. Please also refer to the corresponding safety information
and instructions in this manual.
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Disposal =
Dispose of properly after use. Wﬂ

Your medi team
Wishes you a speedy recovery

In the event of any complaints regarding the product such as damage
to the fabric ora faultin the fit, please report to your specialist medical
retailer directly. Only serious incidents which could lead to a significant
deterioration in health or to death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities in the EU member state. The
criteria for serious incidents are defined in Section 2, No. 65 of the
Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
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M.step®

Utilisation prévue
M.step est une orthése destinée a la stabilisation @) de la cheville dans
un seul plan.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une stabilisation de la cheville

avec une restriction de la pronation et/ou de la supination est

nécessaire, par exemple :

« Apres une |ésion des ligaments du haut de la cheville (degré |1 + 111)
(post-traumatique/post-opératoire)

« Aprés une entorse

« En cas d’instabilité chronique du haut de la cheville

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou

de nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre médecin traitant
avant l'utilisation si vous présentez les symptémes suivants :

« Affections ou Iésions de la peau dans la zone d’application, en
particulier signes d’infection (échauffement excessif, gonflement ou
rougeur)

« Troubles de la sensibilité et troubles circulatoires (par ex. diabéte,
varices)

« Troubles du drainage lymphatique —de méme que gonflements
d’origine incertaine des parties molles situées en dehors de la zone
d’application

Porter des accessoires trop serrés peuvent provoquer des irritations/

démangeaisons localisées dus a une irritation mécanique de la peau (en

particulier liée a la transpiration) ou a la composition de I'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de patients ciblé
Parmi les utilisateurs prévus comptent les professionnels de la santé et
les patients, y compris les personnes fournissant une assistance dans le
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domaine des soins aprés que des professionnels de la santé ont donné
l'information.

Groupe de patients ciblé: Les professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises sur la base des informations du
fabricant sous leur propre responsabilité.

Mode d’emploi

« Adapter la largeur du talon. Placer la protection du talon au moyen de
la fermeture de telle maniére que les parties latérales soient bien
adaptées a l‘articulation de la cheville. (1. 1)

- Ouvrir toutes les bandes agrippantes et les fermetures.

« Positionner I‘articulation de la cheville concernée a 90°. Placer
I‘orthése de telle maniére que le talon repose au milieu du coussin du
talon et que les parties latérales s'adaptent a I‘articulation de la
cheville (11l. 2)

« Fermerd‘abord la bande inférieure. Veiller a ce que les parties
latérales restent paralléles. (IIl. 3)

+ Fermez la bande agrippante supérieure.

- Tour a tour, serrer une ou les deux sangles jusqu‘a ce que l‘orthése
tienne bien. Elle ne doit cependant pas trop appuyer sur |‘articulation
de la cheville. (I1l. 4)

Conseils d’entretien

Fermer les bandes agrippantes avant le lavage. Les restes de savon, de

créme ou de pommades peuvent causer des irritations cutanées et une

usure prématurée du matériau.

+ Lavez le produit a la main, de préférence en utilisant la lessive medi
clean.

- Ne pas blanchir.

+ Séchage a I'air.

- Ne pasrepasser.

- Ne pas nettoyer a sec.

wXEBlARQ

Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et évitez une exposition
directe au soleil.
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Composition
Polyuréthanne, polyester

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la responsabilité du fabricant.
Veuillez a cet effet consulter également les consignes de sécurité et les
instructions figurant dans ce mode d’emploi.

°
Recyclage >
Eliminer correctement aprés utilisation. Wﬂ

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement

En cas de réclamation en rapport avec le produit, telle que par exemple
un tricot endommagé ou des défauts d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical. Seuls les incidents graves
pouvant mener a une détérioration considérable de I'état de santé ou a
la mort doivent étre signalés au fabricant ou aux autorités compé-
tentes de I'Etat membre. Les incidents graves sont définis a l'article 2
no 65 du Réglement (UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidad
M.step es una értesis de tobillo para la estabilizacién @ en uno de los
planos.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se requiera la estabilizacién de la

articulacién del tobillo con limitacién de la pronacién y supinacién, p. ej.:

« Tras lesiones en los ligamentos de la articulacion superior del tobillo
(grado Il + I1) (postraumatico/posoperatorio)

« Tras dislocaciones

+ En caso de inestabilidad crénica de la articulacién superior del tobillo

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar

puntos de presion locales o constriccidén de vasos sanguineos o nervios.

Por esta razdn, si se dan las siguientes circunstancias, deberd consultar

al médico encargado de su tratamiento antes de utilizar el producto:

- Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de aplicacién, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién de calor, hinchazén o enrojeci-
miento excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales (por ejemplo en caso de
diabetes, venas varicosas)

- Trastornos del drenaje linfatico: incluso hinchazones no observables
de los tejidos blandos fuera del @mbito de aplicacion

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones

en la piel debidas a la estimulacién mecdnica de la piel (sobre todo por

la generacion de sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivo y usuarios previstos

Los usuarios previstos son los profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los profesionales de la salud, bajo su
propia responsabilidad, atenderdn a los adultos y nifios teniendo en



cuenta las dimensiones/tamafos disponibles y las funciones/
indicaciones necesariasy siguiendo la informacién proporcionada por
el fabricante.

Instrucciones para ponerse la ortésis

« Ajustarlaanchura del talén. Ajustar la base del talén empleando el
cierre de forma que las partes laterales queden ajustadas bien a la
articulacién del tobillo. (fig. 1)

« Abrirtodas las cintas y cierres.

« Colocarlaarticulacién del tobillo afectada en una posicién de 90°.
Ponerse la ortésis de forma que el talén quede centrado sobre la
almohadilla del taldny las partes laterales queden ajustadas a la
articulacién del tobillo. (fig. 2)

« Cerrar primeramente el cierre inferior. Al hacerlo, ponga atencién en
que las partes laterales queden paralelas. (fig. 3)

« Cerrar la cinta superior.

« Apretar alternativamente una o ambas correas hasta que la ortésis
quede bien puesta. Sin embargo, ésta no debe presionar demasiado la
articulacién del tobillo. (fig. 4)

Instrucciones de lavado

Cierre los cierres de gancho y bucle antes de proceder al lavado. Los

restos de jabon pueden causar irritaciones cutdneasy desgaste del

material.

- Lave el producto a mano, preferiblemente con el detergente
medi clean.

- No blanquear.

- Secar al aire.

« No planchar.

- No limpiaren seco.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar seco y protegido del sol.

Composicién
Poliuretano, poliéster



Garantia
La garantia del fabricante se anularé en caso de un empleo no previsto.
Deberd tener en cuenta al respecto las indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

[ ]

Eliminacién ﬁ
Eliminar correctamente tras el uso. W

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como
dafos en el tejido de punto o defectos en el ajuste, péngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificardn al
fabricantey ala autoridad competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar un deterioro significativo de la
salud o la muerte. Los incidentes graves se definen en el articulo 2, n.°
65 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).



M.step®

Finalidade
A M.step é uma ortétese de estabilizacio @ em um nivel para a
articulacdo tibiotdrsica.

Indicacoes

Todas os tratamentos, para 0s quais é necessdria a estabilizacdo da

articulacdo tibiotdrsica com limitacdo da pronacéo e/ou supinacao,

COmO p. ex.:

+ Apés lesdes de ligamentos na articulagao talocrural (grau |1 + 111)
(p6s-traumatico/pds-operatério)

+ Apds entorses

« Em caso de instabilidade crénica da articulacao talocrural

Contra-indicacoes
Nao se conhecem até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito apertados, é possivel que

haja compressao ou a constricao local de vasos sanguineos ou nervos.

Poristo, deve consultar o médico assistente nas condicdes seguintes,

antes da aplicacao:

+ Doencas ou lesdes de pele na drea de aplicacao, particularmente
sinais inflamatdrios (aquecimento excessivo, inchaco ou vermelhidao)

« DistUrbios sensoriais e circulatdrios (p. ex., em caso de diabetes,
varizes)

- Distlrbios na drenagem linfatica—bem como inchacos pouco visiveis
de tecidos moles fora da drea de aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado apertados, é possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele resultante

do atrito mecanico na pele (especialmente em combinacao com a

transpiracao) ou da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes

As pessoas envolvidas sdo os profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio nos cuidados médicos, e
pacientes, desde que tenham recebido os esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os profissionais de salide devem prestar



assisténcia a adultos e criancas, aplicando as informacoes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcdes/indicacdes necessdrias, em
conformidade com as informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo
sob sua prépria responsabilidade.

Instrucdes de colocacao

+ Adapte a largura do calcanhar. Ajuste a base do calcanhar com
a ajuda do fixadores de gancho de forma a que as partes laterais se
adaptem bem a articulagdo tibiotérsica. (fig. 1)

« Abra todas as tiras e fechos

+ Coloque a articulacao tibiotarsica numa posicao de 90°. Coloque a
ortétese de forma a que o calcanhar assente no centro do chumaco
eeque as partes laterais se adaptem a articulacdo tibiotdrsica. (fig. 2)

« Feche primeiro a tira inferior. Verifique se as partes laterais se
mantém paralelas. (fig. 3)

« Feche agora a tira superior.

+ Aperte uma ou ambas as tiras alternadamente até que a ortétese
assente firmemente. Porém, nao deve apertar demasiado a
articulacdo tibiotdrsica. (fig. 4)

Instrucdes de lavagem

Os fixadores de gancho e argola tém de estar fechados para a lavagem.
Restos de sabao podem causar irritacdes cutaneas e desgaste precoce
do material.

- Preferencialmente lave o produto a mao com detergente medi clean.
« Nao branquear

- Deixarsecaraoar.

- Naoengomar.

- N&o lavar com produtos quimicos.
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Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da exposicdo solar direta.

Composicao
Poliuretano, poliéster



Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante extingue-se em caso de uso
indevido. Neste contexto, observe também as respetivas instrucdes de
seguranca e indicacdes existentes neste manual de instrucdes.

°

Eliminacao ﬁ
Eliminar corretamente apds a utilizacao. W

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacoes relativas ao produto, como, por exemplo,
danos na malha ou imperfeicdes no ajuste, contacte diretamente o seu
fornecedor especializado em produtos médicos. Apenas os incidentes
graves que podem provocar uma deterioracao significativa do estado
de salide ou a morte devem ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-Membro. Os incidentes graves
estdo definidos no artigo 2 n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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M.step®

Scopo
M.step & un dispositivo ortopedico per la stabilizzazione @ della
cavigliain una determinata posizione.

Indicazioni

II'suo utilizzo & indicato in tutte le situazioni in cui & necessaria una

stabilizzazione della caviglia con limitazione della pronazione e

supinazione, ad es.:

« In seguito a lesioni dei legamenti dell’articolazione tibio-tarsica (Il e
Il grado) (trattamento post-traumatico / post-operatorio)

« In seguito a distorsioni della caviglia

« In caso di instabilita cronica dell’articolazione tibio-tarsica

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi / Effetti collaterali

Gliindumenti compressivi aderenti possono causare la comparsa sulla

cute di segni dovuti alla pressione o provocare una compressione dei

vasi sanguigni o dei nervi. Per questo motivo, nelle circostanze

riportate di seguito, prima dell’utilizzo & necessario consultare il

proprio medico curante:

- Malattie o lesioni della pelle nella zona di applicazione, soprattutto se
vi sono segni di inflammazione (riscaldamento eccessivo, gonfiore o
arrossamento)

- Disturbi della sensibilita o circolatori (ad es. in caso di diabete, vene
varicose)

- Disturbi della circolazione linfatica - possono verificarsi gonfiori
ambigui dei tessuti molli anche al di fuori della zona di applicazione

Gliindumenti compressivi aderenti possono causare infiammazioni

cutanee locali dovute all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto

in correlazione con 'aumento della sudorazione) o alla composizione
dei materiali.

Utenti e pazienti target
Il prodotto & destinato all’'uso da parte di professionisti sanitari e
pazienti, compreso chi fornisce assistenza nelle cure, previo consulto
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con un professionista del settore.

Utenti target: In base alle misure/taglie disponibili e alle funzioni/
indicazioni necessarie, i professionisti sanitari forniscono assistenza ad
adulti e bambini agendo sotto la propria responsabilita e tenendo
conto delle informazioni fornite dal produttore.

Istruzioni perindossare l'ortesi

+ Regolare secondo le dimensioni del tallone. Con l'aiuto della chiusura
adeguare il supporto peril tallone in modo tale che le parti laterali si
adattino bene alla caviglia. (fig. 1)

« Aprire tuttii cinturini e le chiusure a strappo asola-uncino.

« Portare I'articolazione interessata in posizione a 90°. Posizionare
I'ortesi in modo tale che il tallone sia in posizione centrale sul
cuscinetto apposito e le parti laterali si adattino bene alla caviglia.
(fig.2)

« Aquesto punto, chiudere prima la chiusura inferiore. Accertarsi che le
parti laterali rimangano parallele fra loro. (fig. 3)

« Chiudere il cinturino superiore.

« Tirare alternatamente entrambi i cinturini, fino a che l'ortesi non calzi
perfettamente. Evitare, pero, di esercitare una pressione eccessiva
sulla caviglia. (fig. 4)

Istruzioni per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo asola-uncino devono essere
chiuse. Residui di sapone possono provocare irritazione della pelle e
usura del materiale.

- Lavare il prodotto preferibilmente a mano con detersivo medi clean.
- Non candeggiare.

- Asciugare all’aria.

- Non stirare.

+ Non lavare a secco.
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Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e protetto dalla luce solare
diretta.
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Composizione material
Poliuretano, poliestere

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade in caso di utilizzo
inappropriato. A questo proposito rispettare le indicazioni di sicurezza
e leistruzioni contenute in questo manuale perI'uso.

°
Smaltimento =3
Dopo I'uso smaltire correttamente il prodotto. Wﬂ

Il team medi
Le augura una pronta guarigione

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad esempio danni al tessuto
o carenze nella conformazione, vi invitiamo a rivolgervi direttamente
al punto vendita specializzato. Solo gli incidenti gravi, che comportano
un grave deterioramento delle condizioni di salute o il decesso del
paziente, sono da notificare al fabbricante e alle autorita competenti
dello Stato membro. Gli incidenti gravi sono definiti nell’articolo 2 n. 65
del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).



Nederlands

M.step®

Beoogd doel
M.step is een orthese voor spronggewrichten voor de stabilisering @
in een vlak.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een stabilisering van het spronggewricht met

beperking van pronatie en/of supinatie nodig is, bijv.:

- Na bandletsels aan het bovenste spronggewricht (graad Il + I11)
(posttraumatisch/postoperatief)

+ Nadistorsies

« Bij chronische instabiliteit van het bovenste spronggewricht

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen er plaatselijk

drukverschijnselen of beknelling van bloedvaten of zenuwen optreden.

Daarom dient u bij de volgende omstandigheden voor de toepassing

overleg te plegen met uw behandelend arts:

+ Aandoeningen of letsels van de huid in het toepassingsgebied, vooral
bij tekenen van ontsteking (te warm, zwelling of roodheid)

+ Waarnemings- en doorbloedingsstoornissen (bijv. bij diabetes,
spataders)

« Stoornissen van de lymfeafvoer — ook onduidelijke zwellingen van
weke delen weg van het toepassingsgebied.

Bij het dragen van strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten zijn aan een mechanische

irritatie van de huid (vooral in combinatie met transpiratie) of aan de

samenstelling van het materiaal.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch personeel en patiénten, incl.
personen die bij de verzorging helpen, na voldoende toelichting door
medisch personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel gebruikt het product voor
volwassenen en kinderen, rekening houdend met de beschikbare
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maten/groottes, de vereiste functies/indicaties en de informatie van de
fabrikant op eigen verantwoording.

Gebruiksaanwijzing

Pas de hakbreedte aan. Stel het gedeelte onder de hak met behulp
van de klittenbandsluiting zo in dat de zijdelen zich goed aanpassen
aan hetenkel gewricht (afb. 1)

Open alle klittenbanden en klittenbandsluitingen.

Breng het desbetreffende enkel gewricht in een stand van 90°.

Plaats de orthese zo dat de hak precies in het midden op het
hielkussen komt te liggen en de zijdelen zich aanpassen aan het

enkel gewricht. (afb. 2)

Sluit nu eerst de onderste klittenbandsluiting. Let er daarbij op dat de
zijdelen parallel blijven. (afb. 3)

Sluit het bovenste klittenband.

Trek de ene resp. de beide riemen stevig aan tot de orthese vast zit. De
orthese mag echter niet te sterk op het enkel gewricht drukken. (afb. 4)

Wasvoorschrift

Klittebandsluitingen moeten voor het wassen worden gesloten.

Zeepresten kunnen leiden tot huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

- Was het product met de hand, bij voorkeur met medi clean-
wasmiddel.

- Niet bleken.

- Aan de luchtlaten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en te beschermen tegen direct
zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Polyurethaan, polyester
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Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant vervalt bij ondeskundig gebruik.
Houd daartoe ook rekening met de desbetreffende
veiligheidsinstructies en aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

°
Afvalverwijdering Cﬁ
Na gebruik als afval verwijderen volgens de voorschriften. W

Uw medi Team
wenst uvan harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het product, zoals beschadiging van
het weefsel of een verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks contact
op met uw medische vakhandel. Enkel ernstige incidenten, die tot een
ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat worden gemeld. Ernstige incidenten zijn gedefinieerd in
artikel 2, nr. 65 van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR).



M.step®

Formal -
M.step er en ankelledortese til stabilisering @ i et niveau.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en stabilisering af ankelleddet med begraensning

af pro- og/eller supination er ngdvendig, som f.eks.:

- Efter bandskader pa det gvre ankelled (1. + 11I. grads) (posttraumatisk
/ postoperativ)

- Efterdistorsioner

« Ved kronisk instabilitet af det gvre ankelled

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme lokale

tryksymptomer eller en indsnaevring af blodkar eller nerver. Under

fglgende omstaendigheder skal du derfor fgr anvendelsen konsultere

din behandlende lege:

+ Sygdomme eller sar pa huden i anvendelsesomradet, isaer ved tegn pa
betaendelser (for stor varmedannelse, haevelse eller redme)

« Fogleforstyrrelser og forstyrrelseriblodcirkulationen (f.eks. ved
diabetes, areknuder)

« Forstyrrelser af lymfeaflgb— ligeledes ikke entydige haevelser af
blgddele et stykke fra anvendelsesomradet

Nar der beeres stramtsiddende hjaelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk irritation af huden (iseer i

forbindelse med sveddannelse) eller materialesammensatningen.

Bruger og patient-malgruppe

Sundhedspersonale og patienter/brugere. Personale uden
sundhedsfaglig baggrund bgr have modtaget en grundig oplaering.
Patientmalgruppe: Sundhedspersonale skal foresta maltagning samt
rad og vejledning omkring funktion og indikation. Desuden anvisning af
handtering af produktet i henhold til indikation / ngdvendig funktion
og producentens oplysninger.



Patagning

« Tilpas heelens bredde. Indstil haelens underlag ved hjeelp af
burrelukningerne sa sidedelene tilpasses ankelledet. (fig. 1)

« Alle band og -lukninger abnes.

+ Ankelledet placeres i en vinkel pa 90°. Placer ortosen saledes, at
halen ligger midt pa haelepuden, og sidedelene tilpasser sig
ankelledet. (fig. 2)

+ Luk nu fgrst den nederste lukning. Sgrg for, at sidedelene bliver ved
med at veere parallelle. (fig. 3)

« Luk nu det gverste band.

« Stram nu hhv. den ene eller de to remme skiftevis, indtil ortosen sidder
godt til. Den begr dog ikke trykke for meget pa ankelledet. (fig. 4)

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne far vask. Seeberester kan fremkalde
hudirritationer og materialeslid.

- Produktet skal handvaskes, fortrinsvist med medi clean-vaskemiddel.
+ Mad ikke bleges

- Lufttarres

+ Ma ikke stryges.

- Ma ikke renggres kemisk.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

Materialesammensatning
Polyurethan, polyester

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalderi tilfaelde af ukorrekt anvendelse. Tag
ogsa hensyn til de pageeldende sikkerhedshenvisninger og
instruktionerne i denne brugsvejledning.

Bortskaffelse Oi
WA

Skal bortskaffes korrekt efter brug.



Deres medi team
gnsker Dem god bedring

I tilfeelde af reklamationeri forbindelse med produktet, som f.eks.
skader pa strikvaren eller mangler i pasformen, henvend dig venligst
direkte til din medicinske specialforhandler. Kun alvorlige haendelser,
der fgrer til en veesentlig forveerring af helbredstilstanden eller

til deden, skal indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens
kompetente myndighed. Alvorlige haendelser er defineret i
forordningens artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR).



M.step®

Andamal
M.step &r en fotledsortos for stabilisering @) pa en niva.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar nddvandigt med en stabilisering av

fotleden med begransad pro- och/eller supination, som t.ex.

- Efter ligamentskador pa dvre fotleden (grad Il + I11) (posttraumatiskt/
postoperativt)

« Efterdistorsioner

« Vid kronisk instabilitet i den dvre fotleden

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjdlpmedel kan foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfér ska du i féljande fall radfraga din

behandlande Idkare innan du anvander produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar huden i anvandningsomradet,
framfor allt vid inflammatoriska tecken (6verdriven varme, svullnad
eller rodnad).

« Sensoriska storningar eller cirkulationsrubbningar (t.ex. vid diabetes
eller karlkramp)

« Storningar av lymfflodet — dven icke entydiga svullnader av mjukdelar
som inte drinarheten av anvandningsomradet

Om de hjalpmedel som man anvander sitter at for hart kan det uppsta

lokala hudirritationer eller irritationer som beror pa mekanisk irritation

av huden (i synnerhet vid svettning) eller materialets sammansattning.

Avsedda anvandare och malgrupp

Till de avsedda anvdndarna raknas sjukvardspersonal och patienter
samt personer som utférvardinsatser enligt adekvata instruktioner
fran sjukvardspersonal.

Malgrupp: Sjukvardspersonal ldamnar ut produkterna under deras
ansvar utifran de tillgdngliga matten/storlekarna och de nédvéndiga
funktionerna/indikationerna till vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.



Anvisningar f6ér patagning

« Anpassa hdlens bredd. Stall in halplattan med hjdlp av kardborrlaset
sd att sidodelarna arval anpassade till sprangbensleden (fig. 1).

- Oppna alla kardborrband och -13s

+ Hall den skadade sprangbensleden i 90° vinkel. Tag pa ortosen sa att
hdlen befinnersig i mitten av halplattan och sidodelarna har
anpassats till sprangbensleden (fig. 2).

« Stang forst det undre kardborrbandet. Se till att sidodelarna ar
parallella (fig. 3).

« Stang det 6vre kardborrbandet.

- Drag dt det ena eller bada banden omvéxlande tills ortosen sitter fast.
Setill att ortosen inte trycker for hart mot sprangbensleden (fig. 4).

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna gangjarnen fore tvatt.
Tvalrester kan framkalla hudirritation och materialforslitning.
Produkten kann anvandas i bade sot- och saltvatten.

- Tvdtta produkten for hand, foretradesvis med medi clean tvattmedel.
- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

- Farej strykas.

- Farej kemtvattas.

w AR AR

Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den inte for direkt solljus.

Materialsammanséattning
Polyuretan, polyester

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphdrvid en icke avsedd anvandning. Observera
dven de respektive sdakerhetsanvisningarna och anvisningarna i den har
bruksanvisningen.

Avfallshantering *Eﬁ
Avfallshantera korrekt efter anvandning. W



Ditt medi Team
onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med produkten, till exempel vid skadori
vdvnaden eller fel i passformen, vanligen kontakta din aterférsdljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga foreteelser som kan innebara en
vésentlig forsamring av hélsotillstandet eller déden, bor anmalas till
tillverkaren eller den ansvariga myndigheten av medlemsstaten.
Allvarliga foreteelser definieras i artikel 2 nummer 65 av direktivet (EU)
2017/745 (MDR).
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M.step®

Informace o tGcelu pouziti
M.step je ortéza hlezenniho kloubu ke stabilizaci @ v jedné roving.

Indikace

Vsechny indikace, u nichz je nutna stabilizace hlezenniho kloubu s

omezenim pronace a/nebo supinace, jako je napf.:

« Po Grazech vazl horniho hlezenniho kloubu (stupen Il + I11) (post-
traumatické / pooperacni)

« Podistorzich

« PFi chronické nestabilité vazd horniho hlezenniho kloubu

Kontraindikace
V soucasné dobé nejsou Zadné znamy.
Rizika / Vedlejsi uCinky
V pfipadé pevné utazenych pomucek mize dojit k mistnim otlakiim
nebo stendéze cév nebo nervd. Proto byste méli za ndsledujicich
okolnosti pouzivéni konzultovat se svym oSetfujicim |ékarem:
« Onemocnéninebo poranéni pokozky v oblasti aplikace, pfedevsim
v pfipadé zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)
« Poruchy citlivosti a prokrvovédni (napf. u diabetu, kfecovych Zil)
+ Poruchy odtoku lymfy —rovnéz nejednoznacné otoky mékkych tkdnf
po strandch mist aplikace
Pfi noSenf priléhavych pomGcek mdze dochdzet k mistnimu
podrazdéni klZe, pFip. iritaci, které mlze byt zplsobeno mechanickym
drédzdénim pokozky (predevsim spolecné s pocenim) nebo sloZenim
materidlu.

PFedpoklddani uZivatelé a cilovd skupina pacientl

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi prislusnici zdravotnickych
profesf a pacienti, véetn€ osob pomahajicich s péci, po patficném
vysvétlenf pislusniky zdravotnickych profest.

Cilova skupina pacient(: PFislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k dispozici a potfebnych funkci/
indikaci, dospélé a déti se zohlednénim informaci vyrobce ve své
odpovédnosti.
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Navod k obleceni

« Upravit §itku paty. Podlozku patky nastavit pomoci suchého zipu tak,
aby bocni ¢asti dobfe pFiléhaly na hlezennfi kloub. (obr. 1)

« Otevfit vSechny suché zipy.

+ Nastavit hlezenni kloub na 90°. Ortézu pfiloZit tak, aby pata sedéla
uprostfed patni podloZky a aby bocni ¢asti pFiléhaly na hlezennf
kloub. (obr. 2).

+ Nyni zapnout nejprve spodni suchy zip. Dbejte na to, aby bocnf ¢asti
zUstaly soubézné. (obr. 3).

« Zapnout horni suchy zip.

« Utdhnout pas, pfip. stiidavé oba pdsy tak, aZ ortéza sedi pevné.
Nemeéla by vSak na hlezennf kloub pfilis tlacit. (obr. 4)

Pokyny k prani
Pésky na suchy zip pfed pranim zapnéte. Zbytky mydla mohou
zplisobit podrdzdéni kize a vést k opotFebeni materidlu.
- Vyrobek perte v ruce a nejlépe za pouZiti praciho prostfedku medi
clean.
Nebélit
+ SuSitnavzduchu.
Nezehlit.
-+ Chemicky necistit.

w AR AR

Pokyny ke skladovani
Vyrobek skladujte na suchém misté chrdnéném pred pfimymi
slune¢nimi paprsky.

Materidlové sloZeni
Polyuretan, polyester

Ruéeni

Ruceni vyrobce zanikd pfi nespravném pouzivdni. DodrZujte také

prislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto navodu k pouzivani.
[ ]

Likvidace ‘;ﬁ
Po pouziti fadné zlikvidujte. W
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V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozeni Gpletu nebo vady pFiléhavosti, se prosim obratte pfimo
na svého specializovaného prodejce zdravotnickych prostredk.
Pouze zavazné nezadouci prihody, které mohou vést ke znacnému
zhorSenfi zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit vyrobci a
prislusSnému Gradu Clenského stdtu. Zavazné nezddouci piihody jsou
definovény ve ¢lanku 2 ¢. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
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Namjena
M.step je ortoza za sko¢ni zglob koja sluzi za stabilizaciju @ u jednoj
ravnini.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna stabilizacija sko¢nog zgloba uz

ograniCenje pronacije i/ili supinacije, kao npr.:

+ Nakon ozljeda ligamenata na gornjem sko¢nom zglobu (Razina Il + 1)
(posttraumatsko / postoperativno)

+ Nakon uganuca

+ Kod kroni¢ne nestabilnosti gornjeg sko¢nog zgloba

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim sluc¢ajevima moZe do¢i do lokalnog osjecaja

pritiska ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca. Stoga se u sljede¢im

okolnostima prije uporabe posavjetujte sa svojim lije¢nikom:

+ KoZne bolesti ili ozljede na podrucju primjene, posebno sa znakovima
upale (pretjerano zagrijavanje, oticanje ili crvenilo)

« Osjetnii krvozilni poremecaji (npr. dijabetes, varikozne vene)

+ Poremecaji odljeva limfne tekucine - takoder nezamjetne otekline
mekih dijelova izvan podrucja primjene

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala, moZe dodi do lokalne iritacije

koZe, Sto se moZe pripisati mehanickoj iritaciji koZe (posebno u vezi sa

znojenjem) ili sastavu materijala.

PFedpokladani uZivatelé a cilovd skupina pacientl

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi pfislusnici zdravotnickych
profesf a pacienti, véetn€ osob pomahajicich s péci, po patficném
vysvétlenf prislusniky zdravotnickych profest.

Cilova skupina pacient(: PFislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k dispozici a potfebnych funkci/
indikaci, dospélé a déti se zohlednénim informaci vyrobce ve své
odpovédnosti.



Upute za oblacenje

« Podesite Sirinu pete. Fiksirajte leziSte za petu s Cicak trakama tako da
bocne stranice ¢vrsto obuhvate glezanj. (sl.1)

« Otvorite Cicak trake i remene

« Drzite ozlijedeni zglob u srednjem polozaju (90°), Postavite ortozu
tako da se peta nalazi u sredini svog leZista, a da bocne strane cvrsto
obuhvate glezanj. (sl.2)

« Sad ucvrstite donju Cicak traku. Bocni dijelovi moraju ostati paralelni.

« UCvrstite gornju Cic¢ak traku.

+ Zatezite jedan, ili oba remena naizmjence, sve dok ortoza ne bude
ucvrséena. Ortoza ne smije prejako pritiskati gleZanj.

Upute za odrZavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci sapuna, krema ili masti mogu
izazvatiiritacije koZe i troSenje materijala.

« Proizvod perite ru¢no, po mogucnosti sredstvom za pranje medi clean.
- Ne izbjeljivati.

- Susiti na zraku.

- Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

wXBlaR

Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od svjetlosti.

Sastav materijala
Poliuretana, poliestera

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u slucaju nenamjenske uporabe.
Pritome slijedite i odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije u
ovim uputama za uporabu.

°
Zbrinjavanje )
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

Vas medi Tim
Zeli Vam brzo ozdravljenje



U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, poput oSteéenja u
materijalu ili ako vam ne pristaje, obratite se izravno svom dobavljacu
medicinskih proizvoda. Samo ozbiljni slu¢ajevi, koji bi mogli dovesti

do znacajnog naruSavanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice. Teski slucajevi definirani
su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).
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HasHaueHue

P
M.step - 310 opTes ara ctabuansaumn (@ roneHoctonHoro cyctasa s
OAHOW MAOCKOCTH.

MokasaHuna

Bce nokasaHus, npu KOTOpbIx HEOBXo0AMMa CTabuan3aums

rOAEHOCTOMHOrO CycTaBa C OrpaHUYeHneM NpoHaLmmn U/MAn

CyNnWHaLUMK1, Hanpumep:

« ocAe NOBPEXAEHMIN CBA3OK BEPXHEro rOAEHOCTOMHOro cyctaBa
(cteneHsb Il + 1Il) (nocTTpaBMaTUUECKoe/nocAeonepaLoHHoe
NeYEHME)

« locae pacTaxeHuin

« Mpu XPOHWYECKOW HECTABUABHOCTH BEPXHETO FOAEHOCTOMHOIO
cycTaBa

MpoTuBONoKasaHuA
O HaCTOALLEro BPEMEHN HE BbIABAEHbI.

Pucku / Mob6ouHble apdeKTbl

Mpu NAOTHOM NPUAEraHUK BCMOMOTraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOMU30NTU MECTHOE CAABAMBAHWE MAUM CYXEHWE KPOBSAHBIX COCYAOB

WAV HEePBOB. M03TOMY 06513aTEABHO KOHCYABTUPYMTECH CO CBOUM

AEYALLMM BPaYoM Mpu CAEAYIOLLMX 06CTOATEABCTBAX:

« 3aboAeBaHMA AV MOBPEXAEHNA KOXM B 06AACTU NPUMEHEHWS,
npexXAe BCEro Npu BOCMaAUTEAbHbIX CUMMTOMAaX (CHAbHbIN Harpes,
onyXaHue UAK NOKPaCcHeHWe)

+ HapylueHwue 4yBCTBUTEABHOCTU M KpOBOODOPALLIEHUS (Hanpumep npwu
AvabeTte, pacluMpeHnm BEH)

« HapylueHus AMMbOOTTOKa — a TakXXe HEOAHO3HaUHble OnyXxaHus
MSArKMX TKaHel 3a npeaenaMm 06AaCTU MPUMEHEHNS

HolweHure TeCHO NpUAeratoLLmMx BCNOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPUBECTU K NMOABAEHWIO MECTHbIX PasApPaXeHuii KOXu, NMPUUUHON

KOTOPbIX MOXET BbITb MEXaHUUECKOEe pasapaxeHne Koxu (mpexae

BCEro B COYETaHUM C MOTOOTAEAEHWEM) MAM COCTaB MaTepuana.

MpeanonaraemMblie NOAb30BaTEAU U Fpynna NnaunueHToB
K uncay npeanoraraembix NOAb30BaTEAEN OTHOCHATCA npeacTaBUTEAU



MEAMLMHCKMX NPOGECCUI U NALMEHTbI, B TOM YMCAE AULE,
OKas3blBaloLLME MOMOLLb B YXOAE, MOCAE COOTBETCTBYHOLLErO 00yUeHNs
NPEeACTaBUTEAAMU MEAMLIMHCKMX MPOGECCUIA.

LleneBas rpynna nauneHToB: MpPeaCTaBUTEAN MEAULIMHCKUX NPOdECCH
MOA COBCTBEHHYHO OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBAHUMW AOCTYMHbIX Mep/
BEAMUMH U HEOOXOAUMBIX GYHKLIMI/MOKA3aHWI OKa3biBaOT
MEAMLMHCKYH NMOMOLLb B3POCALIM U AETSIM C YUETOM UHGOPMALMK
NPOM3BOANTEAS.

PekomeHpaLuK No HapeBaHUIo

« OTperyampymnTe LMPUHY NSTOYHOM 06AACcTH opTeda. PacnoroxmTe
TKaHEBBIM YNOp AASI NATKK C NOMOLLLBIO 3aCTEXEK-AMNYYeK TaK, YToObl
60KOBbIE BKAGABILLIW OXBATUAM AOABIKKM, TECHO MPUAETas K HUM
(puc. 1).

+ PaccterHute 3acTexku-AnmyUKkin 0601x peMHei.

+ A\epXuTe NOBPEXAEHHbIV CyCTaB B MOAOXEHWM crbaHus Ha 90°
PACMNOAOXMTE OPTES TaK, UTOObI NATKA HAXOAMAGCH B LIEHTPE
TKAHEBOTO0 yrnopa, a 60KOBbIE BKAAAbILLW OXBATbIBAAU AOALIKKM,
TECHO NpuAeras K HiMm (pwc. 2).

« Tenepb 3aCTErHUTE 3aCTEXKY-AUMYUKY HUXKHETO PEMHS.
MpoBepbTe, UToObI HOKOBbLIE BKAAABILLIM BbIAM MAaPaAAEAbHbI ADYT
APYry (puc. 3).

+ 3acTerHuTe 3acTexky-A1nyyYKy BEPXHEro peMHs.

+ MoBTOPHO 3aTAHUTE PEMHM TaK, YTOObI OPTE3 MAOTHO MPHUAEraA K
FOAEHOCTOMHOMY CYCTaBy, HO HE CAGBAVBAA ero (puc. 4).

PekomMeHAaLMK M0 yXoAay

Mepea CTUPKOI 3aCTErHUTE 3aCTEXKU-AUNYUKU. OCTATKM MblAa MOTYT
BbI3BaTb Pa3ApaxeHue KoXu 1 cnocobcTBoBaTh M3HOCY MaTepuana.
« CTUpaiTe U3peAv e BPYUHYHO.

+ He otbeanBatb.

« CylwuTe Ha BO3AYXe.

+ He rnapbrte.

+ He noaBepraTtb XMMUUYECKOIN YMCTKE.

wXBlRaR




MHCTPyKUMA MO XpaHeHUIo
XpaHuTb B CyXOM MecTe,NpeAoXpaHsTb OT BO3AEHCTBMSA NPAMOro
COAHEYHOrO CBeTa.

Marepuansbl
MoanypeTtaH, ToAnadup

OTBETCTBEHHOCTb

Mpu UCMOAB3OBAHMU U3AEAMS HE MO HAa3HAUYEHWIO NMPOU3BOAUTEAb HE
HECET HMKAKO OTBETCTBEHHOCTU. Takxe CODAIOAGNTE yKasaHus No
6€30MacHOCTH U NPeANUCcaHUs, NPUBEAEHHBIE B 3TOW MHCTPYKLMK.

°
YTuausauumsa =1
oCA€ UCMOAb30BaHMUS YTUAUBUPYITE HAAAEXALLIMM 0BpasoM. Wﬂ

Bawa komnanua medi
XenaeT Bam ckopeWLero BbI3AOPOBAEHUS!

B cayuae pekaamalmi, CBA3aHHbIX C UBAEAMEM, TAKUX Kak NOBPEXAEHWE
TKaHU UAV AedeKTbl mocaakK, obpallanTech, NoxaayncTa,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEPY, MOCTaBAAOLWLEMY MEANLIMHCKNE
n3penms. NMpPor3BOAUTEAS, @ TakxXe B KOMMETEHTHbIM OpraH rocyAapcTBa-
yneHa EC HeobXxoAMMO MHGOPMUPOBATL TOABKO O CEPbE3HbIX CAyYasiX,
KOTOPbIE MOTYT NPUBECTN K S3HAYUTEABHOMY YXYALLEHWUKO COCTOAHNA
3A0POBbSA WA CMePTH. ONpeaeneHne CePbEe3HbIX CAyHaeB COAEPXKMTCA B
apt. 2 Ne 65 Pernamenta (EC) 2017/745 (PMMW).
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Kullanim amaci
M.step, bir diizeyde sabitlemek @ icin kullanilan bir ayak bilegi ortezidir.

Endikasyonlar

Ayak bileginin, pronasyonun ve siipinasyonun kisitlandigi bir dizeyde

sabitlenmesi gereken tim endikasyonlar, 6rnegin:

- Ust ayak bilegi eklemindeki bag yaralanmalarindan sonra (derece Il +
1) (posttravmatik / postoperatif)

- Distorsiyonlardan sonra

- Ust ayak bilegi ekleminin kronik instabilitesinde

Kontrendikasyonlar
Bugline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, yerel basing belirtileri veya

damarya da sinirlerin daralmasi gorilebilir. Bu nedenle asagidaki

durumlarda uygulama oncesinde tedavi eden doktorla goriismeniz

onerilir:

« Uygulama bdlgesinde cilt hastalig veya yaralanmasi var ise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi iltihaplanma gostergeleri oldugunda)

« Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

« Lenfdrenaji rahatsizliklari ve uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, ciltte cildin mekanik olarak tahris

olmasi sonucunda veya malzemenin bileseninden kaynaklanan,

(6zellikle ter olusmasiyla baglantili olarak) yerel tahrisler veya

iritasyonlar gorulebilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef grubu

Ongorilen kullanicilarin arasinda, saglk sektoriindeki calisanlar ve
hastalarile, saglik sektoriindeki calisanlarin gerekli agciklamasindan
sonra, bakimi destekleyen kisiler de bulunmaktadir.

Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde calisanlar, Greticinin bilgilerini
dikkate alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan 6lciiler/boylar
ve gerekli fonksiyonlar / endikasyonlar yardimiyla ve kendi
sorumluluklarr altinda bakar.



Kullanim talimati

« Topuk genisligini ayarlayiniz. Topuk tabanhgimni cirt cirth bantyardimiyla
yan kisimlari iyice ayak bilegine uyacak sekilde ayarlayin. (resim 1)

« Bltln arrtcrtli bantlari ve cirth cirtli bantin acip kapama yerlerini acin.

- {lgili ayak bilegini 90°lik bir konuma getirin. Topuk, topuk yastiginin
ortasina gelecek sekilde ve yan taraflar ayak bilegine uyacak bicimde
ayarlayin. (resim 2)

« Simdi once alttaki cirt cirth banti kapatiniz. Bu islemiyaparken yan
taraflarin paralel olmasina dikkat ediniz. (resim 3)

« Ustteki cirt cirth banti kapatiniz.

+ Bantiya da heriki banti sirayla ortez iyice oturuncaya kadar sikiniz.
Ancak ortez bilegi asiri baski yapmamalidir. (resim 4)

Yikama bilgileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde kapatin. Sabun artiklari cilt
tahrisleri ve malzeme asinmasina yol acabilir.

- Urtind tercihen medi clean deterjani ile elle yikayin.

- Beyazlatici kullanmayin

- Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

- Kimyasal temizlige vermeyin.

wXBlARQ

Saklama
Lutfen ortezi kuru bir ortamda saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

Materyal
Politiretan, Polyester

Sorumluluk
Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek durumlardan imalatci sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik uyarilarini ve bu kullanim

kilavuzundaki talimatlari mutlaka goz 6niinde bulundurun.
[ ]

Atiga ayirma i?ﬁ
Kullandiktan sonra usulline uygun bir sekilde bertaraf edin. W

medi Ekibiniz
Size acil sifalar diler!
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Przeznaczenie -
M.step to orteza stawu skokowego do stabilizacji @ w jednej
ptaszczyZznie.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest unieruchomienie

stawu skokowego z ograniczeniem pronacji i/lub supinacji, jak np.:

+ Pourazach wiezadet gérnego stawu skokowego (stopien I + [11)
(pourazowo/pooperacyjnie)

« Po skreceniach

« W chronicznej niestabilnosci gérnego stawu skokowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze

doj$¢ do miejscowych objawdw ucisku lub $cisnie¢ naczyn

krwionos$nych lub nerwdéw. Dlatego przed uzyciem ortezy nalezy
skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

+ Choroby lub uszkodzenia skéry w miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia (nadmierne ocieplenie, obrzek
lub zaczerwienienie)

« Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np. przy cukrzycy, zylakach)

« Zaburzenia chtonki—jak réwniez niejednoznaczne obrzeki miekkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze doj$¢ do miejscowych podraznien skéry, wynikajacych z

mechanicznego uszkodzenia skdry (przede wszystkim w zwiazku z

potliwoscia) lub sktadu materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw

Do uzytkownikdéw zaliczaja sie pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajagcymi pomocy w pielegnacji, po
odpowiednim przeszkoleniu przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentdw: Pracownicy stuzby zdrowia opatruja osoby



doroste i dzieci na wtasna dpowiedzialno$¢, kierujac sie dostepnoscia
konkretnych rozmiarédw/wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Zaktadanie ortezy

- Dopasowac szeroko$¢ ortezy na piecie. Podpdrke piety ustawic przy
pomocy zapiecia z rzepem. w taki sposéb, aby boki dopasowaty sie do
ksztattu stawu skokowego (rys. 1).

+ Rozpigc¢ wszystkie paski i zapiecia z rzepami.

« Skrecony staw ustawi¢ pod katem 90°. Orteze zatozy¢ w taki sposéb,
aby Srodek piety znajdowat sie na poduszce pietowej, a boki
dopasowaty sie do ksztattu stawu (rys. 2).

+ Najpierw zapia¢ dolne zapiecie z rzepem. Nalezy przy tym zwrécic¢
uwage, aby boki ortezy byty wzgledem siebie ustawione réwnolegle
(rys.3).

« Zapia¢ gbrny pasek z rzepem.

« Dociggnac pasek lub oba paski na zmiane, aby orteza dobrze i mocno
przylegata. Nacisk na staw skokowy nie powinien jednak by¢ zbyt
duzy (rys. 4).

Pranie

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na rzep. Resztki

detergentu moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadzad

materiat.

« Do prania produktu uzywac najlepiej Srodka medi clean. Zalecane
pranie reczne.

- Nie wybielac.

- Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

« Nie czysci¢ chemicznie.

wXBlRaRQ

Przechowywanie
Produktéw nalezy przechowywad w suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.




Sktad materiatu
Poliuretan, poliester

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialnos¢ producenta wygasa w przypadku zastosowania
niezgodnego z przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzglednia¢ odnosne
wskazéwki bezpieczeristwa i informacje zawarte w niniejszej instrukgji
eksploatacji.

°
Utylizacja Z
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z przepisami. Wﬂ

Pracownicy firmy medi
2ycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku z produktem, na przyktad
uszkodzenia dzianiny lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim sprzedawca

sprzetu medycznego. Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub do $mierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.



EAANvIka

M.step®

Evdedelypévn xpron
To M.step eival éva 0pBwTIKG pnxAavnua yia Toug Tapooug, yia Tn
otabeporoinon @ oe éva emimedo.

Evoeigeig

‘O\eqg o1 evdeiteig, Omou amaiteital oTabepomoinon Tou Tapoou pe

TIEPIOPIOUO TIPNVIGHOU Kal/r) UTITIaopoU, WG Tr.X.:

« MeTd and TpaupaTiopous cuvOECUWY aTov Avw Tapad (Badudg Il + 1)
(ueTaTpaupaTIKG / YeTEYXEIPNTIKA)

« MeTd and mapapopPpuaoelq

+ Ye xpdvieq aoTdbeleq TOU Avw TapooU

AvTevaeigeig
Mpog oTiyur) dev UMAPXOUV YVWOTEG avTeVOE(EEIq.

Kivduvol / Napevépyeieg

Edv Ta BonBrjuata gival moAd o@IXTd, UTOPEl 08 HEUOVWUEVES

MEPIMTWOEIG VA TTAPOUCIAoTEl aioBnua mieong 1 6TEVwon Twv AldoPOPwV

ayyeiwv i Twv veupwv. M’ auTo, 0TI KATwOI TEPIMTWOoEeIg Ba TPEMEl va

oupBouAeleaTe Tov BepdmovTa 1aTPd 6ag, TPIV amd Tn Xpron:

+ Mabriceig A TpaupaTioPoi Tou 0€PUATOG OTNV TLEPIOXT EPAPHOYNG,
Kupiwg pe evdeielg Aeypovng (UTtepBOAIKNA BeppdTNTA, 0idNpaA
epubPOTNTA)

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOQOPIKES DlaTapaxéq (TL.x. o€ TtepittTwon diaBATn,
KIPOWV)

« AlaTapax€g AeJPIKNG aTtoXETEUONG — ETTIONG PN 0a®r) 010AHATA TwV
PaAaKwV Hopiwv pakpid attd Tnv Ttepioxn epapuoyng

Katd tn xprion BondnudTwv ue oTeVr) eQapuoyr, evoéxeTal va

TipokAnBoUv Tomikoi OeppaTikoi epedicuol, oI omoiol opeilovTal o€ Evav

unxaviké epebioud Tou dépuatog (Kupiwg oe ouvduaoud ye epidpwon) f

oTn oUvBeaon Tou UAIKOU.

Mpoopi1lduevol XpHOTEG KAl OTOXEUOMEVN O0udda achsvwv

MeTaEU Twv MPOOoPILOUEVWY XPNOTWY CUYKATAAEYOVTAl EMAyYYEAUATIES
uyeiag kal aoBeveig, ouUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV ATOUWY TTOU
OUMMETEXOUV OTN PPOVTIDA, KATOTTIV OXETIKNG evNUEPWONG amd
emayyeAyaTieq uyeiag.



EAAnvika

YToxeuOuevn oudda acbeviv: O1 emayyeAuaTieq uyeiag gppovTilouv ue
10ia eudUvn eviNiKeg kal TTaidid, pe Tn Bordeia Twv S1abEoIuwy
3100TA0EWV/UEYEOWV KAl TWV AMAITOUNEVWY AEITOUPYIOV/EVOEIEEWY,
AauBdvovTag umdwn T TANPOPOPIEG TOU KATAGKEUAGTH.

Odnyia epappoyig

« MpooapuodoTe To PAPd0g TNG PTEPVAC. PUB 0ITE TO U' TOGTPWHA TNG
@TéPVACQ pE TNG BorBeia Tou BEAKPOU £TOI WOTE TA TAEUPIKG TUAKATA
va mpocapuolovTal KAAd 6TV aoTPayoAo-KvNuo-Tiepoviaia dpBpwaon
(elk. 1).

« Avoi€re 6Aa Ta BéAkpa.

« ®EpTe TNV AGTPAYOAO-KVNO-TIEpovIaia dpBpwan e BEan 90 HoIPWV.
®opéaTe TO vAPONKa £T01, WOTE N PTEPVA Va BPICKETAI GTO KEVTPO TOU
pa&ihapiol TNg eTEPVAC Kal Ta MAEUPIKG TuAPaTa va mpocapudlovTal
0TNV AoTPAyoAo-Kvnuo-Tiepoviaia dpBpwan (eik. 2).

« KAgioTe Twpa 10 KATW BEAKPO. MPOoEETE T TMAEUPIKG TUAWATA va
mapapévouv mapdAAnAa (eik. 3).

« KAgioTe TO emdvw BEAKPO.

« Y(iETe eVAANGE TN ia i Tig OU0 {Wveg, UEXPI VA TTPOACPUOOTE! KAAG O
vapbnkag. Mpooéete duwg va pnv méleTal moAU N aoTPAYOAO-KVNUO-
nepoviaia dpbpwon (eik. 4).

Yrodeigeig mepimoinong

KAeioTe Toug ouvdEapoug TUMou BEAKPO Tpiv amd mAUoiuo. Ta katdAoima

TOU 0AmMOuVIOU PToPOUV va TTIPOKAAEGOUV dePUATIKOUC epeBiouolg Kal

@Bopd Tou UAIKOU.

« MAUveTe TO TPOIGV 0TO XEPI, KaTd TPOTIUNON Ke To kKaBapioTikd medi
clean.

« Mnv xpnoIJomoIEiTe ASUKAVTIKO

« YTEYVWVETE OTOV AéPal.

« Mnv o10epwVeTE.

« Mnv kdvete oTeyvo kabdpioua.

wXBlaR

Yr6deiEn yia Tnv pUAAgn
MapakahoUue va QUAGEETE TO 0PBWTIKO UNXAvNua og oTEYVO UEPOG Kal
MPOCTATEWTE TO AMO dueon NAIAKN akTIvoBoAia.




EAANvIka

YAIkO
MohuoupeBdavn, moAueoTépa

EuBuvn

H euBuvn Tou kaTackeuaoTr Talel g MePIMTWaON KN 0pOAg XPrRong.
NpooéxeTe, emiong, TIG avTioTolxeq UTOdEIEEIq aopaleiag kar TG 0dnyieq
oTIC TTApoUoES 0dnyieg Xxprong.

°
Anéppiwn =3
H anmdppiyn Ba mpémel va yiveTal owoTd PETA TN XPron . Wﬂ

H opdda medi
0ag eUxeTal TEPAOTIKA!

Y& mepiMmTwon mapanovwy oe oxEoN Pe TO POidY, ONwe apadeiyuaTog
XGpIv BAGBeg 0TO MAEKTO UPAoUa 1 EAATTOUATA OTNV EQApPUOYH,
ameuBuvBeite ameubeiag oTov 1aTPIKG 6ag MPounBeuTr]. Mévo coBapd
MEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEI va 0dNyHooUV 68 GNUAVTIKA emdeivwon Tng
katdoTaong Tng uyeiag f oe OAvaTo, Ba MEEMEl va yVwoToToloUvTal
0TOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apuodia apxr] Tou Kpdtoug-péhoug. Ta
ooBapd mepioTatikd opilovtal 6To ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA).



M.step®

Rendeltetés -
Az M.step egysikd stabilizéldsra @ szolgélé ugréiziileti ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél az ugréiziilet stabilizéldsédra van

szlikség a prondcid és/vagy szupindcid korlatozésaval, pl.:

« Afelsé ugroiziilet szalagsériilései utdn (II. + I11. fok) (poszttraumas /
posztoperativ)

« Disztorzidk utdn

« Afelsé ugréiziilet krénikus instabilitdsa esetén

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockazatok / Mellékhatasok

Aszorosan illeszkedd segédeszkozok helyi nyomédasokat okozhatnak,

vagy elszorithatjdk a véredényeket vagy idegeket. Emiatt az aldbbi

esetekben egyeztetnie kell a kezelGorvosaval a hasznélat el6tt:

« Ab6r megbetegedései vagy sériilései az alkalmazasi terlleten,
mindenekelStt gyulladds jelei esetén (fokozott melegség, duzzanat
vagy kipirosodas)

« Erzészavarok és vérellatdsi zavarok (pl. diabétesz, visszér esetén)

« Nyirokelfolydsi zavarok —az alkalmazasi terileten kivili lagyrészek
nem egyértelm( duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok viselése esetén helyi bérirritacid, ill.

a bdr (elsGsorban izzaddssal 6sszefliggd) mechanikus irritaciéjara vagy

az anyagosszetételre visszavezethetd irritdcié Iéphet fel.

Célzott felhaszndldk és betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kozé tartoznak az egészségligyi szakemberek és
a betegek,beleértve a kezelésben kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd megfeleld felvildgositdst
kévetden.

Célzott betegcsoport: Az egészségligyi szakemberek a rendelkezésre
allé méretek és a sziikséges funkcidk/javallatok alapjén felngtteket és
gyermekeket latnak el sajat felel§sségre, a gyartdi informacidk
figyelembevételével.



Felhelyezési itmutatd

- Igazitsa be a sarokszélességet. A sarokbetétet a tépGzar segitségével
Ugy allitsa be, hogy az oldalrész jél illeszkedjen a bokaizllethez. (1.
dbra)

- Minden tépdszalagot és tépGzdrat nyisson ki

« Az érintett bokaiziiletet hozza 90°-os helyzetbe. Az ortézist (igy tegye
fel, hogy a sarok centrikusan tdmaszkodjon meg a sarokpdrnén, és az
oldalrészek illeszkedjenek a bokaiziilethez. (2. dbra)

+ Most el§sz0r zérja le az alsé tépGzérat. Kozben tigyeljen arra, hogy az
oldalrészek parhuzamosak maradjanak. (3. dbra)

- Zarjale afelsé tépGszalagot.

+ Az elsg, ill. masodik hevedert felvaltva hiizza meg erdsen, amig az
ortézis stabilan nem illeszkedik. Ne szoritsa rd azonban tul er6sen a
bokaiziletre. (4. dbra).

Apolési itmutaté

Mosds el6tt a tépbzarakat zdrni kell. A szappanmaradvdnyok bér-
irritdciét és anyagkopdst okozhatnak.

- Aterméket ajdnlott medi clean mosdészerrel, kézzel mosni.

+ Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszéradni.

- Ne vasalja.

« Vegyi tisztitasa tilos!

wXBlaR

Taroldsi itmutaté
Az ortézist szaraz helyen tdrolja, és 6vja a kdzvetlen napsiitéstél.

Anyag
Poliretdnbdl, poliészterbdl

FelelGsség

Agyartd felelssége megsziinik nem rendeltetésszer( haszndlat
esetén. Ide vonatkozdan vegye figyelembe a jelen hasznalati
Gtmutatdban taldlhaté megfelel§ biztonsagi tudnivaldkat és
utasftdsokatis.



Artalmatlanitas ‘?ﬁ
Artalmatlanitsa megfelel6en a hasznalat utan. W

A medi Team
gyors gyégyuldst kivan Onnek!

Atermékkel sszefliggésben felmeriil§ reklamacidk, pl. a szovet
kdrosodasa vagy szabasi hibak, esetén forduljon kézvetlenil a
gydgyaszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a stlyos vératlan
eseményeket lehet jelenteni a gyartdnak és a tagdllam illetékes
hatésagdnak, amelyek az egészségi dllapot jelents romldsahoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos varatlan események az (EU) 2017/745
(MDR) rendelet 2. cikkének 65. pontjdban olvashaték.



YKpaiHcbka

M.step®

Mpu3HaueHHA
M.step - opTes romiAkoBOCTOMHOrO cyraoba ans ctabinisauii @) Ha
OAHOMY PiBHI.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Wo BUMaratoTb cTabinizaLito roMiAKOBOCTOMHOrO

cyrnoba 3 ob6MexeHHsaM 0bepTaHHs Ha30BHI Ta/abo BCEpPEANHY,

HanpUKAaA:

« MicAs TpaBM 3B'130K BEPXHBLOIO FOMIAKOBOCTOMHOrO cyraoba (11 - I
CTyNeHs) (MOCTTPaBMaTUYHKUX / nicAssonepaLinHmx)

« [licAst pO3TArHEHDb

« Mpn XpOHiYHIi HecTabiAbHOCTI BEPXHBOTO FOMIAKOBOCTOMHOMO
cyrnoba

MpoTunokasaHHA
Ha paHWI MOMEHT HEBIAOMI.

Pu3uku / nobiuHi epektn

OAHaK Mpu 3aHAATO TICHOMY MPUASITaHHI AOMOMIXHMX 3acobiB B

OKpPEMUX BUNAAKax MOXYTb BUHUKATU AOKAAbHI MPOSIBU HAAMIPHOTO

TUCKY, 3BYXXEHHS CYAVMH YW 3aTUCKAHHSA HEPBIB. TOMY HaNnOAErAMBO

paAMMO 3BEPHYTUCA AO AiKaPS, KU Bac AiKYE, 3@ HaCTYMHMUX

06CTaBWH:

« [Npr 3aXBOPIOBAHHI YW MOLWKOAXEHHI LWKIPW B MiCLL 3aCTOCYBaHHSA
BMPOOy, NepLL 3a BCE 3a HAsiBHOCTI 03HaK 3anaAbHOro NpoLecy
(niABWLLEHHS TeMNepaTypU, HaBPAKY UM MOUEPBOHIHHSA)

« [pK 3MiHi UyTAMBOCTI Ta MOPYLIEHHSX KPOBOOOITy (HanpuKAa, Npu
AiabeTi, Baprko3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

« Mpu NOPYLIEHHAX BIATOKY AiMdU, @ TaKOX CAabo BUPaxeHoMy Habpsky
M’IKMX TKAHWH HAaBKOAO MiCLLA 3aCTOCYBaHHSA

Mia Yac HOCIHHSA LLLIABHO NMPUAAratoUMx 3acobiB MOXYTb BUHMKATH

MicueBi po3apaTyBaHHs abo NoApasHEHHS WKIPK, SiKi MOXYTb ByTH

noB'si3aHi 3 MexaHiYHUM NOAPA3HEHHSM LLKipKU (0COBAMBO Y 3B'3KY 3

niTAMBICTIO) ab0 3i CKAAAOM MaTepiany.

MepepbaueHa rpyna KopucTyBauiB Ta NauieHTiB
O NOTEHLINHMX KOPUCTYBaYiB BIAHOCATb MPEACTABHUKIB NPOdeciit



YKpaiHCbka

OXOPOHM 3A0POB‘A Ta MaLEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX, XTO OTPUMYE MEAUYHY
AOMOMOTY MICASE HAAAHHA HAAEXHOT iHpopMaLLi MeanepCcoHaAOM.
MepeabayeHin rpyni nauieHTie: MeanyHi NpaLiBHUKK HAAGKOTb
AOMOMOTY AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOAAYM 3 HASIBHWX PO3MIpIB Ta
HeobXiAHMX OYHKLI/NoKadaHb BIAMOBIAHO A0 Chepr CBOET AIIAbHOCTI,
BpaxoBytoun iHdopmMaLito BUPOOHUKA.

OpfAraHHA Ta 3HIMaHHA

« Mpunacyiite BUPIG BIANOBIAHO AO LUMPWHM M'ATU. 3@ AOMOMOTOH0
AMMYYKM NpUNacyinTe NiaACTUAKY AAR NM'STU TakK, LWo6 BOKOBI YaCTUHM
AoBpe NpuAaraam A0 roMiAKOBOCTOMHOro cyraoba (Maa. 1).

+ Po3cTebHiTh yci pemiHLi Ta 3acTibku 3 AnnyyKamu.

« MoBEPHITb ypaxeHWit roMiAKOBOCTOMHMIA cyraob nia kytom 90°.
HakaaaiTh opTes Tak, Wob n'ata 3HAaXOAMAACh NO LEHTPY Ha MOAYLLL
AASE 'ATH (OKPYrA@ YacTiHa CnpsiMoBaHa BHK3), a 6OKOBI YacTUHK
A0Bpe npuAsirasn AO FOMIAKOBOCTOMHOTO cyraoba (Maa. 2).

« Cnouatky 3acTebHITb HUXHIO 3acTiOKy 3 AUNyuKoto. CTexTe, Wwob
6OKOBI YaCTUHU 3aAULLAAMCH PO3TallOBaHi NapareAbHO (MaA. 3).

« 3acTebHITb BEPXHIO 3aCTiOKY 3 AUMYYKOHO.

« 3ataryiite oauH pemiHelb abo 06K1ABa nonepemMiHHO, AOKW OpTe3 He
6yAe MiLHO CUAITM Ha HO3i. OAHaK OpTe3 He MOBUMHEH HAATO CUABHO
TUCHYTW Ha FOMIAKOBOCTOMHUIA CyrAn06 (Man. 4).

BkasiBKM LLOAO AOTAAAY

Mepea MUTTAM BUPOBY HEOBXiAHO 3acTiBHYTH BMPIO 3@ AOMOMOrot0

3acCTiBOK. 3aAULLKM MUAG MOXYTb BUKAMKATH NOAPA3HEHHS LLKIpK Ta

CNPUATH 3HOLLIYBAHHIO MaTepiany.

« Bumuitte BUpi6 BpyUHy, 6axaHo 3 AONOMOroto 3acoby AAS MUTTA
medi clean.

- He BipbintoBaTu.

« Cywmnti BUPi6 cAip Ha NOBITPI.

« He npacysatu.

» He 3paBatn y XiMUMUCTKY.

wXEBlARQ

36epiraHHs
36epiraite BMpib B CyxoMy Micli, 3axuLLaiTe oro Bia NpsMoro
COHAYHOTO MPOMIHHS.




YKpaiHcbka

Cknaa matepiany
MoniypetaH, noaiedip

BianoBipanbHicTb

BUpPOBHUK 3BIABHSIETLCS BiA BiAMOBIAAABHOCTI MPU BUKOPUCTAHHI
BMPOOY HE 3a NPU3HAUYEHHSAM. AOTPUMYITECH BKA3IBOK LLLOAO OE3MNEKM
Ta HaCTaHOB, HABEAEHUX Y LM IHCTPYKLUIT.

°
YTunizauis =)
YTUAIBYITE HAAEXHUM YMHOM MICAA BUKOPUCTaHHSA. Wﬂ

KonekTuB komnaHii medi
6axae Bam LWBHMAKOTO OAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-AIKMX NPETEH3il, NOB'A3aHMX 3 MPOAYKTOM,
TaKMX AK NMOLIKOAXEHHS KOMMPECINHOI TKaHWHK abo HEAOCKOHAAOCTI B
nocaALl, 3BepHiTbcs 6e3nocepeaHbo A0 NOCTaYaAbHNKA MEANUYHMUX
TOBapiB. /\uLLEe Cepo3Hi BUNAAKK, AKI MOXYTb MPU3BECTU AO 3HAYHOIO
NoripLIeHH:A 3A0POB'S UM CMEPTI,NMOBUHHI MOBIAOMAATUCS BUPOOHWKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-ureHa. Cepio3Hi BUNaAKK BU3HAYEHI Y
ctatTi 2 Ne 65 Pernamenty (€C) 2017/745 (MDR).

N
( JlaTa ocTaHHBLOTO Nepersay iHeTpYKuil —
Bepecenb 2019 p.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
«meni 'm6X & Ko. KI'», Menixycmrpacce 1,
95448 Baiipoiit, Himeuunna
'YnoBHOBaskeHHil NPeICTABHAK B YKpaini:
TOB «Meni Ykpainay,
02002, Byx. €srena Caeperioka 11, Kuis, Ykpaina,
%y Enextponna nomra: officel @medi.ua,
Teu. +38 (044) 591-11-63

\.

[\aTa 0CTaHHbOrO Neperafay iHCTPYKLIT Bka3aHa Ha
OCTaHHi CTOPIHLI IHCTPYKLIT. IHpopmaLlis npo
BMPOGHMKa, YNOBHOBAXEHOr0 NPeACTaBHIKa B YKpaiHi
Ta 3HaK BIANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakosLi.
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Slovencina

M.step®

Informacia o Gcele pouZzitia
M.step je ortéza clenkového kibu na stabilizaciu @ v jednej rovine.

Indikacie

Vsetky indikécie, pri ktorych je potrebna stabilizacia ¢lenku s

obmedzenim pronécie a/alebo supinécie, ako napr.:

« Po zraneniach vazov na hornom ¢lenkovom kibe (stupen 11 +111)
(posttraumatické / pooperacné)

« Podistorzidch

« Pri chronickej instabilite horného ¢lenkového kibu

Kontraindikacie
V sticasnosti nie si zndme.

Rizikd / VedTlajsie Gi€inky

Pritesne priliehajdcich poméckach méze dochéddzat k lokdlnym

otlaCeniam alebo k z(Zeniu krvnych ciev alebo nervov. Preto by ste sa

za nasledujtcich okolnosti mali pred pouZitim poradit s Vasim
osetrujdcim lekdrom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v oblasti aplikacie, predovSetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné zahriatie, opuch alebo
zaCervenanie)

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr. pri diabete, ki¢ovych Zilach)

« Poruchy odtoku lymfy —rovnako nejednoznacné opuchy makkych
Casti mimo oblasti aplikécie

Pri noseni tesne priliehajtcich pom&cok méZze dojst k lokdlnym

podrdzdeniam koZe resp. iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym

drdzdenim koZe (predovsetkym v spojenis potenim) alebo so zloZzenim
materialu.

Predpokladani pouZivatelia a cielovd skupina pacientov

K planovanym pouzivatelom patria prislusnici zdravotnickych povolan{
a pacienti, vrdtane oséb pomdahajlicich pri oSetrovani, po prislusnom
poucenf prislusnfkmi zdravotnickych povolanf.

Cielova skupina pacientov: Prislusnici zdravotnickych povolanf
zabezpecia v stlade so svojou zodpovednostou dospelych a deti na
zaklade mier/velkostf, ktoré maju k dispozicii a potrebnych funkcii/
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indikdcif so zohladnenim informdcii od vyrobcu.

Navod na aplikaciu

« Upravte Sirku paty. PodloZku paty nastavte pomocou suchého zipsu
tak, aby sa bocné Casti dobre prispdsobili clenku. (Obr. 1)

+ Otvorte vSetky upinacie pdsy a suché zipsy.

« Postihnuty ¢lenok nastavte do polohy 90°. Ortézu priloZte tak, aby
pdta sedela v strede na podpdtenke (zaoblenie smeruje dozadu) a
bo&né Zasti sa prispdsobili kibu. (Obr. 2)

« Najskor zapnite dolny suchy zips. Dbajte pritom na to, aby bocné Casti
zostali paralelné. (Obr. 3)

« Zapnite horny upinaci pas.

- Striedavo dotahujte jeden alebo druhy pés, az ortéza pevne sed.
Nemala by vsak tlacit na ¢lenok prilis silno. (Obr. 4)

Navod na pranie

Suché zipsy pred pranim zatvorte. Zvysky mydla, krémov alebo mastf
mozu drdzdit pokozku a spésobit opotrebenie materialu.

- Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim prostriedkom medi clean.

- Nebielte.

- SusSte navzduchu.

- Nezehlite.

- Nedistite chemicky.

wXBlaR

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Polyuretdn, polyester

Rucenie
Rucenie vyrobcu zanika pri pouzivani, ktoré nezodpoveda uréenému
Gcelu. Dodrziavajte pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny vtomto ndvode na pouZitie.

@
Likviddcia =y )
Po pouziti zlikvidovat podla predpisov. Wﬂ
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Vas medi tim
vdm Zzeld rychle uzdravenie!

V pripade reklamécif stvisiacich s produktom, ako napriklad
poskodenia pleteniny alebo nedostatky vytvarovania, sa prosim
obratte priamo na Vasu Specializovanu predajiu so zdravotnickymi
pomdckami. Vyrobcovi a prislusnému orgéanu ¢lenského Statu sa musia
hlasit len zadvazné nehody, ktoré moZu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti. Zdvazné nehody st definované v
¢lanku 2 ¢. 65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
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Sihtotstarve
M.step on hiippeliigese ortoos stabiliseerimiseks @ uhes tasapinnas.

Naidustused

Koik ndidustused, mille korral on vajalik hiippeliigese stabiliseerimine

koos pronatsiooni ja/voi supinatsiooni piiramisega, nt:

- Parast hiippeliigese sidemete vigastusi (Il + Il aste), (traumajargne/
operatsioonijargne)

- Parast venitusi

- Ulemise hiippeliigese kroonilise ebastabiilsuse korral

Vastundidustused
Praegu pole teada.

Riskid/korvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad pohjustada lokaalset survet voi

veresoonte voi narvide kitsenemist. Seetottu peate enne kasutamist

nou pidama arstiga jargmistel juhtudel:

« Haigused voi nahavigastused kasutamiskohas, eelkdige poletikulised
nahud (Ulekuumenemine, turse vdi punetus)

« Sensoorsed ja vereringehdired (nt diabeedi, veenilaiendite korral)

« Limfi dravooluhdired — ka pehmete kudede ebaselge turse valjaspool
kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel voivad tekkida lokaalsed

nahadrritused, mis on tingitud naha mehaanilisest arritusest (eriti

seoses higistamisega) voi materjali koostisest.d.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on tervishoiutddtajad ja patsiendid, sealhulgas
hooldust toetavad isikud, kes on saanud tervishoiutdotajatelt
asjakohase vdljadppe.

Patsientide sihtrihmad: Tervishoiutodtajad annavad oma kohustuste
raames teavet olemasolevate mootude/suuruste ja vajalike funktsioo-
nide/ndidustuste stuste kohta tdiskasvanutele ja lastele, |dhtudes
tootja poolt antud teabest.



Jalga panemise juhised

+ Reguleeroge kanna laius. Reguleerige kannapatja takjakinnituse abil
nii, et kiilgmised osad kohanduvad hasti hiippeliigesega (Joonis 1).

- Avage koik takjapaelad ja -kinnitused.

« Viige kahjustatud pahkluu 90° nurga alla. Pange ortoos nii, et kand on
kannapadja keskel (imarjoon naitab tahapoole) ja kiilgmised osad
kohanduvad hippeliigesega (Joonis 2).

« Nld sulgege kdigepealt alumine takjapael. Veenduge, et kiilgmised
osad on paralleelsed (Joonis 3).

+ Sulgege llemine takjapael.

+ Pingutage lhte voi mdlemat rihma vaheldumisi, kuni ortoos on
kindlalt paigas. Kuid see ei tohi pahkluule liigset survet avaldada
(Joonis 4).

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused. Seebijadgid, kreemid voi salvid
voivad pohjustada nahadrritust ja materjali kulumist.

- Peske toodet kasitsi, eelistatavalt medi clean pesuvahendiga.

- Mitte pleegitada.

+ Kuivatada ohu kdes.

- Mitte triikida.

- Mitte keemiliselt puhastada.

w AR AR

Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske seda otsese pdikesevalguse eest.

Materjali koostis
Polliuretaan, poliester

Vastutus
Tootja vastutus Iopeb ebadige kasutamise korral. Jargige ka asjakohas-
eid ohutusjuhiseid ja kdesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

Korvaldamine Oi
il

Pdrast kasutamist kdrvaldage nduetekohaselt.



Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt koe kahjustused voi puudulik
sobivus, pédrduge otse vastava meditsiiniseadmete edasimudja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise vdi surma, tuleb teavitada tootjat ja liikmesriigi padevat
asutust. Ohujuhtumid on maaratletud maaruse (EL) nr 2017/745
(meditsiiniseadmed) artikli 2 [5ikes 65.
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Paredzétais lietojums -
M.step ir potites locitavas ortoze stabilizacijai @ viena plakné.

Indikacijas

Visas indikacijas, kur nepiecieSama potites locitavas stabilizacija ar

pronacijas un/vai supinacijas ierobezojumu, pieméram:

+ Péc augsgjas potites saisu traumam (Il + I1l pakape) (posttraumatiski /
péc operacijas)

« Péc sastiepumiem

+ Augséjas potites hroniska nestabilitate

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski / blaknes

Ciesi piegulosi paliglidzekli varizraisit viet€ja saspieduma paradibas

vai sasaurinat asinsvadus vai nospiest nervus. Tapéc turpmak

nosauktajas situacijas pirms lietoSanas konsultéjieties ar savu

arstéjoso arstu:

- Adas slimibas vai ievainojumi arstéjama apvidd, galvenokart ar
iekaisigam pazimém (parmerigs sasilums, pietikums vai apsartums)

« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem., diabéta, paplasinatu vénu
gadTjuma)

« Limfas atteces traucéjumi —tapat ari miksto dalu nevienmérigs
pietlikums ap arstéjamo apvidu

Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us, var rasties lokals adas

kairinajums, kura iemeslu var attiecinat uz mehanisku adas

kairinajumu (it TpaSi apvienojuma ar sviedriem) vai materiala sastavu.

Paredzeétie lietotaji un pacientu mérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder veselibas aprlpes darbinieki un
pacienti, ieskaitot kopSana iesaistitas personas, kas sanem atbilstoSu
informaciju no veselibas apripes darbiniekiem.

Pacientu mérkgrupa: Veselibas apripes darbinieki, zinot pieejamos
izmérus/lielumus un nepiecieSamas funkcijas/indikacijas un nemot
Véra razotaja informaciju, apripé pieaugusos un bérnus uz vinu pasu
atbildibu.



UzvilkSanas instrukcija

+ Pielagojiet papéza platumu. Ar lipo3as aizdares palidzibu noregul€jiet
papéZza platumu ta, lai sanu dalas labi piegulétu potitei (1. att.).

« Atveriet visas [Tposas lentes un aizdares.

+ Novietojiet arstéjamo potiti 90° pozicija. Aplieciet ortozi ta, lai
papédis atrastos papéza spilventina centra (noapalojums vérsts uz
aizmuguri) un sanu dalas piegulétu potitei (2. att.).

« Vispirms savienojiet apak3$éjo liposo aizdari. Raugieties, lai sanu dalas
batu savietotas paraléli (3. att.).

« Savienojiet augsejo liposo aizdari.

« Savelciet vienu vai parmainus abas siksninas, I1dz ortoze ir uzlikta
stabili. Tomér nevajadzétu parak stingri nospiest potiti (4. att.).

KopSanas norades

Pirms mazgasanas savienojiet [Tfposas aizdares. Ziepju atliekas, krémi

vai ziedes var izsaukt adas kairinajumu un materiala nodilumu.

- Mazgdjiet izstradajumu ar rokam, ieteicams lietot medi clean
mazgasanas lidzekli.

- Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

- Negludinat.

+ Netirit kimiski.

w AR AR

Uzglabasanas norade
Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un sargajiet no tieSiem saules
stariem.

Materiala sastavs
Poliuretans, poliesteris

Garantija

JaizmantoS$ana neatbilst noteikumiem, razotaja garantija zaudé spéku.
Nemiet véra ari $aja instrukcija sniegtas atbilstosas drosibas norades
un pamacibas.

°
Utilizacija Z
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi noteikumiem. Wﬂ



Jisu medi komanda
noveél jums atru atveselosanos!

Ja saistiba arizstradajumu rodas pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstoSa forma, vérsieties tieSi pie sava specializéta
medicinas precu tirgotaja. RaZotajam un attiecigas dalibvalsts
atbildigajai iestadei jazino tikai par nopietniem negadijumiem, kas var
ievérojami pasliktinat veselibas stavokli vai izraisit navi. Nopietnie
negadijumi ir definéti Regulas (ES) 2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.
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Paskirtis -
M.step — tai kulk$nies stabilizavimo @ vienoje plok§tumoje jtvaras.

Indikacijos

Visos indikacijos, kai biitina stabilizuoti kulkSnies sanarj, ribojant

pronacija ir (arba) supinacija, pvz.:

« Povirutinio kulk3nies sgnario raisciy suzalojimo (Il + |1l laipsnis)
(potrauminis / pooperacinis periodas)

« Podistorsijos

- Létinis virsutinio kulkSnies sgnario nestabilumas

Kontraindikacijos
Siuo metu neZzinomos.

Rizika / Salutinis poveikis

Jei pagalbinés priemonés labai prigludusios, tose vietose gali atsirasti

spaudimo zymiy arba kraujagysliy ar nervy susiauréjimo pozymiy.

Todél prieS naudodami gaminj turétumete pasitarti su savo gydytoju,

jeiyra:

+ Odos ligy arba suZeidimy naudojimo srityje, visy pirma uzdegimo
pozymiy (karscio pojutis, patinimas arba paraudonavimas);

« Jutimo ir kraujotakos sutrikimy (pvz., sergant diabetu, varikoze);

+ Limfos tekejimo sutrikimy — taip pat neaiskiy minkstyjy audiniy
patinimy netoli naudojimo vietos.

Jei pagalbinés priemonés labai prigludusios, tose vietose oda dél

mechaninio poveikio (ypac jei kartu prakaituojama) arba medziagos

sudeéties gali sudirgti.

Numatyti naudotojai ir tiksliné pacienty grupé

Numatomi vartotojai yra sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai
bei, po atitinkamo sveikatos prieZitros specialisty paaiskinimo,
slaugyti padedantys asmenys.

Tiksliné pacienty grupé: Sveikatos prieZitros specialistai, atsizvelgdami
i gamintojo pateikta informacija, savo atsakomybe pagal turimus
matmenis / dydZius ir reikalingas savybes / indikacijas parenka
priemones suaugusiems ir vaikams.



UZsimovimo instrukcija

+ Kulno plocio sureguliavimas. Naudodami lipniasias sagtis
sureguliuokite uzkulnj, kad Soninés dalys gerai prisitaikyty prie
kulkSnies sanario (1 pav.).

« Atsekite visas lipnigsias juosteles ir sagtis.

« Pastatykite paZeista kulk3nj 90° padétimi. UZdékite jtvara taip, kad
kulnas baty centre ant jam skirtos pagalvélés (uzapvalinta dalis
nukreipta atgal), o Soninés dalys prisitaikyty prie kulkSnies sanario (2
pav.).

« Tada uzsekite lipnigsias sagtis. UZtikrinkite, kad Soninés dalys blty
lygiagrecios (3 pav.).

« UZsekite virSutine lipniaja sagt;.

« Pakaitomis verzkite viena ar abu dirZelius, kol jtvaras tvirtai
uzsifiksuos. Taciau jis neturéty per daug spausti kulkSnies (4 pav.).

Priezitiros nurodymai

Pries skalbdami uZsekite lipniasias sagtis. Dél muilo likuCiy, kremy arba

tepaly gali sudirgti oda ir dévétis medziaga.

- Skalbkite gaminj rankomis, geriausiai naudodami skalbiamaja
priemone medi clean.

- Nebalinkite.

- DZiovinkite ore.

- Nelyginkite.

- Nevalykite cheminiu badu.

wXBlaRQ

Laikymo nurodymas
Priemone laikykite sausoje ir nuo tiesioginiy saulés spinduliy apsaugo-
toje vietoje.

MedzZiagos sudétis
Poliuretanas, poliesteris

Atsakomybé

ei gaminys naudojamas ne pagal paskirtj, nebetaikoma gamintojo
atsakomybé. Dél to taip pat atsizvelkite j Sioje naudojimo instrukcijoje
pateiktus saugos nurodymus ir instrukcijas.
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Salinimas =3 )
Po naudojimo gaminys turi bati tinkamai paSalintas. Wﬂ

Jasy medi komanda
linki Jums greitai pasveikti!

Jei turite skundy dél priemonés, pavyzdziui, pazeistas mezginys arba
yra formos trikumuy, kreipkités tiesiogiai j savo medicinos prekybos
atstova. Gamintojui ir valstybés narés atsakingai institucijai turi bati
praneSama tik apie sunkiy padariniy galincius sukelti incidentus, kurie
galéty smarkiai pabloginti sveikata ar sukelti mirti. Sunkiy padariniy
sukeliantys incidentai apibrézti Reglamento (ES) 2017/745 (MPR) 2
straipsnio 65 punkte.
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pocit, produkt prosim vyzleCte a ihned sa obrédtte na Vasho lekdra alebo vasu
Specializovanu predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo o3etrenej koZi,
nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchddzajlicom poucenf
lekdra.
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Oluline teave

Meditsiiniseade [MD] on ette nahtud korduvalt kasutamiseks ainult iihel patsiendil
. Kasutamine mitme patsiendi raviks tiihistab tootja vastutus toote eest. Kui
tunnete selle kandmise ajal liigset valu voi ebamugavustunnet, votke toode dra ja
votke kohe tihendust oma arsti voi meditsiinitarvete kauplusega. Kandke toodet
ainult tervel vdi vigastamata nahal, mitte otse lahtistel haavadel vdi kahjustatud
nahal ja ainultarsti eelneval juhendamisel.

Svarigas norades
. PN PR - P P . I

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici atkartoti lietos tikai viens pacients ). Ja
ta tiek izmantota vairaku pacientu apripei, raZotaja garantija vairs nav spéka.
Ja valkaSanas laika rodas parmérigas sapes vai nepatikama sajdta, novelciet
izstradajumu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai savu specializé€to
veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai parsietas brices,
nevis tiesSi virs uz savainotas vai traumeétas adas; obligati ievérojiet iepriek$€jo
medicinisko instrukciju.

Svarbis nurodymai

Medicinos priemoné skirta pakartotiniam naudojimui tik vienam pacientui
). Jei ji naudojama keliems pacientams gydyti, nebetaikoma gamintojo
atsakomybé uZ gaminius.jeigu dévint gaminj ima stipriai skaudéti arba atsiranda
nemalonus pojatis, praSsom nedelsiant gaminj nusiimti ir kreiptis j savo gydytoja
arba j jUsy aprlpinima uZztikrinancia specializuotg parduotuve. Dékite priemone
tik ant sveikos arba mediciniskai apdorotos odos; nedévékite priemonés ant
suZeistos arba paZeistos odos, dévékite ja tik pries tai susipazine su medicininiais
nurodymais.

Gl { T
ar 2 3R HUAT A U SIheR AT 30 IITS SIeR o TS B
ﬁ%mmﬁvﬁﬁaﬁ%ﬁ?%ﬁmﬁmﬁgg
e S g T



reticinin Urinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda
asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, litfen Griinl cikarip
hemen doktorunuz veya {iriinii satin aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriinii
yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimiyapilmis, Gsti ortili
yaralar tizerinde kullanin; dogrudan acik yara Gizerinde ve dnceden gerekli tibbi
talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku
w przypadku jednego pacjenta @)4 W przypadku stosowania produkt do
leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za
produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia
w trakcie noszenia zdja¢ orteze i niezwtocznie skontaktowad sie z lekarzem
lub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt. Produkt stosowac tylko na
nieuszkodzong lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu
bezposrednio na zraniong lub uszkodzong skdre i stosowal tylko zgodnie z
uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

INUAVTIKEG UTTOBEIEEIG

To IOTpO;,'S)(VO)\OVIK(V) poidv XPNOIKOTOIETal UOVO Yia TTOAATIAR xprion o€ évav
aoBevr LAV xpnoipomoleiTal yia mepicodTepouc Tou evdg acbevolc, n eudivn
TOU Tapaywyou yia To TPOidv akupwvetal. EAGv katd Tn xprion mapouciacTouv
uriepBoAikoi mévor 1 pia duodpeoTn aiobnon, TOTE BydAte TO TPOoidv Kal
emKolvwvoTe dueoca pe Tov yiaTpd 0ag 1) To KaTdoTnua ané 4mou ayopdoaTte TO
mpoidv. EpapudleTe To mpoidv Pévo oe OIKTO 1 kKaTdAANAa ppovTiopévo dépua, Ox!
ameuBeiag oe TPAUPATIOPEVO 1} KATEOTPAPUEVO OEPUA, Kal PHOVO KATOTIV 1ATPIKAG
kaBodriynong.

Fontos itmutatasok

Az orvostechnikai eszkdzt arra tervezték, hogy egyetlen beteg
haszndlja tobbszéri alkalommal . Ha tébb péciens kezelésére haszndljak,
akkor a gydgyaszati terméktorvény értelmében megszlnik a gyartd
termékszavatossdga. Ha viselés kozben tllsdgosan nagy fdjdalom vagy
kellemetlen érzés 1ép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen
kapcsolatba orvosaval vagy a gy6gydszati segédeszkozoket drusité szakizlettel.
Aterméket kdzvetlenil sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen
dtesett béron és csak elézetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.

Baxausi BKa3iBku1
Meanunmit 8upi6 MD] npustaueHmit oas 6araTopasoBoro BUKOPHUCTAHHS AULLE
OAHUM NaUjieHTOM ), Mpu BUKOPUCTaHHI BUPOBY BiAbl HiIX OAHWM MaLiEHTOM
BUPOOHMK 3BIABHAETHCS  BiA  BIAMOBIAGABHOCTI  3a sIKiCTb  BMPOOY.  FAKLLO
NpPU HOCIHHI BWHMKaOTb HaAMipHi 60Ai abo HempuemHe BIAYYTTS, HeranHo
3HIMiTb MOro Ta 3BEPHITbCA A0 CBOrO Aikapsa uv AO BaLIOro cneujiani3oBaHOro
marasuHy-noctayaAbH1Ka. BUKOPWUCTOBYIATE MPOAYKT TiIAbKWM Ha HeEyLUKOAXEHIM
abo AOTAAHYTI nopaHeHil Wkipi, a He 6e3nocepeAHbo Ha MOWKOAXEHIN abo
nopaHeHil WKipi, i Avlie 3a NoNepeAHbO MEAMYHOID YKa3iBKOHO.
~ Zals o>l
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DéleZité upozornenia
Zdravotm’;'ky prostriedok [MDI je urceny len na viacnasobné pouZitie u jedného

pacienta x. Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zéruka
vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny



