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Levamed”® stabili-tri

3-fach modulare Orthese zur funktionellen
Versorgung von Sprunggelenkverletzungen -
3-fold modular orthosis for functional treatment

of ankle jointinjuries

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi.
Instrucciones de uso. Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per l'uso.
Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k
pouziti. Uputa za uporabu. UHCTPYKLMS MO MCMIOAb30BaHMUIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epapuoyng.
Hasznalati Gtmutat6. IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHS. :
Navodila za uporabo. elasewi L. Navod na pouZitie.

fEFABA. win'w NINTIN. Kasutusjuhend.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~
Das Medizmprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <f)
. Wird es fiir die Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaf-
tung des Herstellers. Sollten (iberméaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wéhrend
des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend lhren
Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wund-
versorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger me-
dizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device MD] is made only for multiple uses on a single patient &Y. If it is 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.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient Q). s”il 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 l'orthése et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé
qui vous '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 ~

El producto médico solo esta destinado a su uso multiple en un paciente ). En el caso
de que se utilice para el tratamiento de més 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 |a piel intacta o curada, no lo haga directamente sobre la piel lesionada o
dafaday hégalo siempre bajo prescripcion médica.

Indicagdes importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizacdo multipla 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 utilizacdo, 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 orientacdo médica
prévia.

Avvertenze importanti -

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ), vutilizzo per il
trattamento di piti 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
leistruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen -~

Het medische 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 medicinske produkt 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 steerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen baeres, sa tag venligst
produktet af, og sgg omgaende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som
vejleder dig. Pafer produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret eller
skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska/.produkten ar endast avsedd att anvéndas flera ganger for en och
samma patient T, Om den anvénds av flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om
du far 6verdriven smarta eller upplever obehag nar du anvander produkten, ta omedelbart
av produkten och kontakta din lakare eller aterforséljarstallet. Anvand produkten endast pa
intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud och endast under medicinsk
végledning.

DuleZité informace
Zdravotnicky prostfedek je urcen pro opakované pouziti u pouze jednoho pacienta
). Budete-li ho pouZivat pfi |écbé vice neZ jednoho pacienta, zanikd zéruka za produkt



Levamed® stabili-tri

Zweckbestimmung
Levamed stabili-tri ist eine abrlstbare Sprunggelenkorthese zur
Mobilisierung @ in definierter Position.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung bzw. Bewegungsein-

schrankung des Sprunggelenks mit nachfolgender funktioneller

Mobilisierung der verletzten oder geschadigten Strukturen notwendig ist,

wie z. B.:

« Sprunggelenkdistorsionen (Grad Il bis I1)

+ Chronische Instabilitdten des OSG und USG

« Postoperative Versorgung nach Operation am Bandapparat des
Sprunggelenks

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Bei fest anliegenden Hilfsmitteln kann es zu Druckerscheinungen oder
Einengung von Blutgefallen oder Nerven kommen. Bei folgendem vor
Verwendung mit dem Arzt sprechen:

- Erkrankungen im Anwendungsbereich

- Empfindungs-, Durchblutungsstorungen

- Lymphabflussstérungen

Eng anliegende Hilfsmittel kdnnen Hautreizungen (Druck, Schweif3,
Material) verursachen.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen Angehdrige der Gesundheitsbe-
rufe und Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiitzende Personen,
nach entsprechender Aufklarung durch Angehérige der Gesundheitsbe-
rufe.

Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen
anhand der zur Verfligung stehenden MaRe/GroRen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen Erwachsene und Kinder unter Berlcksichtigung
der Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

1. Phase — Akutphase (Endziindungsphase)

Um unmittelbar nach der Verletzung auftretenden Entziindungen und
ausgepragten Schwellungen am Kndchel entgegen zu wirken, ist
unbedingt eine Immobilisierung des FulRes notwendig. Voll aufgeristet
mit Stabilisierungselement und Gurtsystem gibt die Orthese maximalen
Halt zur Entlastung und unterstitzt somit das Abschwellen und die
Schmerzreduktion.

2.Phase — Reparaturphase (Proliferationsphase)
Die Mobilisierung des FuRes kann allmahlich gesteigert werden, wodurch
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die muskuldre Stabilisierung des Sprunggelenkes verbessert und weiteres
Abschwellen der betroffenen Strukturen unterstiitzt wird. Durch die
Entnahme des Stabilisierungselements wird dem Sprunggelenk mehr
Freiheit gegeben um kontrollierte Bewegung zuzulassen. Die Kombinati-
on aus fester Zunge und Gurtband sorgt weiterhin fir den notwendigen
Halt. Um tagsiiber geheilte Strukturen nicht wieder zu verletzten wird
jedoch empfohlen, das feste Element auch nachts weiterhin einzusetzen.

3. Phase - Remodulationsphase

In der letzten Therapiephase wird das Gurtband weggelassen um weitere
Bewegungsfreiheit zu ermdglichen. Ziel ist es die betroffenen Strukturen
weiter an die Belastungen zu gewdéhnen und zu stérken. Durch die feste
Zunge und das Gestrick wird hier propriozeptiv weiterhin die kérpereige-
ne Gelenk-Stabilisierung unterstiitzt.

Anziehen

+ (Abb.1) Fixieren Sie die Mitte des Gurtes am vorderen Teil der FuRsohle.
Achten Sie dabei auf die aufgepréagte Trapezform. Dadurch ergibt sich,
dass das Gurtende, welches mit ,,[®]“ gekennzeichnet ist, an der
AuRenseite des FuRRes liegt und die Punkt-Symbole somit sichtbar sind.
(Abb.2) Kletten Sie nun das Stabilisierungselement (thermoplastisch
verformbar) in das Gestrick hinein und vergewissern Sie sich, dass es an
den beiden Klettpunkten am Boden und an der Wadenspange fixiert ist.
(Abb.3und Abb.4) Greifen Sie von oben an beiden Seiten in die Orthese
und halten Sie das Stabilisierungselement mit dem Gestrick fest. Achten
Sie darauf, dass die Orthese weit gedffnet ist und ziehen Sie sie nun tiber
den FuR, bis die Ferse richtig in der Schale sitzt.

(Abb.5) Bitte achten Sie beim SchlieRBen der Orthese darauf, dass die
Zunge, wie bei einem herkdmmlichen Schniirschuh, unter dem Gestrickt
liegt. Ihr Fuf3 sollte sich beim Schniirvorgang in 90°-Stellung zum
Unterschenkel befinden (je nach Schmerzempfinden).

(Abb.6) SchlieRBen Sie nun die Orthese. Hierzu die Schnirsenkel in die
Osen einklicken und am Ende mit einer Schleife fixieren. Achten sie
darauf, dass die Orthese fest am Ful3 sitzt, etwaige Abschnirungen
durch zu festen Zug jedoch vermieden werden.

(Abb.7 und Abb.8) Greifen Sie nun das am Fuf3 aulRen liegende Gurtende
,[®1“ Flihren Sie dieses diagonal tiber den Fuf3riicken nach hinten oben
und fixieren Sie es oberhalb der Fessel auf dem Flausch.

(Abb.9 und Abb.10) Das gleiche wiederholen Sie mit dem zweiten
Gurtende , [®]“ das anschlieSend neben dem ersten Gurtende befestigt
wird.

(Abb.11) Die Gurtldnge kann durch Zuschneiden individuell angepasst
werden. Offnen Sie hierzu die Klettverschliisse an den Gurtenden und
schneiden den Gurt entsprechend ab.

Ablegen

+ Losen Sie zuerstden Gurt und die Schnirung.

« Um das Ablegen zu erleichtern, achten Sie bitte darauf, dass die Orthese
weit gedffnetist.



+ Halten Sie miteiner Hand die Zunge, die andere greift das Gestrick und
das Stabilisierungselement.
+ Schieben Sie nun die Orthese ber den Fuld nach unten.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schlieBen. Wir empfehlen die

Verwendung eines Waschenetzes. Weichspiiler, Fette, Ole, Lotionen,

Salben und Seifenriickstande kdnnen das Material angreifen, den Clima

Comfort-Effekt beeintrachtigen und Hautirritationen hervorrufen.

« Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
von Hand, oderim Schonwaschgang bei 30°C mit Feinwaschmittel ohne
Weichspdiler.

+ Nichtbleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

wABl AR

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

Materialien
Polyamid, Elastan, Polyester

Haftung

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

°
=2 Y

Entsorgung =
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemaR entsorgen. Wﬂ

lhr medi Team
winscht Ihnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Gestricks oder Mdngel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Thren medizinischen Fachhand-
ler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fihren
konnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr.
65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.



Levamed® stabili-tri

Intended Purpose
Levamed stabili-tri is an ankle brace for mobilisation @) in a defined
position with parts that can be removed.

Indications

Allindications which require stabilisation or limitation of the range of

motion of the ankle with subsequent functional mobilisation of the

injured or impaired structures, such as:

+ Ankle sprains (grade Il to Il1)

« Chronic instability of the upper ankle and lower ankle

+ Post-operative care following an operation on the ligamentous
apparatus of the ankle

Contraindications
None known at present.

Risks /Side Effects

If the aids are too tight, this can cause pressure sores or constriction of
blood vessels or nerves. Consult your doctor before using this device if you
have the following conditions:

- A condition affecting the application area

- Paraesthesia, circulatory disorders

+ Lymph drainage disorders

Tightly fitting aids can cause skin irritation (pressure, sweat, 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.

1. Phase —acute phase (inflammation phase)

Immobilisation of the foot is absolutely necessary in order to counteract
inflammations and marked swellings on the ankle occurring immediately
after the injury. Fully equipped with stabilising element and strap system,
this orthesis provides maximum support for relief and thus supports the
reduction of swelling and pain.

2.Phase —repair phase (proliferation phase)

The mobilisation of the foot can be gradually increased, improving the
muscular stabilisation of the ankle joint and assisting further reduction of
swelling in the affected structures. By removing the stabilising elements,
the ankle joint is given more freedom, permitting controlled movement.



The combination of the stiff tongue and webbing continues to provide
necessary support. In order not to re-injure structures that have healed
during the day, it is however recommended to continue using the stiff
elementat night as well.

3. Phase -remodulation phase

Inthe final therapy phase, the webbing is removed to allow further
freedom of movement. The aim is to continue to get the affected
structures used to loads and strengthen them. The stiff tongue and the
knitted fabric continue to support the body‘s own joint stabilisation
proprioceptively.

Putting on the orthesis

« (Fig.1) Attach the middle of the strap to the front part of the bottom of
the foot. Here one should ensure a marked trapezoid shape. This way,
the strap end that is marked with ,,[®]“ lies on the outer side of the foot
and that the point symbols are visible.

(Fig.2) Now fasten the stabilisation element (thermoplastically
formable) into the knitted fabric and make sure that it is fixed to the
ground at the two hook and loop points and at the calf brace.

(Fig.3 and Fig.4) Grip the orthesis from above at both sides and secure
the stabilising element with the knitted fabric. Ensure that the orthesis
is wide open and now pull it onto the foot until the heel lies properly in
the shell.

« (Fig.5) When closing the orthesis, please ensure that the tongue is under
the knitted fabric, as with a conventional laced shoe. During lacing, the
foot should be in a 90° position to the lower leg (depending on pain).
(Fig.6) Now close the orthesis. To do this, click the laces into the eyelets
and fix at the end with a bow. Make sure that the orthesis fits tightly to
the foot, but avoid any pinching of the foot caused by pulling too tightly.
(Fig.7 and Fig.8) Now grasp the end of the strap lying to the outside of
the foot, ,[®1“ Guide this diagonally over the instep, backwards and
upwards, and fasten it above the ankle on the fleece.

(Fig.9 and Fig.10) Do the same with the second strap end ,,[®1“ which is
then fastened next to the first strap end.

(Fig.11) The length of the strap can be individually adapted by cutting to
size. To do this open the hook and loop fastenings on the strap ends and
cutthe strap accordingly.

Taking it off

« Firstloosen the strap and the lacing.

« In order to make taking it off easier, please make sure that the orthesis is
wide open.

+ Hold the tongue with one hand, with the other grasp the knitted fabric
and the stabilising element.

« Now push the orthesis down over the foot.

Care instructions
Hook and loop fasteners should be closed for washing. We recommend
using a laundry bag. Fabric softeners, fats, oils, lotions, ointments and



soap residues can affect the material, hinder the climate comfort effect

and cause skin irritations.

« Wash the product by hand, preferably using a medi clean detergent, or
in delicate cycle at 30°C using a mild detergent without fabric
conditioners.

- Do not bleach.

- Leave todry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

wXAE AR

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

Material composition
Polyamide, Polyester, elastane

Liability

The manufacturer’s liability will become void if the product is not used as
intended. Please also refer to the corresponding safety information and
instructions in this manual.

°
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
orthe 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).



Levamed® stabili-tri

Utilisation prévue .
Levamed stabili-tri est une ortheése de la cheville destinée & mobiliser @
dans une position définie, démontable.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une stabilisation ou une restriction
du mouvement de la cheville suivie par une mobilisation fonctionnelle des
structures blessées ou abimées est nécessaire, par exemple :

« Distorsions de la cheville (de grade Il 3 I1)

- Instabilités chroniques de la partie supérieure et inférieure de la cheville
« Soins postopératoires aprés une opération des ligaments de la cheville

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomeénes de
compression ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de nerfs.
Consultez votre médecin avant toute utilisation dans les cas suivants :
- Pathologies affectant la zone d’application

+ Troubles sensoriels ou circulatoires

- Troubles du flux lymphatique

Les accessoires serrés peuvent provoquer des irritations de la peau
(pression, sueur, matériau).

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
domaine des soins aprés que des professionnels de la santé ont donné
I’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.

1lére phase — Phase aigué (phase inflammatoire)

Afin de contrer les inflammations et les cedémes marqués au niveau de la
cheville qui surviennent immédiatement apreés la blessure, une
immobilisation du pied est impérative. Entierement équipée d’un élément
de stabilisation et d’un systeme de sangle, I'orthése offre un maintien
maximal pour le soulagement et aide ainsi au désenflementetala
diminution de la douleur.

2e phase — Phase de réparation (phase de prolifération)
La mobilisation du pied peut étre progressivement augmentée, la
stabilisation musculaire de la cheville étant alors améliorée et la



Francais

poursuite du désenflement des structures concernées étant soutenue. Le
retrait de I'élément de stabilisation donnera plus de liberté a la cheville
afin de permettre un mouvement contrélé. La combinaison de la
languette fixe et de la sangle continue de veiller au maintien nécessaire.
Afin que les structures guéries ne soient plus a nouveau lésées pendant la
journée, il est toutefois recommandé de continuer a utiliser I'élément fixe
également la nuit.

3e phase — Phase de remodulation

Dans la derniére phase du traitement, la sangle n’est plus utilisée afin de
permettre une liberté de mouvement supplémentaire. Le but est de
continuer a habituer les structures concernées aux sollicitations et a les
renforcer. La languette fixe et la maille permettent de soutenir encore la
stabilisation de la cheville de maniére proprioceptive.

Pose

« (Ill. 1) Fixez le milieu de la sangle sur la partie avant de la plante du pied.
Veillez alors a la forme trapézoidale marquée. De cette maniére,
I'extrémité de la sangle, qui est caractérisée par «[®]», se trouve a
I'extérieur du pied et les symboles de point sont ainsi visibles.

(I1.2) Collez alors I'élément de stabilisation (malléable
thermoplastiqguement) dans la maille et assurez-vous qu’il est fixé sur
les deux points adhésifs sur le sol et la bride du mollet.

(Il 3 et 4) Saisissez par le haut les deux cStés de 'ortheése et fixez
I’élément de stabilisation avec la maille. Veillez a ce que I'orthése soit
grande ouverte et glissez-y le pied jusqu’a ce que le talon soit bien logé
dans la coque.

(I1.5) En fermant l'orthése, veillez a ce que la languette se trouve sous la
maille comme pour une chaussure a lacets traditionnelle. Lors du
lacage, votre pied devrait former un angle de 90° par rapport au bas de
lajambe (selon la douleur ressentie).

(Il 6) Fermez alors l'orthése. Passez ainsi les lacets dans les ceillets puis
fixez-les avec une boucle a la fin. Veillez a ce que I'orthése soit bien fixée
au pied, les éventuels serrages dus a une traction trop forte devant étre
toutefois évités.

(1.7 et 8) Prenez ensuite I'extrémité de la sangle se trouvant en dehors
du pied «[®]», Passez-la en diagonale sur le dos du pied vers I'arriére en
haut et fixez-la au-dessus de 'attache sur la boucle.

(1.9 et 10) Répétez la méme chose avec la deuxieme extrémité de la
sangle «[8)» qui est ensuite fixée a c5té de la premiére extrémité de la
sangle.

(I1.11) La longueur de la sangle peut étre adaptée individuellement en
la coupant. Ouvrez ainsi les bandes agrippantes sur les extrémités de la
sangle et découpez la sangle en conséquence.

Retrait

+ Enlevez d’abord la sangle et le lacage.

« Afin de faciliter le retrait, veillez a ce que I'orthése soit grande ouverte.

+ Tenez d’une main la languette, 'autre main saisissant la maille et
’élément de stabilisation.
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« Enlevez I'orthése du pied en la glissant vers le bas.

Conseils d‘entretien

Les bandes agrippantes doivent étre fermées pour le lavage. Nous

recommandons d‘utiliser un filet a linge. Ladoucissant, les matiéres

grasses, I'huile, les lotions, la pommade et les résidus de savon peuvent
endommager la matiére, diminuer l'effet Clima Comfort et provoquer des
irritations de la peau.

- Lavez le produit a la main, de préférence en utilisant le produit de lavage
medi clean, ou en machine sur programme délicat a 30°C avec une
lessive pour linge délicat et sans adoucissant.

« Ne pas blanchir.

+ Séchage a l‘air.

« Ne pas repasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

w XB R
Conseils de conservation

Conservez le produit dans un endroit sec et ne | ‘exposez pas a la lumiére
dujourdirecte.

* %K

Composition
Polyamide, polyester, élasthanne

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 Eﬁ
Eliminer correctement apres utilisation. W

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 compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).



Levamed® stabili-tri

Finalidad
Levamed stabili-tri es una drtesis de tobillo que se puede desmontar para
la movilizacién @ en una posicién definida.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se requiera la estabilizaciéony la

limitacion de movimiento del tobillo con una posterior movilizacién

funcional de las estructuras lesionadas o dafiadas como, por ejemplo:

« Dislocaciones de tobillo (grado Il y Il1).

« Inestabilidad crénica de la articulacion del tobillo superior e inferior.

« Tratamiento posoperatorio en caso de intervencién en los ligamentos
del tobillo.

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar
puntos de presién o constriccién de vasos sanguineos o nervios. Consultar
al médico antes del uso en los siguientes casos:

« Afecciones en la zona de aplicacién

- Trastornos circulatorios y sensoriales

- Trastornos del drenaje linfatico

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones
(presién, sudor, 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/tamafios disponiblesy las funciones/indicaciones necesarias
y siguiendo la informacién proporcionada por el fabricante.

1. Fase - Fase aguda (Fase de inflamacién)

Para actuar contra inflamaciones e hinchazones en el tobillo, las cuales se
presentan inmediatamente después de una lesidn, es esencial inmovilizar
el pie. Gracias al equipamiento completo con el elemento estabilizadory
el arnés, la drtesis proporciona méximo apoyoy por lo tanto ayuda a bajar
lainflamaciény reduce el dolor.

2. Fase - Fase reparadora (fase de proliferacién)

La movilizacién del pie puede aumentar gradualmente, de modo que la
estabilizacion muscular del tobillo mejora y se refuerza més la
desinflamacién de las estructuras afectadas. Al quitar el elemento de



estabilizacidn, se le da mas libertad al tobillo para permitirle un
movimiento controlado. La combinacién de la lenglieta séliday la correa
siguen ofreciendo el apoyo necesario. De todas maneras se aconseja
mantener el elemento fijo durante la noche para asi no volver a dafar las
estructuras ya curadas durante el dia.

3. Fase - Fase de remodelacién

En la dltima fase de la terapia, se quita la correa para permitir mayor
libertad de movimiento. El objetivo es que las estructuras afectadas
continlen adaptdndose a la sobrecarga y asi poder fortalecerlas. Debido a
la lenglieta fijay al tejido de punto, se sigue proporcionando una
estimulacién proprioceptiva a la propia estabilizacién de la articulacién.

Como colocarla

« (Fig. 1) Ajuste la mitad de la correa a |a parte delantera de la planta del
pie. Preste atencién a la forma trapezoidal marcada. Esto provoca que
el extremo de la correa, la cual estd marcada con ,,[®]“ se encuentre en
la parte exterior del pie, y por lo tanto estos simbolos son visibles.

(Fig. 2) Pegue ahora el elemento estabilizador (moldeable
termoplésticamente) en el tejido de puntoy aseglrese de que éste va
pegado con el cierre de ganchoy bucle a la parte inferiory la pantorrilla.
(Fig. 3y Fig. 4) Tome desde arriba ambos lados de la rtesis y sostenga
firmemente el elemento estabilizador con el tejido de punto. Aseglrese
de que la ortesis esté bien abierta y posiciénela ahora sobre el pie hasta
que el taldn esté correctamente colocado en el soporte.

(Fig. 5) Por favor, preste atencién al cerrar la drtesis, la lenglieta deberd
encontrarse por debajo del tejido de punto, tal como en un zapato de
corddn tradicional. Su pie deberia estara 90 ° en relacién a la parte
inferior de la pierna durante este proceso (dependiendo del dolor).

(Fig. 6) Ahora cierre la drtesis. Para ello, ponga los cordones en los ojales
hasta que hagan clicy luego ajustelos con un lazo. Preste atencién que
la drtesis esté bien ajustada al pie, si bien evite posibles constricciones
provocadas por un ajuste excesivo.

(Fig. 7y Fig. 8) Ahora agarre el extremo de la correa ,,[®1“ que estd por
fuera del pie. Pdselo de manera diagonal por el dorso del pie hasta la
parte superior traseray ajdstelo por encima del empeine con el cierre de
ganchoy bucle.

(Fig. 9y Fig. 10) Repita el mismo paso con el segundo extremo de correa
981 que luego quedard ajustado al lado del primer extremo de correa.
(Fig.11) La longitud de la correa se puede ajustar cortdndola. Para esto,
abra los cierres de ganchoy bucle en los extremos de la correa y corte la
correa seglin sea necesario.

Quitar

« Primero afloje la correay el corddn.

- Para que sea mds facil quitarlo, por favor aseglrese de que la értesis
esté bien abierta.

- Con una mano sostenga la lengtlieta, con la otra coja el tejido y el
elemento de estabilizacidn.

+ Ahora deslice la ortesis hacia abajo y quitela.



Instrucciones de cuidado

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

Recomendamos el empleo de una bolsa de lavado. Los suavizantes, las

grasas, los aceites, las lociones, las pomadas y los restos de jabén pueden

ser perjudiciales para el material o el efecto de confort del clima asi como
provocarirritaciones en la piel.

« Lave el producto a mano, preferiblemente con detergente medi clean, o
en modo ropa delicada a 30°C con detergente para ropa delicada sin
suavizante.

+ No blanquear.

+ Secar al aire.

« No planchar.

+ No limpiaren seco.

wAXAE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar seco y protegido del sol.

Composicién
Poliamida, poliéster, elastodieno

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 =)
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
lle desea una rapida 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 fabricante
y alaautoridad 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).



Levamed® stabili-tri

Finalidade
Levamed stabili-tri é uma ortétese para a articulacao tibiotarsica, para a
mobilizacdo @) em uma posicdo definida, removivel.

Indicacoes

Todas as indicacdes em que é necessdria uma estabilizacdo ou uma

limitacao do movimento da articulacao tibiotarsica com mobilizacao

funcional seguinte das estruturas lesionadas ou danificadas como, por

exemplo,:

- Distorcdes na articulacao tibiotarsica (graus Il a I1l)

« Instabilidades crénicas da articulacdo tibiotdrsica superior e da inferior

+ Cuidados pés-operatérios ap6s cirurgia no aparelho ligamentar da
articulacdo tibiotdrsica

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

Caso os meios auxiliares fiquem muito apertados, € possivel que haja
compressao ou constricao local de vasos sanguineos ou nervos. Consultar
um médico, em caso de alguma das seguintes situacdes:

- Doencas na area de aplicacao

- DistUrbios sensoriais e circulatdrios

- Distlrbios na drenagem linfatica

Meios auxiliares demasiado apertados podem provocar irritacoes
cutdneas (pressao, suor, 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 informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e fungoes/indicacdes necessérias, em
conformidade com as informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

1. Fase — Fase aguda (Fase de inflamacao)

E estritamente necessaria a imobilizacdo do pé para que haja um efeito
directo contra inflamacdes que ocorram apds a lesao e tumefaccoes
pronunciadas no tornozelo. Totalmente equipada com um elemento de
estabilizacdo e um sistema de correias, a ortétese oferece o méximo apoio
proporcionando-lhe alivio e apoia assim a detumescéncia e a reducao da
dor.

2.Fase—Fase de reparacao (Fase de proliferacao)
A mobilizacdo do pé pode serintensificada gradualmente, o que melhora
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a estabilizacao muscular da articulacao tibiotarsica e apoia a
detumescéncia das estruturas afectadas. A remocao do elemento de
estabilizacdo proporciona uma maior liberdade a articulacao tibiotarsica
para permitir um movimento controlado. A combinacao da patilha fixa e
da correia proporciona o apoio necessario. E recomendada a utilizacdo do
elemento fixo também durante a noite de forma a nao ferir novamente as
estruturas curadas durante o dia.

3.Fase—Fase de remodelacao

Na Ultima fase do tratamento a correia € retirada para permitir uma
maior liberdade de movimentos. O objectivo é habituar as estruturas
afectadas aos esforcos e fortalecé-las. A estabilizacao da articulacao
prépria do corpo é apoiada proprioceptivamente pela patilha fixa e pelo
tecido.

Colocacao

- (Fig.1) Fixe o centro da correia na parte da frente da sua planta do pé.
Certifique-se de que a fixa no trapézio gravado. Por conseguinte, a
extremidade da correia, marcada com,,[®]“ fica na parte exterior ao pé
e o simbolo fica assim visivel.

(Fig.2) Prenda agora o elemento de estabiliza¢cao (termomoldavel) no
interior do tecido e assegure-se de que este se encontra fixado em
ambos os pontos de fixacao, no solo e na barriga da perna.

(Fig.3 e Fig.4) Segure, a partir de cima, em ambos os lados da ortétese e
segure bem no elemento de estabilizacao com o tecido. Certifique-se de
que a ortdtese se encontra bem aberta e puxe-a agora sobre o pé, até o
calcanhar assentar correctamente na concha.

(Fig.5) Ao fechar a ortétese, certifique-se de que a patilha se encontra
sob o tecido como num sapato de corddes tradicional. Ao apertar os
corddes, 0 seu pé deve encontrar-se numa posicao de 90° em relacao a
parte inferior da perna (consoante a sensacao de dor).

(Fig.6) Feche agora a ortdtese. Para esse efeito, insira os corddes nas
respectivas presilhas e, no final, fixe com um laco. Certifique-se que a
ortétese se encontra bem justa ao pé, contudo evite eventuais
constricoes provocadas por puxdes demasiado fortes.

(Fig.7 e Fig.8) Segure agora na extremidade da correia ,, [®]“ na parte
exterior ao pé. Passe-a sobre o peito do pé na diagonal, para tras e para
cima, e fixe-a na frisa acima do tornozelo.

(Fig.9 e Fig.10) Repita o mesmo procedimento com a segunda extremi-
dade da correia ,,[®]“ que, de seguida, serd fixada junto da primeira
extremidade.

(Fig. 11) O comprimento da correia pode ser adaptado individualmente.
Para esse efeito, abra os fechos de gancho e argola nas extremidades da
correia e corte a correia de acordo com o tamanho desejado.

Remocao

+ Em primeiro lugar, desaperte a correia e os cordoes.

« Para facilitar a remocao, certifique-se de que a ortdtese se encontra
bem aberta.



+ Segure a patilha com uma mao, a outra mao segura no tecido e no
elemento de estabilizacao.
« Deslize agora a ortdtese para baixo sobre o pé.

Instrucoes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de estar fechados para a lavagem.

Recomendamos a utilizacdo de um saco para roupa. Amaciador, gorduras,

6leos, locoes, pomadas e residuos de sabdo podem agredir o material,

prejudicar o efeito Clima Comfort e causar irritacoes cutdneas.

- Preferencialmente lave o produto a mdo com detergente medi clean ou
no programa de lavagem para tecidos delicados a 30°C com detergente
suave sem amaciador.

« Ndo branquear

+ Deixarsecaraoar.

« Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

wABE AR

Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e nao o exponha directamente ao sol.

Composicao
Poliamida, Poliéster, Elastano

Responsabilidade Civil

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

°
=2 Y

Destruicao =
Eliminar corretamente apds a utilizacdo. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacdes 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 estao definidos no
artigo 2 n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).



Italiano

Levamed® stabili-tri

Scopo
Levamed stabili-tri & un dispositivo ortopedico smontabile che limita la
mobilita @ della caviglia in una posizione definita.

Indicazioni

Il suo uso & indicato in tutte le situazioniin cui & necessaria una

stabilizzazione o una limitazione del movimento della caviglia con

successiva mobilizzazione funzionale delle strutture lese o danneggiate,

ades.

- Distorsioni della caviglia (di grado Il e I11)

« Instabilita cronica dell’articolazione superiore e inferiore della caviglia

« Trattamento post-operatorio in seguito a chirurgia dei legamenti della
caviglia

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi / Effetti collaterali

Gliausili compressivi aderenti possono causare la comparsa sulla cute di
segni dovuti alla pressione o provocare una compressione dei vasi
sanguigni o dei nervi. Nelle circostanze riportate di seguito si raccomanda
di consultare un medico prima dell’utilizzo:

- Disturbi nell’area di applicazione

- Disturbi della sensibilita o della circolazione

- Disturbi della circolazione linfatica

Gli ausili compressivi aderenti possono provocare irritazioni cutanee (a
causa della pressione, del sudore o del materiale).

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’uso da parte di professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza nelle cure, previo consulto 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.

1a Fase —fase acuta (fase dell’inflammazione)

Per agire immediatamente dopo la lesione contro le eventuali
inflammazioni e i gonfiori pronunciati delle caviglie, & essenziale
immobilizzare il piede. Potenziata dall’elemento di stabilizzazione e dal
sistema di cinghie, I'ortesi fornisce il massimo supporto peril sollievo e,
quindi, favorisce la decongestione e riduce il dolore.

2a Fase —fase di riparazione (fase di proliferazione)
La mobilizzazione del piede pud essere aumentata gradualmente, in
modo che la stabilizzazione muscolare dell’articolazione della caviglia
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migliori e venga supportata l'ulteriore decongestione delle strutture
colpite. Con la rimozione dell‘elemento di stabilizzazione, la caviglia & piu
libera per consentire il movimento controllato. La combinazione della
linguetta fissa e del sistema di cinghie continua a fornire il supporto
necessario. Per non ferire nuovamente le strutture guarite durante il
giorno, si consiglia di continuare a utilizzare I'elemento fisso anche di
notte.

3a Fase —fase di rimodulazione

Nell‘ultima fase della terapia, il sistema di cinghie viene rimosso per
permettere una maggiore liberta di movimento. Lobiettivo & abituare le
strutture colpite alle sollecitazioni e rafforzarle. Attraverso la linguetta
fissa e la maglia, viene inoltre supportata la stabilizzazione propriocettiva
dell’articolazione.

Come indossare 'ortesi

« (Fig. 1) Fissare la parte centrale della cinghia alla parte anteriore della
pianta del piede. Prestare attenzione alla forma trapezoidale impressa.
Questo implica che I'estremita della cinghia contrassegnata con ,,[®]“si
trova sul lato esterno del piede e che i punti sono visibili.

(Fig. 2) Infilare ora I'elemento di stabilizzazione (termoformabile) nella
maglia e assicurarsi che sia fissato ai due cuscinetti in asola-uncino sul
fondo e alla fibbia del polpaccio.

(Fig. 3 e Fig. 4) Afferrare l'ortesi dall‘alto su entrambi i lati e tenere
premuto con fermezza |‘elemento di stabilizzazione al tessuto.
Assicurarsi che l'ortesi sia aperta, infilarvi il piede fino a quando il
tallone & inserito correttamente.

(Fig. 5) Quando si chiude I‘ortesi, prestare attenzione affinché la
linguetta si trovi sotto la maglia come un normale laccio. All'allacciatura,
il piede dovrebbe essere in una posizione a 90° rispetto alla parte
inferiore della gamba (a seconda della sensazione di dolore).

(Fig. 6) Chiudere I'ortesi. E necessario chiudere a scatto i lacci negli
occhielli e fissare all’estremita con un nodo. Prestare attenzione
affinché l'ortesi calzi perfettamente, evitare tuttavia eventuali
costrizioni stringendola in modo eccessivo.

(Fig. 7 e Fig. 8) Afferrare ora I'estremita esterna della cinghia ,, [®]“.
Eseguire questa diagonale sul collo del piede verso la parte superiore
posteriore, quindi fissare sopra la caviglia sul strappo asola-uncino.
(Fig. 9 e Fig. 10) Ripetere la stessa procedura con la seconda estremita
della cinghia , [®®]“ che poi va fissata accanto alla prima estremita della
cinghia.

(Fig.11) La lunghezza della cinghia pud essere personalizzata tagliandola.
Perfare questo, aprire il strappo asola-uncino alle estremita della cinghia
e tagliare la cinghia secondo le necessita.

Come togliere I'ortesi

Allentare la cinghia e I'allacciatura.

Per facilitare la rimozione, assicurarsi che I‘ortesi sia aperta.
Tenere con una mano la linguetta, afferrare con l'altra il tessuto e
I‘elemento di stabilizzazione.
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A questo punto, spingere |‘ortesi verso il basso per scalzarla.

Indicazioni per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo asola-uncino devono essere

chiuse. Si raccomanda di utilizzare un sacchetto per il lavaggio in

lavatrice. Ammorbidenti, grassi, oli, lozioni, pomate e residui di sapone
possono danneggiare il materiale, compromettere I'effetto Clima Comfort

e causare irritazioni cutanee.

- Lavare il prodotto preferibilmente a mano con detersivo medi clean,
oppure con lavaggio delicato a 30 °C con un detersivo delicato senza
ammorbidente.

+ Non candeggiare.

« Asciugare all'aria.

- Non stirare.

+ Non lavare a secco.

w XBlRQ
Avvertenze per la conservazione

Conservare il prodotto in luogo asciutto e protetto dalla luce solare
diretta.

* %K

Composizione material
Poliammide, Poliestere, Elastan

Responsabilita
La responsabilita del produttore decade in caso di utilizzo inappropriato.
A questo proposito rispettare le indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

@

Smaltimento Eﬁ
Dopo 'uso smaltire correttamente il prodotto. W

Il team medi
Le augura una pronta guargione!

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

Levamed® stabili-tri

Beoogd doel
Levamed stabili-tri is een orthese voor spronggewrichten voor de
mobilisatie @) in een bepaalde positie, demonteerbaar.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een stabilisering resp. bewegingsbeperking van het

spronggewricht met daarna functionele mobilisatie van de verwonde of

beschadigde structuren nodig is, bijv.:

« Distorsies in het spronggewricht (graad Il tot I11)

« Chronische instabiliteit van het bovenste en onderste spronggewricht

« Postoperatieve verzorging na operaties aan de ligamenten van het
spronggewricht

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen plaatselijk
drukverschijnselen of beknelling van bloedvaten of zenuwen optreden.
Raadpleeg uw arts bij:

- Aandoeningen in het toepassingsgebied

- Waarnemings- en doorbloedingsstoornissen

- Stoornissen van de lymfeafvoer

Nauw aansluitende hulpmiddelen kunnen huidirritatie (door druk, zweet,
materiaal) veroorzaken.

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 maten/
groottes, de vereiste functies/indicaties en de informatie van de fabrikant
op eigen verantwoording.

1ste fase — acute fase (ontstekingsfase)

Om onmiddellijk na het letsel optredende ontstekingen en uitgesproken
zwellingen aan de enkel tegen te gaan, is absoluut een immobilisering van
de voet noodzakelijk. Volledig uitgerust met stabiliseringselement en
riemsysteem biedt de orthese maximale houvast voor de ontlasting en
ondersteunt zodoende het afnemen van de zwelling en de pijnvermindering.

2de fase — herstelfase (proliferatiefase)

De mobilisering van de voet kan geleidelijk verhoogd worden, waardoor
de spierstabilisering van het spronggewricht verbeterd wordt en een
verdere afname van de zwelling van de betroffen structuren ondersteund
wordt. Door het verwijderen van het stabiliseringselement wordt het
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spronggewricht meer vrijheid gegeven om gecontroleerde beweging toe
te laten. De combinatie van vaste tong en riemband zorgt verder voor de
nodige houvast. Om overdag genezen structuren niet opnieuw te
verwonden wordt echter aanbevolen, het vaste element ook ’s nachts
verder te gebruiken.

3de fase — hermoduleringsfase

In de laatste therapiefase wordt de riemband weggelaten om verdere
bewegingsvrijheid mogelijk te maken. Het doel is, de betroffen structuren
verder te laten wennen aan de belastingen en ze te versterken. Door de
vaste tong en het textiel wordt hier proprioceptief verder de
lichaamseigen gewrichtsstabilisering ondersteund.

Aantrekken
+ (afb. 1) Fixeer het midden van de riem aan het voorste deel van de
voetzool. Let hierbij op de uitgesproken trapeziumvorm. Dit zorgt ervoor
dat hetriemuiteinde dat met , [®]” gemarkeerd is, aan de buitenkant van
de voet ligt en zodoende de puntsymbolen zichtbaar zijn.
« (afb. 2) Plaats nu het stabiliseringselement (thermoplastisch
vervormbaar) met de klittenband in het textiel en vergewis u ervan dat
het element aan de beide kleefpunten aan de bodem en aan de
kuitspang bevestigd is.
(afb.3 en afb. 4) Tast van bovenaf aan weerszijden in de orthese en houd
het stabiliseringselement met het textiel vast. Let erop dat de orthese
breed geopend is en trek ze nu over de voet totdat de hiel juistin de
schelp zit.
« (afb. 5) Gelieve bij het sluiten van de orthese erop te letten dat de tong
zoals bij een traditionele schoen met veters onder het textiel ligt. Uw
voet dient tijdens het knopen van de veters in een stand van 90° ten
opzichte van het onderbeen te staan (naargelang de
pijngewaarwording).
(afb. 6) Sluit nu de orthese. Hiervoor de veters in de ogen vastklikken en
aan het uiteinde met een strik vastzetten. Let erop dat de orthese vast
aan de voet zit; eventuele verstrikking door te strak aanspannen moet
echter vermeden worden.
(afb.7 en afb.8) Grijp nu het aan de buitenkanten van de voet liggende
riemuiteinde ,,[®1”, Leid dit diagonaal over de rug van de voet
achterwaarts omhoog en fixeer het boven de koot op het pluismateriaal.
(afb.9 en afb.10) Herhaal dit met het tweede riemuiteinde ,, (@], dat
vervolgens naast het eerste riemuiteinde bevestigd wordt.
(afb. 11) De riemlengte kan individueel aangepast worden door ze op
maat te snijden. Open hiervoor de klittenband aan de riemuiteinden en
snijd de riem dienovereenkomstig af.

Uittrekken

Maak eerst de riem en de veters los.

Om het uittrekken te vereenvoudigen, gelieve erop te letten dat de
orthese breed geopend is.

Houd met de ene hand de tong vast; met de andere grijpt u het textiel en
het stabiliseringselement.
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Schuif nu de orthese over de voet naar beneden.

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het wassen worden gesloten. Wij

adviseren het gebruik van een waszak. Wasverzachters, vetten, olién,

lotions, zalven en zeepresten kunnen het materiaal aantasten, het Clima

Comfort-effect nadelig beinvloeden en huidirritaties veroorzaken.

+ Was het product bij voorkeur met medi clean wasmiddel met de hand of
in de zachte was op 30° met een mild wasmiddel zonder wasverzachter.

« Niet bleken.

« Aan de lucht laten drogen.

+ Nietstrijken.

« Niet chemisch reinigen.

wABRR
Bewaarinstructie

Gelieve het product droog te bewaren en te beschermen tegen direct
zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Polyamide, Polyester, Elastaan

Aansprakelijkheid

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

°
Afvalverwijdering =
Na gebruik als afval verwijderen volgens de voorschriften. Wﬂ

Uw mediteam
Wenst u van 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).
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Formal
Levamed stabili-tri er en ankelledortese til mobilisering @ i defineret
position, nedrustbar.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en stabilisering hhv. bevaegelsesindskrankning af
ankelleddet med efterfglgende funktionel mobilisering af de sarede eller
skadede strukturer er ngdvendig, som f.eks.:

+ Ankelleddistorsioner (grad Il til I1)

« Kroniske instabiliteter af gvre og nedre ankelled

« Postoperativ behandling efter operation af ledbandene pa ankelleddet

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjaelpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme tryksymptomer
ellerenindsnzevring af blodkar eller nerver. | tilfaelde af falgende skal man
for brug tale med en leege:

- Sygdomme i anvendelsesomradet

- Forstyrrelser af falsomheden eller af blodcirkulationen

- Forstyrrelser i lymfeaflgbet

Stramtsiddende hjaelpemidler kan bevirke hudirritationer (tryk, sved,
materiale).

Bruger og patient-malgruppe

Sundhedspersonale og patienter/brugere. Personale uden sundhedsfaglig
baggrund bgr have modtaget en grundig opleering.

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale skal foresta maltagning samt rad
og vejledning omkring funktion og indikation. Desuden anvisning af
héndtering af produktet i henhold til indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

1.fase—den akutte fase (betaendelsesfase)

For at modvirke betandelse og udpraegede haevelser pd anklen
umiddelbart efter skaden er opstaet, er det ngdvendigt atimmobilisere
foden. I fuld tilstand med stabiliseringselement og remsystem sgrger
ortosen for maksimal fastholdelse og aflastning, samt understgtter
formindskelse af haevelser og smerter.

2.fase —reparationsfasen (proliferationsfase)

Mobiliseringen af foden kan gges gradvist. P4 den made forbedres anklens
muskulaere stabilisering og heevelser af de pavirkede strukturer reduceres
yderligere. Ved at tage stabiliseringselementet af, far anklen mere frihed,
dertillader kontrollerede bevaegelser. Kombinationen af fast tunge og rem
sgrger for den ngdvendige fastholdelse. For at undga nye kvaestelser pa de



helede strukturer om dagen, anbefales det dog at fortseette brugen af det
faste element om natten.

3.fase-remodulationsfasen

I den sidste behandlingsfase udelades remmen for at give endnu mere
beveegelsesfrihed. Formalet med det er, at styrke de pavirkede strukturer
og veenne dem yderligere til belastningerne. Den faste tunge og strikket
stgtter fortsat proprioceptivt kroppens egen stabilisering af leddet.

Sadan tages den pa

« (Fig. 1) Fikser midten af remmen pa fodsalens forreste del. Vaer her

opmeerksom pa den papraegede trapezform. Pa den made ligger

remmens ende, der er maerket med ,,[®1“ pa fodens yderside og

punktsymbolerne er synlige.

(Fig. 2) Fastger sa stabiliseringselementet (termoplastisk deformerbart)

med burrelukningerne i strikket og sgrg for, at det er fikseret pa de to

punkteribunden og pé leegspaendet.

(Fig. 3 og fig. 4) Tag fat oppefra pa begge sider i ortosen og hold

stabiliseringselementet fast med strikket. Sgrg for at ortosen er abnet

vidt og treek den sd over foden indtil haelen sidder rigtigt i skallen.

(Fig. 5) Ved lukningen af ortosen skal du sgrge for, at tungen ligger under

strikket, ligesom ved en almindelig sko med sngreband. Din fod skal

befinde sig i en 90°vinkel i forhold til underlaret ved sngringen (alt efter

smerteopfattelsen).

+ (Fig. 6) Luk sa ortosen. For at ggre dette skal du klikke sngrebdndene i

gsknerne og til sidst fiksere dem med en slgjfe. Sgrg for, at ortosen

sidder fast pa foden, men at eventuel afklemning pa grund af for fast

sngring undgas.

(Fig. 7 og fig. 8) Tag fati den ende af remmen ,,[®1“ der ligger pa uden pa

foden. Fgr den bagud og opad diagonalt over fodryggen og fikser den

oven over bindingen pa fleecen.

(Fig. 9 og fig. 10) Det samme skal du gentage med den anden ende af

remmen , [#]“ der derefter skal fastggres ved siden af den fgrste ende af

remmen.

+ (Fig.11) Remmens leengde kan tilpasses individuelt ved at klippe den til.
For at ggre dette skal du dbne lukningerne pa remmens ende og skaere
remmen tilsvarende af.

Sadan tagesden af

Lgsn fgrst remmen og sngringen.

Foratggre det lettere at tage den af, skal du sgrge for at ortosen er vidt

aben.

+ Hold tungen med den ene hand og strikket og stabiliseringselementet
med den anden.

+ Skub sa ortosen nedad over foden.

Vaskeanvisning
Luk venligst burrelukningerne fgr vask. Vi anbefaler at bruge en
vaskepose. Skyllemiddel, fedt, olie, lotioner, salver og saeberester kan



angribe materialet, pavirke Clima Comfort virkningen og fremkalde

hudirritationer.

- Produktet skal helst vaskes med medi clean vaskemiddel i handen, eller
ved skanevask ved 30 °C med finvaskemiddel uden skyllemiddel.

+ Ma ikke bleges

- Lufttarres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

wABl AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

* %K

Materialesammensatning
Polyamid, Polyester, Elastan

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

@

Bortskaffelse Eﬁ
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W
Deres medi Team

@nsker 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
fgrertil en vaesentlig forvaerring af helbredstilstanden eller til dgden,
skal indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er defineret i forordningens artikel 2, nr.
65 (EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal
Levamed stabili-tri ar en fotledsortos for mobilisering @ i en viss position
som kan tasisar.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar nédvandigt med en stabilisering eller

begransad rorlighet for fotleden, atfoljt av funktionell mobilisering av de

skadade strukturerna, som t.ex.

+ Fotledsdistorsioner (grad Il till I11)

« Kroniska instabiliteter i dvre och nedre fotleden

« Postoperativ behandling efter den operativa férsorjningen av fotledens
ligamentapparat

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan foljden bli trycksar eller atklamda
blodkarl eller nerver. Radgér med din ldkare vid de nedanstaende
tillstanden innan du anvénde r produkten:

« Sjukdomari anvandningsomradet

-Sensoriska storningar eller cirkulationsrubbningar

- Stérningar av lymfflodet

Tatt atsittande hjalpmedel kan ge upphov till hudirritationer (tryck, svett,
material).

Avsedda anvdndare och malgrupp

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

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

1. Fas - akutfasen (inflammationsfas)

For att motverka inflammationer och utpraglade svullnader pa ankeln
omedelbart efter skadan, &ren inmobilisering av foten nddvéandig. Fullt
utrustad med stabiliseringselement och remsystem ger ortosen maximalt
stod for avlastning och understddjer darmed reduceringen av svullnader
och smartor.

2. Fas - reparationsfasen (proliferationsfas)

Mobiliseringen av foten kan dkas gradvis, varigenom den muskulara
stabiliseringen av fotleden forbattras och svullnader pa de paverkade
strukturerna reduceras ytterligare. Genom att stabiliseringselementet tas
av far fotleden stérre frihet och tillater kontrollerade rérelser.



Kombinationen av fast tunga och remband sdrjer for nédvandigt stod. For
att undvika nya skador pa de Idkta strukturerna under dagtid,
rekommenderas att fasta element fortsdtter att anvandas dven nattetid.

3. Fas - remoduleringsfasen

I den sista behandlingsfasen tas remmen bort for att mojliggdra
ytterligare rorelsefrihet. Malet &r att starka de paverkade strukturerna
och vdnja dem ytterligare vid belastningar. Genom den fasta tungan och
det stickade tyget understddjs fortsatt proprioceptivt kroppens egen
stabilisering av leden.

Patagning

- (Fig. 1) Fixera mitten av remmen pa fotsulans framre del.

Uppmarksamma den tryckta trapetsformen. Pa sa satt ligger remmens

dnde, som ar markt med ,, [®]“ pa fotens yttersida och punktsymbolerna

arsynliga.

(Fig. 2) Fast stabiliseringselementet (termoplastiskt formbart) med

kardborrebandet i det stickade tyget och forsakra digom att detar

fixerat pa de tva kardborrepunkterna pa undersidan och vadspannet.

(Fig. 3 och fig. 4) Ta tag i ortosens bada sidor ovanifran och hall fast

stabiliseringselementet med det stickade tyget. Se till att ortosen ar

vidoppen och dra den dver foten tills hdlen sitter riktigt i skalet.

(Fig. 5) Nar du sténger ortosen ska du se till att tungan ligger under det

stickade tyget, som pa en vanlig snérsko. Din fot ska vid snérningen

befinna sigi90°vinkel i forhallande till underbenet (beroende pa
smartkanslan).

+ (Fig. 6) Stang nu ortosen. Klicka in skosndrena i hyskorna och fixera dem
till sist med en dgla. Se till att ortosen sitter fast pa foten men undvik
fortrangning genom for hart atdragna snéren.

« (Fig.7 och fig. 8) Ta nu fatt i den anden pa remmen ,, [®]“ som ligger

utanpa foten. For den diagonalt bakat och uppat éver fotryggen och

fixera den Gver vristen pa fleecen.

(Fig. 9 och fig. 10) Upprepa samma steg med den andra anden av

remmen , [ som darefter ska fastas bredvid den forsta anden av

remmen.

(Fig.11) Remmens langd kan anpassas individuellt genom att klippas.

For att gora detta oppnar du kardborreférslutningarna pa remmarnas

andar och skarav remmen motsvarande.

Avtagning

+ Lossa forst remmen och snérningen.

+ Foratt underlatta avtagningen, se till att ortosen drvidéppen.

+ Hall tungan med den ena handen och det stickade tyget och
stabiliseringselementet med den andra.

« Skjut ortosen nedat over foten.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avlagsna gangjarnen fore tvatt. Vi
rekommenderar anvandning av tvattpase. Skdljmedel, fetter, oljor,
lotioner, salvor och tvalrester kan angripa materialet, hindra Clima



Comfort-effekten och fororsaka hudirritationer.

« Tvatta produkten for hand, foretradesvis med medi clean-tvattmedel,
elleri30°C fintvatt med skonsamt medel utan skoljmedel.

« Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

+ Farej kemtvattas.

wABl AR

Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den inte for direkt solljus

2

Materialsammansattning
Polyamid, Polyester, Elastan

Ansvar

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

Avfallshantering @i"

Avfallshantera korrekt efter anvandning.

Ditt medi Team
Onskar dig god béttring!

Vid reklamationer i samband med produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen kontakta din aterforsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga foreteelser som kan innebéra en
vdsentlig 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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Levamed® stabili-tri

Informace o (celu pouZiti .
Levamed stabili-tri je ortéza hlezenniho kloubu k mobilizaci @ v
definované poloze, sunddvaci.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutnd stabilizace pfip. omezeni pohybu

hlezenniho kloubu s naslednou funkéni mobilizaci poranénych nebo

poskozenych struktur, jako je napf.:

« Distorze hlezenniho kloubu (stupen Il aZ I11)

« Chronické nestability horniho a spodniho hlezenniho kloubu

+ Pooperacni oSetfeni po operaci na vazivovém apardtu hlezenniho
kloubu

Kontraindikace
V soucasné dobé nejsou zddné zndmy.

Rizika / Vedlejsi uCinky

V pfipadé pevné utazenych pomucek miZze dojit k otlakiim nebo stenéze
cév nebo nervi. V ndsledujicich pfipadech konzultujte se svym
oSetfujicim lékarem:

+ Onemocnéniv oblasti aplikace

« Poruchy citlivosti a prokrvovani

« Poruchy odtoku lymfy

Priléhavé pomUlcky mohou zplsobovat podrédzdéni kize (tlak, pot,
materidl).

Pfedpoklddani uZivatelé a cilova skupina pacientt

K pfedpoklddanym uZivatelim se fadi pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s péci, po patFicném vysvétlent
prislusniky zdravotnickych profesi.

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

1. Faze — akutni faze (faze zanétu)

Aby se zabrdnilo vzniku zanét( a vyraznych otok( kotniku bezprostfedné
po utrpéném zranéni, je bezpodminecné nutnd imobilizace chodidlové
Castinohy. V pfipadé, Ze je tato ortéza pIné vybavena stabilizacnim
prvkem a systémem popruhd, poskytuje maximdIni oporu, kterd vede k
odlehceni postiZené oblasti. Tim podporuje redukci otokd a bolesti.

2. Faze —faze hojeni (proliferacni faze)

Mobilizaci nohy Ize postupné zvySovat; tim se zlepsi muskuldrni
stabilizace hlezenniho kloubu a podpofi se dalsi redukce otokd
postiZzenych tkdnf. Odejmutim stabilizaniho prvku ziskd hlezennf kloub
vice volnosti a méa vétsi prostor pro kontrolované pohyby. Kombinace
pevného jazyka a popruhl nadéle zajiStuje nezbytnou oporu. Aby v
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pribéhu dne nedochédzelo k opétovnému poranénf jiz zhojenych tkéni,
doporucuje se pouzivat pevny prvek i naddle pres noc.

3.Fdze-remodulaénifaze

V posledni fazi terapie se odejme popruh; tim se dosdhne dalsi volnosti
pohybu. Cilem je navyknout postizené tkané na dalsi zatiZenf a posilit je.
Diky pevnému jazyku a pleteniné se zde proprioceptivné podporuje dalsi
stabilizace kloubu v souladu s potfebami téla.

Nasazeni

« (obr. 1) PFipevnéte stied popruhu na predni ¢ast chodidla. Vénujte

pozornost vytlacenému trapézovému tvaru. Tim vznikne konec

popruhu, ktery nese oznacenf,, [®1%, nachazi se na vnéjsi strané nohy a

symboly bodu jsou tedy viditelné.

(obr. 2) Nynf pfichytte stabilizacni prvek (termoplasticky tvarovatelny)

pomoci suchych zipt do pleteniny a ujistéte se, Ze je pfichycen k obéma

ziplim na dné ortézy a na lytkové prezce.

(obr.3a obr. 4) Ortézu uchopte shora na obou strandch a pfitisknéte

stabilizacni prvek k pleteniné. Dbejte na to, aby ortéza zlstala Siroce

rozeviend a natdhnéte ji nyni na nohu tak, aby pata sprévné sedélav
patni ¢asti.

« (obr. 5) PFi zapnuti ortézy dbejte na to, aby se jazyk nachdazel pod
pleteninou jako u béZné Snérovaci boty. Vase noha by se méla pfi
$nérovaninachdzet v 90° hlu k lytku (podle bolestivosti).

« (obr.6) Nyniortézu zapnéte. Tkanicky zachytte do ocek a nakonec je

zafixujte pomoci klicky. Dbejte na to, aby ortéza pevné pfiléhala k noze,

ale aby v disledku pFilis pevného tahu nedochézelo k uvolnénf tkanicek.

(obr.7 a obr. 8) Nyni uchopte konec popruhu,,[®]“ |eZici na vnéjsi strané

nohy. Tento konec popruhu vedte diagondIné pfes nart smérem nahoru

adozadu a pripevnéte ho nad kotnikem na flausi.

(obr.9 a obr.10) TotéZ provedte s druhym koncem popruhu ,, (@] ktery

se nakonec pripevnivedle prvniho konce popruhu.

+ (obr.11) Délku popruhu Ize individudIné upravit pFistfizenim. Otevrete
pdsky na suchy zip a popruh podle potfeby pfistfihnéte.

Odlozeni

+ Nejprve odejméte popruh a rozvazte tkanicky.

« Aby bylo odloZenf ortézy co nejsnazsi, dbejte na to, aby byla Siroce
rozeviena.

« Jednou rukou drzte jazyk, druhou uchopte pleteninu se stabiliza¢nim
prvkem.

+ Nyni odejméte ortézu z nohy smérem dol(.

Pokyny k prani

Pasky na suchy zip pfed pranim zapnéte. Doporucujeme pouZiti praciho

pytliku. AvivaZe, tuky, oleje, télova mléka, masti a zbytky mydel mohou

zplisobovat naruseni materidlu, negativné ovliviiovat efekt Clima

Comfort a vyvolavat podrdzdénf pokozky.

« Vyrobek perte nejlépe za pouZiti praciho prostfedku medi clean v ruce
nebo v pracce na Setrny program pfi teploté 30°C za pouZiti praciho
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eStina

prostfedku na jemné pradlo bez bélidel.
+ Nebélit
« Susit na vzduchu.
+ Nezehlit.
+ Chemicky necistit.

wABl AR

Pokyny pro skladovani
Vyrobku skladujte na suchém misté chrdnéném pred pfimymi slunecnimi

paprsky.

Materialové sloZzeni
Polyamid, Polyester, Elastan

Ruceni
Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném pouzivéni. Dodrzujte také
pFislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto navodu k pouZzivdni.

[ ]

Likvidace ﬁ
Po pouziti Fadné zlikvidujte. W

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni!

V pfipadé reklamaciv souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad poSkozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych prostfedkd. Pouze zdvazné
nezddouci prihody, které mohou vést ke znacnému zhorseni zdravotniho
stavu nebo ke smrti, je tfeba nahlasit vyrobci a pFislusnému Gradu
Clenského statu. Zdvazné nezadouci pfihody jsou definovany ve ¢ldnku 2
¢. 65 nafizenf (EU) 2017/745 (MDR).



Levamed® stabili-tri

Namjena _
Levamed stabili-tri je ortoza za sko&ni zglob koja sluZi za mobilizaciju @
u odredenom poloZaju, mozZe se skinuti.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna stabilizacija, odnosno ogranicenje
pokreta sko¢nog zgloba i funkcionalna mobilizacija ozlijedenih ili
ostecenih struktura, kao npr.:

- Distorzije sko¢nog zgloba (2. do 3. stupanj)

+ Kroni€ne nestabilnosti gornjeg skocnog zgloba i donjeg sko¢nog zgloba
+ Postoperativna njega nakon operacije ligamenata sko¢nog zgloba

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Kod usko prianjajuc¢ih pomagala moZe dodi do pojave pritiskanjaili
suzenja krvnih Zila ili Zivaca. Kod sljedeceg je porebno savjetovati se s
lijecnikom prije upotrebe:

« Bolesti na podrudju primjene

« Poremecaji osjeta ili cirkulacije

- Poremecaji odljeva limfe

Tijesno prianjaju¢a pomagala mogu izazvati nadrazenja koZe (pritisak,
znojenje, materijal).

Predvidene ciljne skupine korisnika i pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se pripadnici zdravstvene struke i
pacijenti, ukljucujuci osobe koje pomaZzu pri njegovanju nakon
odgovarajuéeg obrazovanja pripadnika zdravstvene struke.

Ciljna skupina pacijenata: Pripadnici medicinske struke opskrbljuju
odrasle i djecu prema dimenzijama/veli¢inama na raspolaganju te
potrebnim funkcijama/indikacijama uz pridrzavanje proizvodacevih
informacija na svoju odgovornost.

1. Faza - akutna faza (upalna faza)

Da bi se odmah nakon ozljede sprijecile upale i izraZeno oticanje
gleZnjeva, nuzno je potrebna imobilizacija stopala. Ortoza potpuno
nadogradena elementima stabilizacije i sustavom remena pruza
maksimalnu potporu za olak$anje i na taj nacin smanjuje oticanje i bol.

2. Faza - faza popravke (proliferativna faza)

Mobilizacija stopala se moZe postupno povecati, tako da se misi¢na
stabilizacija skocnog zgloba pobolj3a, a podrzava se smanjenje oticanja
pogodenih struktura. Odstranjivanje elementa za stabiliziranje na
skocnom zglobu daje vecu slobodu da se omogudi kontrolirano kretanje.
Kombinacija ¢vrstog jezika i remenja i dalje pruza potrebnu potporu. Kako
se danju izlijeCene strukture ne bi ozlijedile, preporuca se, da se fiksni



elementi Cak i po nodi i dalje koriste.

3. Faza - faza remodulacije

U posljednjoj fazi terapije remenje se izostavlja, kako bi se omogucila veca
sloboda kretanja. Cilj je, da se pogodene strukture i dalje prilagode
opterecenju i da ojacaju. Fiksnim jezikom pletene tkanine ovdje se
propriocepcijski i dalje podrzava stabilizacija zgloba vlastitog tijela.

Odijevanje

« (Slika 1) Fiksirajte srednji dio remena na prednjem dijelu potplate
stopala. Obratite pozornost na utisnuti trapezoidni oblik. To rezultira
time da se remen, koji je oznacen s, [®]“ nalazi na vanjskoj strani
stopala, a simboli tocke vidljivi.

« (Slika 2) Pritisnite sada stabiliziraju¢i element (moZe se toplinski

oblikovati) u pletenu tkaninu i uvjerite se da su oba Cicka fiksirana na

dnuisa strane.

(Slika 3 i slika 4) Uhvatite odozgo na obje strane ortoze i drZite ¢vrsto

element za stabiliziranje s pletenom tkaninom. Provjerite je li ortoza

Sirom otvorena i povucite je sada preko stopala, dok peta ne bude u

pravom poloZaju.

(Slika 5) Pripazite pri zatvaranju ortoze da se jezik, kao kod uobicajene

cipele, nalaziispod pletene tkanine. Vasa noga bi se trebala prilikom

vezivanja nalaziti u poziciji od 90° u odnosu na potkoljenicu (ovisno o

percepciji boli).

« (Slika 6) Sada zatvorite ortozu. U tu svrhu pritisnite vezice u uSice i na

kraju fiksirajte petljom. Pripazite da je ortoza Cvrsta uz stopalo, ali da se

prejako zatezanje ipak izbjegne.

(Slika 7 i slika 8) Uzmite sada kraj remena, koji se nalazi pored stopala

,[®1“ UCinite to dijagonalno preko gornjeg dijela stopala prema gore

nazad i fiksirajte iznad ¢vora na Cicku.

(Slika 9ii slika 10) To isto ponovite s drugim remenom ,, [®]“, koji se

potom pri€vrsti pored prvog remena.

(Slika 11) Duljina remena moZe se prilagoditi rezanjem. Da biste to

ucinili, otvorite Cicak-trake na krajevima remena i u skladu s tim

odsijecite remen.

.

Skidanje

« Prvo popustiti remen i uvezivanje.

+ Kako bi olak3ali skidanje, molimo Vas pripazite da je ortoza Sirom
otvorena.

+ Jednom rukom drZite za jezik, a drugom za pletenu tkaninu i element za
stabiliziranje.

+ Sada gurnite ortozu preko noge prema dolje.

Upute za odrZavanje

Ci¢ak-trake zatvorite prije pranja. Preporuujemo koristenje vrecice za
pranje. Omeksivaci, masti, ulja, losioni, pomade i ostaci sapuna mogu
oStetiti materijal, utjecati na u¢inak Clima Comfort i uzrokovati
nadrazenost koze.



« Operite proizvod rucno, preporucljivo s medi deterdZentom za Ciscenje,
ili na strojnom pranju za osjetljivo rublje s blagim deterdZzentom na 30°C.

+ Neizbjeljivati.

+ Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

wAXAE AR

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

Sastav materijala
Poliamidno, poliestersko, elastansko vlakno

Jamstvo
Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u slu¢aju nenamjenske uporabe. Pri
tome slijedite i odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije u ovim
uputama za uporabu.

[ ]
Zbrinjavanje =)
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

Va$ medi Team
ZeliVam brzo ozdravljenje!

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, poput oStecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi mogli dovesti do znacajnog
naruSavanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu i nadlez-
nom tijelu drZzave clanice. Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2. stavku
65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).



Levamed® stabili-tri

HasHaueHue
Levamed stabili-tri - 310 opTe3 AAA MOOMAK3ALMK @ FOAEHOCTOMHOIO
cycTaBa B ONPEeAEAeHHOM MOAOXEHWM, Pa3bopHbI.

MokasaHuna

Bce nokasaHusa, Npu KOTopbix He0bXoAMMa CTabuAn3aLms AU

OorpaHnyeHne ABMXEHUS TOAEHOCTOMHOrO CycTaBa C MOCAEAYIOLLEN

bYHKUMOHAABHOM MOBUAM3aLMEN TPABMUPOBAHHbBIX UAK MOBPEXAEHHbBIX

CTPYKTYP, Hanpumep:

« PacTaxeHne roAeHOCTonHOro cyctasa (cteneHs Il u i)

+ XpoHuyeckas HecTabUAbHOCTb BEPXHEW WU HXHEN YacTh
FOAEHOCTOMHOrO CycTaBa

+ YX0A MOCAe onepauun Ha CBA30UYHOM annapaTte roAeHOCTOMHOro
cyctaBa

MpotusonokasaHua
A0 HaCTOALLEro BDEMEHN HE BbIABAEHDI.

Pucku / no6ouHble 3 deKThbI

Mp1 NAOTHOM NPUAEraHUK BCNOMOraTeAbHbIX CPEACTB BO3SMOXHO
CAaBAMBaHUE AMBO CyXeHWe KPOBSAHbIX COCYAOB MAM HEPBOB. B CAEAYHOLLIMX
CAyYas HeEOBXOAMMO MPOKOHCYALTUPOBATHCSA C BPaYOM:

* 3aboneBaHUA UAK B OBAGCTH NPUMEHEHWS

* HapyLueHns 4yBCTBUTEABHOCTH, KPOBOOBPALLEHNS

* HapylweHus asumdooTToKa

Mpv TECHOM NPUAEraHWK BCMIOMOTraTeAbHbIX CPEACTB BO3MOXHbI
pasAPaxeHus KOXKM (AaBAEHWE, NOT, MaTepuan).

Mpeanonaraembie NoAb30BaTEAU U Fpynna NaLUeHTOB

K yncay npeanoraraemblx NOAb30BATEAEN OTHOCATCS MPEACTaBUTEAN
MEANLIMHCKUX NPOGECCUIt 1 NALMEHTbI, B TOM YMCAE AMLE, OKa3blBatoLLMeE
MOMOLLb B YXOAE, MOCAE COOTBETCTBYIOLLErO 00yUYeHUs NpeACTaBUTEAAIMH
MEANLIMHCKUX NPOdEeCCUit.

LleneBas rpynna naumeHToB: NpeACTaBUTEAN MEANLMHCKUX NPOdeCccHit
NOA COOCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWW AOCTYMHBIX MeP/
BEAMUMH U HEOOXOAMMbIX GYHKLMI/MOKa3aHWI 0Ka3blBaOT MEAMLIMHCKYIO
NOMOLLLb B3POCALIM U AETSIM C Y4ETOM MHOOPMALIMK MPOU3BOAUTEAS.

MNepBas dpasa - pasa ocTporo TeueHUsa (BocnaneHUN)

AASi CHATUS BO3HUKAIOLLMX BOCMAAEHUI U BbIPaXEHHBIX OTEKOB AOABIKKM
cpasy nocae TpaBMbl Tpebyetcs oba3ateAbHas UMMOOUAU3ALMS CTOMbI.
MOAHOCTBIO CMOHTMPOBAHHbIM OPTE3 CO CTAOUAMIUPYIOLLUM SAEMEHTOM U C
CUCTEMOIN peMHelt obecneunBaeT MakCUManbHYO MOAAEPXKY AAS CHATUS
Harpy3ku, yMeHbLUas oTek 1 60Ab.

Bropas ¢asa - pasa BocctaHOBAEHUA (NpoAUpepaLmnm)
Mo61AM3aLMIO CTOMbI MOXHO YBEAMUMBATL NOCTENEHHO, BAAropaps Yemy



YAYULIAETCA MblleYHas CTabuAN3aLMAa FOAEHOCTOMNMHOMO CycTaBa
obecrneunBaeTca AaAbHeNLEee YMEHbLIEHUE 0TEKA NMOPaXEHHbIX CTPYKTYP.
3a CcUeT U3BAEUEHWSA CTaBUAUIMPYHOLLLETO IAEMEHTA 0becneunBaeTcs
60oAbLLIasA cBOOOAA FOAEHOCTOMHOO CycTaBa AASl KOHTPOAMPYEMOTO
ABUXEHUA. Komévmaumn HEMOABMXHOIO A3bl4Ka U PEMHA obecneunBaer
HEOBXOAUMYIO MOAAEPXKY. OAHAKO UTOObI HE TPABMMUPOBaThL
BOCCTAHOBAEHHbIE CTPYKTYPbI B TEUEHIE AHS, PEKOMEHAYETCSA NPOAOAXATL
NCMNOAb30BaHWE HEMOABUXHOIO IAEMEHTA AAXE HOUbHO.

TpeTtba pasa - ¢pa3a pemoperMpoBaHUA

Ha nocaeaHei ctaanu neueHusa pemeHb ybupaetcs, Utobbl ellle 6oAbLle
YBEAUUUTb CBOOOAY ABUXEHMSA. Llenb 3akAtoUaeTcst B TOM, YTO6bI
NOAFOTOBUTH NMOBPEXAEHHBIE CTPYKTYPbI K HAarpy3kam 1 ykpenutb ux. C
NOMOLLbIO HEMOABMXHOTO A3bIUKa U TPUKOTaxXa NPOonpUOLENTUBHO
noaAepxvBaeTcs cob6CTBeHHas cTabuan3alms cyctasa.

HapeBaHue

« (Puc. 1) 3aduKeupyinTe cepearHy PEMHSA Ha NePEeAHEeR YacTu MOAOLLBbI
Horu. Mpw 3TOM CAeAMTE 3a CODAIOAEHUEM TpaneuneBUAHON GopmMbl. B
pesyAbTaTe KOHeL, PEMHS, OTMEYEHHbIN 3HaKOM «[®]», AOAXEH
HaXOAMTbLCA Ha HapPyXXHOIM CTOPOHE CTOMbI, Tak, YTOObl ObIAM BUAHbI
CMMBOAbI B BUAE TOYEK.

(Puc. 2) BctaBbTe CTabUAMBUPYHIOLLIMIA IAEMEHT (TEPMOMAACTUYHbIN) B
TPUKOTaX 1 yBeAnTECH B TOM, YTO OH 3adUKCUPOBAH B ABYX TOUKaX
3aCTEeXKM Ha AMMYyYKax: Ha OCHOBaHWUKU U Ha WMKpE.

(Puc. 3 1 puc. 4) BctaBbTe pyku CBEPXY B 0PTE3 C ABYX CTOPOH M
YAEPXMBaWTE CTaOUAMIUPYIOLLUIA IAEMEHT C TPMKOTaXeM. 1pu 3ToM
CAEAMTE, UTOObI 0pPTE3 BbIA LIMPOKO OTKPbIT, U TAHUTE €ro TOABKO Hap
CTOMOW, NOKa NSTKa He 3aiMMeT NpaBMAbHOE NMOAOXKEHWE B 0OOAOUKE.
(Pvic. B5) 3akpbiBas opTe3, NPOCAEANTE, UTOObI A3bIYOK HAXOAWMACS MOA
TPUKOTaXeM, Kak B 06bl4HOM BOTUMHKE Ha LWHYypKax. B npouecce
LUHYPOBKM CTOMN@ AOAXHa HaxOAWUTbCSA NOA YIAOM 90° K roAeHM

(B 3@BUCMMOCTH OT HOAEBBIX OLLLYLLEHWA).

(Puc. B) 3akpolite opTes. AAS 3TOrO NPOAEHLTE LLHYPKKU B METAW U
3aBsxuTe 6aHTOM. CAeanTE 3a Tem, UToObl OPTE3 MAOTHO CHAEA Ha
CTOMe, HO NPW 3TOM He 3aTArMBanTe WHYPKKU CAULLIKOM CUABHO, UTOObI
n3bexarb Upe3MepPHOro cxaTus.

(Puc. 7 1 puc. 8) Bo3abMHUTECH 3a KOHEL, PEMHS, AeXalluii Ha cTone «
[®]». MpoBeAnTE €ro No AMaroHaAK HaA TbIAbHOM YaCTbtO CTOMbI Ha3aA U1
BBEPX, a 3aTEM 3adUKCHUPYITE HAA AOABIXKON Ha Halike.

(Puc. 9 n puc. 10) MoBTOPUTE ONMUCAHHbIE BbILLE AEMCTBUA CO BTOPLIM
KOHLIOM PEMHS «[@8]» 3aTeM 3akpenute ero PAAOM C NEPBLIM KOHLIOM.
(Puc. 11) AAvHY peMHSt MOXHO CKOPPEKTMPOBATb MHAMBUAYaALHO, 06pe3aB
AMLLUHWE KOHUBI. AASR 3TOFO PaCcCTErHUTE 3aCTEXKU-AUMYYKM Ha KOHLax
pPeMHS 1 0bpexbTe ero.

CHATHe

+ CHauana ocrabbTe pemeHb 1 LLIHYPOBKY.

+ A 0BAErYEeHUA CHATHS OPTE3 AOAXEH ObiTb LIMPOKO OTKPBIT.

+ OAHOW pyKOW yAEPXUBaNTE A3bIUOK, @ APYTOi 3axBaTUTe TPUKOTaX U1



CTabUAMBUPYIOLLMI SAEMEHT.
+ CHUMWTE 0pTE3 CO CTOMbI, MOTAHYB BHU3.

PekomeHpaumu no yxoay

lepea CTUPKOW 3aCTErHUTE 3aCTEXKMU-AUNYYKW. Mbl DPEKOMEHAYEM

MCMNOAb30BaTb MELLIOK AASt 6eAbst. ONOAACKMBATEAW, XMPbI, MaGCAA, AOCbOHbI,

Masn U OCTaTK1 MblA@ MOTYT OKa3blBaTb arpeCCUBHOE BAUSIHWE Ha

mMaTepuan, Hapylwmntb addekT Clima Comfort u npuBECTH K pasapaxeHunto

KOXM.

« CTupaiite n3penve BPYUHYH UAW B LLAAALLEM PeXHUME CTUPKM Npu
Temnepatype 30°C ¢ MArKMM MOIOLLUM CPEACTBOM 6e3
OMnoAacKMBaTeAs.

« He otbennBarts.

« Cylmnte Ha BO3AYXeE.

« He rnapbre.

+ He noaBepratb XMMUYECKON UMCTKE.

wABRR
MHCprKLIMH no XpaHeHuto
XpaHl/ITb B cyx0|v| MecCTe, 3alumuLaTb OT I'IpﬂMOFO nonapaHUa COAHEYHbIX

AyYen.

Matepuansbi
NOAMaMMA, MOAMICTEP, 3AaCTaH

OTBETCTBEHHOCTb
MpKU UCNOAB30BaHNM UBAEAUS HE MO HA3HAYEHWIO MPOU3BOANTEAD
He HEeCET HUKaKOI OTBETCTBEHHOCTU. Takxe CoBAOAaINTE yKasaHus

no 6€30MacHOCTU U NPeAnUcaHns, NPUBEAEHHbIE B 3TON MHCTPYKLNN.
()

YTuausauusa C?h
MlocAe UCNOAB30BaHWS YTUAMBUPYITE HAAAEXALLMM 06Pa30OM. W

Bawa komnaHua medi
xenaeT Bam ckopeiero BbI3AOPOBAEHHS!

B cayuae pekramaupit, CBA3aHHbIX C UBAEAMEM, TAKMX Kak NOBPEXAEHWE
TKaHW A AeDEeKTbl MocaAKkK, obpatllanTecs, NoxaayncTa,
HEMNOCPEACTBEHHO K CBOEMY AUAEPY, NOCTABASIOLLEMY MEAWULMHCKUE
n3penvs. MPOU3BOAUTEAS, @ TakXe B KOMMETEHTHbIV OpraH rocyAapcTaa-
uneHa EC Heo6x0AUMO MHOOPMUPOBATH TOALKO O CEPLE3HBIX CAYUasiX,
KOTOPbIE MOTYT MPUBECTH K 3HAUMTEABHOMY YXYALLEHUIO COCTOAHMSA
3A0POBbSA UAU CMEPTU. ONPEeAENEHNE CEPbESHbIX CAYYaEB COAEPXMTCS B
apt. 2 Ne 65 PernameHrTta (EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci i
Levamed stabili-tri, kesin konumda mobilizasyon @ icin kullanilan,
cikartilabilir bir ayak bilegi ortezidir.

Endikasyonlar

Ayak bileginin sabitlenmesi veya hareketinin kisitlanmasi ve devaminda

yarali veya hasar almis yapilarin fonksiyonel mobilizasyonu gereken tim

endikasyonlar, érnegin:

« Ayak bilegi bikilmeleri (derece Il - I11)

- Ustve alt ayak bileginin kronik instabiliteleri

« Ayak bileginin bant parcasindaki ameliyattan sonra ameliyat sonrasi
bakim

Kontrendikasyonlari
Bugline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Yardimci aletler siki oldugunda, basing belirtileri veya damar ya da
sinirlerin daralmasi gorilebilir. Asagidaki durumlarda, kullanmadan dnce
doktorla gorisin:

- Uygulama bdlgesindeki hastaliklar

- Duyu kaybi, dolasim bozukluklari

- Lenf drenaji bozukluklari

Daryardimci aletlerde ciltte tahrisler (basing, ter, malzeme) olusabilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik sektoriindeki calisanlar ve
hastalarile, saghk sektorindeki calisanlarin gerekli aciklamasindan 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 sorumluluklari
altinda bakar.

1. Safha—akut safha (iltihaplanma safhasi)

Yaralanmadan hemen sonra kemikte ortaya cikan iltihaplanmalari ve
belirgin sislikleri iyilestirebilmek icin ayagin mutlaka hareketsiz bicimde
sabitlenmesi gerekmektedir. Bu bileklik, stabilizasyon elemani ve bir kayis
sistemine sahip olup ayak bilegine binen yiiki azaltmak icin maksimum
durus saglar ve bu sekilde de sisliklerin inmesine ve agrinin azalmasina
yardimci olur.

2.Safha—iyilesme safhasi (proliferasyon safhasi)

Ayagin hareketliligini kademe kademe arttirmak miumkdin, bu sekilde ayak
bileginin kas stabilizasyonu daha iyi olur ve ilgili dokulardaki sisliklerin
inmesi saglanir. Stabilizasyon elemanini ¢cikararak ayak bilegine daha
fazla 6zglrlik ve kontrolii hareket imkani saglanir. Stabil bir dilden ve



kayis bandindan olusan kombinasyon ise triinlin bilekte durmasini saglar.
Ancak giin icinde iyilesmis dokulara tekrar zarar vermemek icin bu sabit
elemanin gece de kullaniimasi onerilir.

3.Safha-remodiilasyon safhasi

Daha fazla hareket 6zglirligl saglamak icin kayis bandi son tedavi
safhasinda kullaniimaz. Buradaki amac ilgili dokulari ayak bilegine binen
yiklere alistirmak ve bunlari gliclendirmektir. Sabit dil ve 6rgli sayesinde
propriyoseptif bicimde viicuda has eklem stabilizasyonu desteklenmeye
devam edilir.

Bilege sabitleme

+ (Res.1) Kayisin ortasini ayak tabaninin 6n kisminda sabitleyin. Bu esnada

lizerine islenmis trapez sekline dikkat edin. Bu sekilde ,, [®]“ ile

isaretlenmis olan kayis ucu ayagin dis kisminda kalir ve nokta sembolleri
gorundr.

(Res.2) Simdi stabilizasyon elemanini (termoplastik sekillendirilebilir)

6rgliniin icindeki cirtcirta takin ve bunun hem tabandaki hem de baldir

tarafindaki cirtirta iyice sabitlendiginden emin olun.

(Res.3ve Abb.4) Bilekligi Gstten iki taraftan kavrayin ve stabilizasyon

elemanini da orglyle birlikte tutun. Bilekligin iyice aciimis oldugundan

emin olun ve simdi bunu topuga tam oturana kadar ayaginiza gecirin.

(Res.5) Bilekligi kapatirken litfen normal bagcikli bir ayakkabida oldugu

gibi dilin 6rglinlin altinda olmasina dikkat edin. Bagciklari baglarken

ayaginizile alt baldiriniz arasindaki aci 90° olmahdir (hissettiginiz
agriya gore).

+ (Res.6) Simdi bilekligi kapatin. Bunun icin bagciklari deliklerden gecirin
ve son olarak da digiim atin. Bilekligin ayaga iyice oturmus oldugundan
emin olun ve bagciklari fazla sikarak baski olusturmamaya dikkat edin.

+ (Res.7 ve res.8) Simdi ayagin dis kisminda bulunan kayis ucunu ,, [®]*

tutun. Bunu ayak sirti Gzerinden capraz bicimde arkaya dogru gecirin ve

ayak bileginin tzerinde bilekligin arka kismina sabitleyin.

(Res.9 ve res.10) Aynisini ikinci kayis ucuyla ,, [#1“ da tekrarlayin; bu da

birinci kayis ucunun yanina sabitlenir.

+ (Res.11) Kayis uzunlugunu kayisi keserek ayarlayabilirsiniz. Bunun igin
kayis uclarindaki cirtcirtlari acin ve kayisi istediginiz gibi kesin.

Cikarma

- Once kayisi ve bagciklari ¢ozin.

« Bilekligi daha kolay ¢ikarabilmek icin Iitfen bilekligi tamamen acin.

« Birelinizle dili tutarken diger elinizle 6rgiyl ve stabilizasyon elemanini
tutun.

« Simdi bilekligi ayaginizdan asagi dogru ittirin.

Bakim onerileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde kapatin. Bir camasir torbasinin
kullaniimasini 6neriyoruz. Yumusaticilar, yaglar, losyonlar, merhemler ve
sabun artiklari malzemeyi bozabilir, Clima Comfort islevini etkileyebilir ve
ciltte tahrise neden olabilir.

- Uriinii tercihen medi clean deterjaniyla elde veya 30°C’de hassas



camasir deterjaniyla ve yumusatici kullanmadan camasir makinesinde
koruyucu modda yikayin.

« Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

wAXAE AR

Saklama
Litfen ortezi kuru bir ortamda saklayiniz ve dogrudan glines 1sigindan
koruyunuz

2

Materyal
Polyamit, poliester, elastandan olusmaktadir

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek durumlardan imalatci sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik uyarilarini ve bu kullanim
kilavuzundaki talimatlari mutlaka goz éniinde bulundurun.

Atiga ayirma ﬁ
WA

Kullandiktan sonra usuliine uygun bir sekilde bertaraf edin.

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen dogrudan tibbi Griinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin yetkili makamina ancak saglik
durumunun biiylk 6lclide kotiilesmesine veya 6liime neden olabilecek
agirolaylar bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745 (MDR) sayili (AB)
yonetmeligi madde 2 no 65 altinda tanimlanmistir.



Levamed® stabili-tri

Przeznaczenie i
Levamed stabili-tri to orteza stawu skokowego do mobilizacji @ w
okreslonej pozycji, rozktadana.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest unieruchomienie lub

ograniczenie ruchu stawu skokowego z pdZniejsza mobilizacja

funkcjonalna kontuzjowanych lub uszkodzonych struktur, jak np.:

+ Zwichniecia stawu skokowego (Il do Ill stopnia)

« Przewlekta niestabilno$¢ gérnego i dolnego stawu skokowego

+ Rehabilitacja pooperacyjna po operacji aparatu wiezadtowego stawu
skokowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojs¢
do miejscowych objawdw ucisku lub $ci$nieé naczyr krwionos$nych lub
nerwoéw. Przed zastosowaniem skonsultuj sie z lekarzem, jesli cierpisz na:
+ Choroby w miejscu zastosowania produktu

+ Zaburzenia czucia i ukrwienia

- Zaburzenia drenazu limfatycznego

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojs$¢
do podraznienia skdry (ucisk, pot, stosowane materiaty).

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéow

Do uzytkownikéw zaliczaja sie pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
witacznie z osobami udzielajgcymi pomocy w pielegnacji, po odpowied-
nim przeszkoleniu przez pracownikdw stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentéw: Pracownicy stuzby zdrowia opatruja osoby
doroste i dzieci na wtasna dpowiedzialnos¢, kierujac sie dostepnoscia
konkretnych rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym informacje udzielone przez
producenta.

1. Faza - ostra (faza zapalenia)

Zapobieganie wystepujacym po urazie zapaleniom i znacznym obrzekom
wokdt kostki wymaga unieruchomienia stopy. Kompletna orteza z
elementem stabilizujgcym i systemem paséw gwarantuje maksymalne
podparcie, co pozwala odcigzy¢ stope oraz zmniejszy¢ obrzek i bél.

2.Faza - naprawa (faza proliferacji)

Stopniowo mozna zwieksza¢ ruchomos¢ stopy, co polepsza stabilizacje
miesniowa stawu skokowego oraz wspiera dalsze ograniczenie obrzeku
dotknietych struktur. Zdjecie elementu stabilizujacego pozwala na
kontrolowane zwiekszenie ruchomosci stawu skokowego. Potgczenie



sztywnego jezyka i paséw nadal gwarantuje niezbedne podparcie. By nie
dopusci¢ do ponownego uszkodzenia struktur odbudowanych w ciagu
dnia, zaleca sie zaktadanie sztywnego elementu réwniez noca.

3. Faza —faza remodulacji

W ostatniej fazie leczenia zdejmuje sie tasme, by umozliwi¢ wieksza
swobode ruchu. Celem jest dalsze przyzwyczajanie struktur do
obciagzenia i wzmocnienie ich. Sztywny jezyk i dzianina propriocepcyjnie
wspieraja fizjologiczna stabilizacje stawu.

Zaktadanie

+ (Rys. 1) Unieruchomi¢ srodek pasa na przedniej czesci podeszwy stopy.

Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na ksztatt trapezu. Wtasciwe

umieszczenie go gwarantuje, ze koniec pasa oznaczony symbolem ,, [®]”

znajduje sie na zewnetrznej stronie stopy, a symbole kropki sa

widoczne.

(Rys. 2) Zapiac rzepy elementu stabilizujacego (z mozliwoscia

ksztattowania termoplastycznego) na dzianinie i upewnic sie, ze oba

rzepy sa zapiete —na spodzie i na tydce.

(Rys.3i4)Siegnac do ortezy po obu stronach od géry i przytrzymac

element stabilizujacy razem z dzianina. Zwréci¢ uwage, by orteza byta

szeroko odpieta i naciaggnac ja na stope az do momentu, gdy pieta

znajdzie sie we wtasciwym miejscu w zagtebieniu.

(Rys. 5) Przy zapinaniu ortezy zwréci¢ uwage, by jezyk znajdowat sie

pod dzianina, tak jak w zwyktym sznurowanym bucie. Podczas

sznurowania stopa powinna znajdowac sie pod katem 90° w stosunku

do podudzia (w zaleznosci od nasilenia bélu).

(Rys. 6) Zapiac orteze. W tym celu sznurowadta umiesci¢ w okach i

zawiazad na kokardke. Zwréci¢ uwage, by orteza byta dobrze

unieruchomiona na stopie, jednak unikac zbyt silnego zaciskania

sznurowadet, co mogtoby ograniczy¢ przeptyw krwi.

(Rys.7i8) Nastepnie chwycic¢ lezacy po zewnetrznej stronie stopy

koniec pasa,,[®]”. Przetozy¢ go pionowo nad podbiciem stopy w gére do

tytu i unieruchomic rzepem nad kostka.

+ (Rys.91i10) Powtérzy¢ czynnosci przy drugim koricu pasa ,, [@]”, ktéry
nalezy zapiac obok pierwszego korica pasa.

+ (Rys. 11) Dtugos¢ pasa mozna dopasowac do indywidualnych potrzeb,
docinajac go. W tym celu nalezy rozpiac rzepy na koricach pasai
przyciac pas do zadanej dtugosci.

Zdejmowanie

+ Najpierw rozpiac pas i poluzowac sznurdwki.

« By utatwic zdejmowanie, nalezy zwrdcic¢ uwage, by orteza byta szeroko
rozpieta.

« Jedna reka przytrzymad jezyk, a druga siegnac¢ do dzianiny i elementu
stabilizujacego.

« Zsunac orteze w dé# stopy.

Wskazowki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na rzep. Zalecamy



stosowanie woreczka do prania. Ptyny do ptukania tkanin, smary, oleje,

lotony, masci i resztki mydta moga uszkodzi¢ materiat, zaburzy¢ efekt

Clima Comfort i wywota¢ podraznienia skory.

« Produkt nalezy prac recznie, najlepiej Srodkiem do mycia marki medi
clean, lub w pralce w programie do tkanin delikatnych w temperaturze
30°C, uzywajac srodka do prania tkanin delikatnych bez ptynu
zmiekczajacego.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

w KBl 2R
Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Poliamide, poliester, elastan

Odpowiedzialno$é
Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w przypadku zastosowania
niezgodnego z przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzglednia¢ odnosne
wskazéwki bezpieczeristwa i informacje zawarte w niniejszej instrukcji
eksploatacji.

°

Utylizacja ‘1
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z przepisami. W

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwiazku 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 wyrobdw medycznych.



EAANviKa

Levamed® stabili-tri

Evdedelypévn Xprion
To Levamed stabili-tri gival éva opBwTikd unxdvnua yia Toug Tapooug, Je
okomd TV kivntoroinan @ oe kaBopiopévn BEGN, AmOGUVAPHOAOYOULEVO.

Evdeigeig

'O\eg o1 evdeiEelg, 6mou amaiTeital aTabepormoinan ry mepIopIoudg TNG
Kivnong Tou Tapoou pe emakdAoudn AEITOUPYIKH KIvnToToinon Twv
TPAUMATIOPEVWY DOHWV, OTTWG TT.X.:

+ Mapayopwoeig Tapoou (Babuog Il €wg 1)

+ Xpovieq aoTabeieq dvw Kal KATW TapooU

« MeTeyxelpnTIkr Beparneia 0Toug ouVIEOUOUG TOU TapooU

AvTevdeigelg
Mpog oTIyur dev UTIAPXOUV YVWOTES aVTEVOEIEEIC.

Kivduvol / Napevépyeieg

Y€ MePIMTWOEIG TTOU Ta BonBruata eivar moAl oQIXTd, Umopsi va
TTaPOUCIAoTEl aighnua meong 1 0TEVWON TwV AIOPOPWY ayyeiwv i Twv
veUPWV. 3TIG €ENG TIEPITITWOEIC, GUVEVVONBEITE [E TOV YIATPO, TIPIV ATTO TV
xprion:

* [aBnoeIg TNV TIEPIOX EPAPHOYNAG

o AIGBNTIKEG Kal KUKAOQOPIKES dIaTapaxéq

e AlaTAPAxEQ ASUPIKNG AmOXETEUONG

Ta BonBnTiKd Wéoa, mou epapudlouV GTEVd, UTOPOUV VA TTPOKAAEGOUV
depuatikolg epediopoug (rieon, 10pwTaAg, UAIKO).

Mpoopildpevol XpAOTES KAl GTOXEUOMEVN OUAda 0GOEVWY

MEeTAEU Twv MPOOPILOUEVWY XPNOTWV OUYKATAAEYOVTAl EMAYYEAATIEQ UYEiag
Kal aoBeveic, GUPTIEPIAAUBAVOUEVWY TWV ATOUWY TTOU GUUHETEXOUV OTN
QPovTIda, KATOMIV OXETIKAG evnUépwaong amd emayyeAuaTieq uyeiag.
YToxeuduevn oudda acBevwv: O1 emayyeAuatieq uyeiag gppovTiouv ue 1dia
cuBbuvn eviAikeg Kal maidid, pe Tn Bondeia Twv diadgoiuwy diaoTdoewy/
peyeBWV kal Twv amairoUuevwv Aeitoupylwv/evdeiewy, AauBavovtag umdwn
TIG TANPOPOPIEG TOU KATAGKEUAGTH.

10 0TA310 - ZTA310 0EEWV CUUTITWHATWY (0TASI0 EPEBICHOU)

Ma va avTIHETWMoTOUV Aueoa ol epeBIouOi Kal Ta évTova oIdruaTa 0ToV
aoTPAYAAo TTOU TTAPOUCIGIoVTal HETA TOV TPAUUATIOHO, ATIAITETAl
oMWodATOTE AKIVNTOTOINGN Tou MéAUaTog. O vapdnkag o omoiog ival
TARPWS eEOMAICUEVOC [E TO 0TABEPOTOINTH Kal TO oUGTNUA {WVOV TTAPEXE!
PEYIOTN OTAPIEN YIa TNV €EAAEIWPN TWV CUUTITWHATWY Kal, EMOHEVWG,
GUMBAAAEI 0TN peiwon Tou 010APATOG Kal Tou TOVou.

20 014810 - ZTdd10 eMavopOwong (oTddIo amokatdoTacng)

H KivnTIKOTNTa TOU EAUATOG UMopEl va augnBei oTadiakd, POKEIUEVOU va
BeATiwOel N puikr oTaBeporoinan Tou TaPooU Kal va uroaTnpixOei n
MEPAITEPW PEIWON TOU 0IOAKATOC TWV TPAUUATIOUEVWY apBpwoewy. Me Tnv



EAANVIKa

apaipeon Tou 6TABEPOTOINTY TTAPEXETAI eYaAUTEPN eheuBepia KIVATEWY
OTOV TAPOO, WOTE Va €xel duvaTdTNTa eAeyxouevng kivnong. O cuvduaouog
NG 0TaBeprC YAWOOAS Kal TNG LWVNG TTapExel Emiong TV amaitouyevn
oTAPIEN. QOTAOO, VIa va PNy TPAUUATIOETE Eavd TIC apOPWOEIC TTOU
£MOUAMVOVTal KATA TN SIAPKEIA TNG NUEPAC, OUVIOTATAI VA GpOPATE TO
oTabepomoinTA katd T didpkeia TNG vUXTAG.

30 0TGd10 - ZTGdI0 avdmAaong

Y10 TeAeuTaio 0TAdIO TNG Bepameiag apaipeital n {wvn, WOTE va EMTPEMETAI
ueyaAltepn eAeubepia Kivoewy. Xkomdg o autd To aTddIo gival n
€€0IKEIWON TWV TPAUKATIOUEVWY aPOPWOEWV e EMPBAPUVOEIQ KAl N
evOUVApwor] Toug. Méow TnNG 0TaBeprq YAWOoAg Kal Tou TAEXTOU
UQAoUATOG UMTOOTNPIETAI TIEPAITEPW O AUTO TO GTADIO N dUVATOTNTA
oTaBepomoinong TNG dpBpwong We 1010JEKTIKO TPOTTO.

Epappoyn

« (EIK. 1) ITepewoTe TO PEOO TNG {WVNG OTO UTTPOGTIVO TURAKA TNG 6OAAG TOU
vapBnKa. AwoTe TPOOOX! GTO TUTTWHEVO TPATTE(OEIDES OXNUA. AUTO
unodeikvuel 0Tl To dkpo TNG LWwvNng, To oToio emonuaiveTal ue To cUPBOAO
,[81“ mpémel va BpiokeTal 0TV eEWTEPIKNA MAEUPE TOU TTEAUATOG Kal va
eival opatr n KOUKKida.

(Eik. 2) Katémiv, koAAjoTe To aTabBepomoinTr (amd eAaoTikd
BepPOTAAOTIKG UAIKO) 0TO TAEXTO Upaoua kal BeBaiwbeite OTI Exel
oTepewdei owoTd TG00 0TN BAoN 600 Kal 0TO OUVOEGHO TNG KVAUNG.

(Eik. 3 kal Eik. 4) KpatrjoTe 10 vapBnka amd Tiq dU0 e0wTePIKEG EMAVW
TAEUPEG KAl 0TEPEWATE TO 0TaBEPOTOINTH 0TO UPacua. PpovTioTe va
£xeTe AVOIEel APKETA TO vApONKa Kai, katomy, mepdaoTe Tov yUpw amd 1o
MEAUQ UEXPI VA eQAPUOTEl CWOTA OTN PTEPVA.

(EIK. 5) ‘OTav KAgiosTe TO vépBNKa ppovTioTE N YAWCOA va BpiokeTal KATw
amnd 1o Upaoua, OTwe Kal g€ évav Kavoviko mamouTol e Kopdovia. Katd
T0O OE0IUO TWV KOPOOVIWY, TO TTEAUA 0ag Tpénel va BpiokeTal o€ kKAion 90°
POC TNV KVAUN (avdloya pe Tnv aiobnon Tou mévou).

(Eik. 6) Katdmiv, kAeioTe TO vapOnka. MepdoTe Ta kopdOvIa amd Tig
aykpAQES Kal 0TEPEWOTE TA 0TO TEAOG KAvovTag évav gidyko. dpovTioTe
WOTe 0 vAPONKAG va epapuolel KaAd oTo méAUA, pnv Tov 0€oeTe OUWE TTOAU
OQIXTA YIa va ano@uyeTe moav cupmiean.

(EiK. 7 kai EIk. 8) 3TN ouvéxela, mdoTe To GKpo TG {Wvng mou BpiokeTal
eKTOC TOU TIEAUATOG Kal pépel TV EvOeIEn , (@1 MepdoTe To diaywvia mavw
and TN pdxn Tou MEAUATOG Kal TTPOG Ta THOW KAl GTEPEWOTE TO GTN ONAIG
mow amod Tov aoTpdyalo.

(Eik. 9 kai EiK. 10) EmavaAdBete T diadikacia pe 1o deUTERO AKPO TNG
{wvng Pe Tnv €voeiEn ,, [ “, To omoio TPEMeEl va 0TEPEWOETE SIMAA GTNV
moWTN WOV,

(Eik. 11) MropeiTe va mpooapuOoeTe To UNKOG TNG {wvng KOBOVTAG TN.
AvoiETe TOUg ouvdEooUg TUTTOU BEAKPO 0TA AKPA TNG LWVNG Kal KOWTE TN
{wvn avdhoya pe TIg avaykeg oag.

A@aipgon

+ Avoi€Te MpWTa TN {Wvn Kal AUOTE Ta KOPOOVIA.

« [ia va dIeUKOAUVETE TNV apaipeon, BeBaiwbdeite 0TI €xeTe avoitel apkeTd
T0 v&pOnKa.
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« KpaTtAoTe TN YAWOOa pe To €va XEPI Kal TMACTE Je To AANO TO Upaoua Kal
TO oTaBgpOMOINTH.
« Katémy, ompwére 1o vapOnka mdvw amod To MEAUA Kal MPOog Ta KATW.

Yrodeieig mAuong

KAeioTe Toug ouvdEGHOUG TUTTOU BEAKPO TIPIV amd MAUGIUO. YUVIOTOUUE TN

XPon TodvTag yia To TAUVTHPIO. To AAAKTIKO, Ta AT, Ta éAaia, ol Aoaiov,

0l aAOIPEC KAl Ta UMOAEIUPATA 0aTTOUVIOU UopoUV va 81aBPwoouV TO UAIKO,

va uropaBuicouv Tn Asitoupyia Clima Comfort Kal va mpokaAéoouv

epebioud 070 dEPUQ.

« MAUveTe TO TPOIdV GTO XEPI, KATA TPOTIUNGN WE To kaBapioTikd medi
clean rj 0To MAUVTIPIO 0 TTPOYPAUKA via euaiodnTa, otoug 30°C pe Amo
ATTOPEUTIAVTIKO XWPIG UAAAKTIKO.

« Mnv XpnoILOTIOIEITE ASUKAVTIKO

« YTEYVWVETE OTOV aéPal.

« Mnv 010epwVeTE.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpioua.

wXAE AR

YnodeiEn yia Tnv pUAAEn
NMapakahoUpe va QUAGEETE TO 0PBWTIKG PNXAvVNUa oe 0Teyvo PEPOG Kal
nmpooTaTéyTe To and dueon NAIAkr akTivoBoAia.

YAIkO
moAuapidio, MolueoTépag, EAaoTdvn

Eubuvn
H euBulvn Tou KaTaokeuaoTh mavel g MEPIMTWON KN 0pORS XPAoNg.
MpoaéxeTe, emiong, TIG avTioTolxeq UMOdEEEIC aopaAeiag Kal TIC 0dnyieg oTIq

mapouceg 0dnyieg xpriong.
°

Anéppiyn ‘1
H amdppiyn Ba mpémer va yivetar cwoTd peTd Tn xpron . W

H opdda medi
0agq eUxeTal mepaoTiKA!

Y& TePIMTWon Mapandvwy oe oxXEoN W TO TPOIdY, ONwC MapadeiyuaToq
Xapiv BAABeG aTo TMAEKTO UPaoUa fy EAATTWUATA OTNV EQAPUOYN,
ameuBuvBeite ameubeiag aTov 1aTPIKG 6ag mpounBeuTr. Mévo coBapd
TIEPIOTATIKG, TTOU UTTOPEl va 00Ny oouV 0 ONUAvTIKA emMdeivwon TNG
KaTaoTaong TG uyeiag fi oe Bdvaro, Ba MEEMEl va yVwoTOMoIoUvVTal GTOV
KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apuodia apxr Tou kpdtoug-péhous. Ta coBapd
TEPIOTATIKG opilovTal 0To ApBpo 2 Ap. 65 Tou KavoviopoU (EE) 2017/745
(MDR - Kavoviopdg yia Ta 1aTpoTexvoAoyikd mpoidvTa).



Levamed® stabili-tri

Rendeltetés _
ALevamed stabili-tri meghatérozott poziciéban térténd mobilizaldsra @
szolgdlé ugréiziileti ortézis, amely szétvdlaszthatd.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél az ugréiziilet stabilizélasara, ill.

mozgéskorldtozasara van szlikség, a sériilt vagy kdrosodott struktirdk

azt kovetd funkciondlis mobilizaldsaval, pl.:

« Ugréiziileti disztorzidk (11-111. fok)

« Afelsd és az als6 ugrdiziilet kronikus instabilitasai

+ Posztoperativ elldtds az ugréiziilet szalagrendszerén végzett m(itét
utdn

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockézatok / Mellékhatdsok

Aszorosan illeszkedd segédeszkozok nyomédasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjdk a véredényeket vagy idegeket. Hasznélat el6tt konzultdljon
orvosaval az aldbbi esetekben:

+ Megbetegedések az alkalmazasi teriileten

- Erzészavarok, vérellatasi zavarok

« Nyirokelfolyasi zavarok

Aszorosan illeszkedd segédeszkozok bérirritacidt (nyomas, verejték,
anyag) okozhatnak.

Célzott felhaszndldk és betegcsoportok

A célzott felhaszndldk kozé tartoznak az egészségligyi szakemberek és a
betegek, beleértve a kezelésben kozremukddo személyeket, az egészsé-
gligyi szakemberek dltal torténo megfelelo felvildgositdst kovetoen.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/javallatok alapjdn felnotteket és
gyermekeket ldtnak el sajat felelosségre, a gyartdi informacidk figyelem-
bevételével.

1. Fazis — akut fazis (gyulladasi fazis)

Annak érdekében, hogy megakadélyozzuk a boka sériilés utan fellépd
gyulladdsait és jelentds duzzanatait, feltétlendl immobilizéIni kell a
|dbfejet. A stabilizdldelemmel és pdntrendszerrel elldtott ortézis
maximalis tartdst ad az izllet tehermentesitése érdekében, s ezéltal
elésegiti a duzzanat leapaddsat, valamint a fajdalmat is csokkenti.

2. Fazis - javitdsi fazis (proliferacids fazis)

A ldbfej mobilizdlasa fokozatosan novelhetd, ennek kdszonhet6en javul a
bokafziilet muszkuldris stabilizaldsa, ami tovabb fokozza az érintett
struktlrak duzzanatdnak leapadasat. A stabilizadléelem kivétele altal a
bokaiziilet tobb szabadsagot kap ahhoz, hogy kontrolldlt mozgasokat



végezhessen. A fix nyelv és a rogzitépant tovébbra is elegendd tartast
biztosit. Annak érdekében, hogy a napkozben gyégyuldsnak indult
struktlrak éjjel nehogy Gjra megsériiljenek, javasoljuk, hogy éjszakara
tovébbra is helyezze be a fix elemet is.

3. fazis —remodulaciés fazis

Aterapia utolsé fézisdban a pantot is elhagyjuk, hogy még tobb
mozgdsszabadsdgot biztositsunk. Az a cél, hogy az érintett struktdrakat
hozzaszoktassuk a terheléshez és megerdsitsiik Gket. A fix nyelv és a
kotott anyag proprioceptiv mdédon tovdbbra is tdmogatja a test sajat
izliletstabilizdléd mlikodését.

Felhdzas

- (1.4bra) Régzitse a pant kbzepét a talp eliilsé részén. Ugyeljen a

rdnyomtatott trapéz alakzatra. A pant ,,[®]“ dbrdval megjeldlt végének a

Idbfej kiilsG oldalan kell elhelyezkedni Gigy, hogy a pontjeldlések

ldthatéak legyenek.

(2. 4bra) Tapassza bele a (termoplasztikusan alakithatd) rogzit6elemet a

kotott részbe, és ellendrizze, hogy mindkét rogzitési ponton rogzitve

van-e alul és a vadlinal.

(3.és 4. 4bra) Fogja meg fellilr6l az ortézist mindkét oldalon, és tartsa

szilardan a régzitGelemet a kotott anyagbdl késziilt résszel egyditt.

Ugyeljen arra, hogy az ortézis elegend8en szét legyen nyitva, majd

hlzza ra a labfejére addig, amig a sarka a helyére nem kerdil.

- (5.abra) Az ortézis bef(izésekor tigyeljen arra, hogy a nyelv a kotott

anyagbdl késziilt rész alatt legyen, ugyandigy, mint egy hagyomdnyos

fliz8s cip6nél. Legjobb, ha a bef(izés soran a labfeje 90°-0s szoget zar be

az alsd labszérral (fajdalomérzettdl fliggden).

(6. dbra) Flizze be az ortézist. Ehhez illessze a f(iz6t a szemekbe, majd a

végén kosse masnira. Ugyeljen arra, hogy az ortézis fixen rasimuljon a

|dbfejére, mindazonaltal kerdilje a tll szorosra hlzast is.

(7.€s 8. abra) Most fogja meg a pdntnak a labfej kiilsejénél 1évs végét

.[®1“ Vezesse at atldsan a risztje felett hétra felfelé, majd régzitse a

boka felett a szegélynél.

+ (9.€s10. &bra) Ismételje meg ugyanezt az eljarast a pant mésik végével
is, [®]“ majd rogzitse azt a pant elsg vége mellett.

(11.dbra) A pdnt hossza egyénileg igazithatd levdgassal. Ehhez nyissa

szét a pantok végén taldlhatd tépGzdarat, majd vagja megfeleld hosszra a

pantot.

Levétel

« Oldja ki el6bb a pantot, majd a fliz6t.

« Alevétel megkdnnyitése érdekében nyissa szét az ortézist minél
nagyobbra.

+ Fogja meg egyik kezével a nyelvet, masik kezével pedig a kotott
anyagbdl késziilt részt és a stabilizéldelemet.

+ Hlzza le az ortézist a labfejérdl lefelé.

Apolasi Gitmutaté
Mosas el6tt a tépbzdrakat zérni kell. Mos6zsdk hasznalatat javasoljuk. A



ldgyitdszerek, zsirok, olajok, testapoldk, kenGcsok és szappanmaradékok

karosithatjdk az anyagot, ronthatjdk a Clima Comfort hatast, és

bérirritdciét okozhatnak.

« Aterméket ajanlott medi clean mosdszerrel, kézzel mosni, vagy pedig a
mos6gép kiméld programjdn 30 °C-on, finom mosdszerrel, 6blitészer
hozzaaddsa nélkiil moshaté.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

« Vegyi tisztitasa tilos!

wABl AR

Térolasi itmutaté
Az ortézist széraz helyen térolja, és 6vja a kozvetlen napsiitéstdl.

F x

Anyag
Poliamid, Poliészter, Elasztédnbdl

Felel6sség
Agyarté felel§ssége megszlinik nem rendeltetésszer( hasznélat esetén.
Ide vonatkozdan vegye figyelembe a jelen hasznalati Gtmutatéban
taldlhaté megfelel§ biztonsagi tudnivaldkat és utasitasokat is.

@

Artalmatlanitas ‘1
Artalmatlanitsa megfelelGen a hasznélat utén. W

A medi Team
gyors gyégyulést kivan Onnek!

Atermékkel 6sszefliggésben felmerdil§ reklamacidk, pl. a szovet
kdrosoddsa vagy szabdsi hibak, esetén forduljon kézvetlenil a
gydgyaszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos vératlan
eseményeket lehet jelenteni a gydrténak és a tagallam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi dllapot jelentds romldsahoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos vératlan események az (EU) 2017/745
(MDR) rendelet 2. cikkének 65. pontjaban olvashaték.



YKpaiHcbKa

Levamed® stabili-tri

MNMpu3HaueHHsa
Levamed starbili—tri - Lle 0pTe3 rOMIAKOBOCTOMHOrO cyrno6a Anst
Mo6i/\i3auii@ y BU3HAUYEHOMY MOAOXEHHI, MOro MoXHa po3ibpaTu.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Npu aknx HeobxiaHa cTabinidauis abo oOMexeHHs pyxy

rOMIAKOBOCTOMHOMO CyrA06a 3 MOAGAbLLOK GYHKLIOHAABHO MOBiAIZaLiErD

TPaBMOBaHUX ab0o MOLIKOAXEHWX CTPYKTYP, HaNpHUKAaA:

+ PO3TArHEHHA 3B‘A30K rOMiIAKOBOCTOMHOTIO cyraoba (3 Il a0 Il cTyneHiB)

+ XpOHiuHa HecTabiAbHICTb Ta30CTEMHOBOrO Ta FOMIAKOBOCTOMHOMO Cyrao6a

« NiKyBaHHS MiCASS MPOBEAEHHS onepalii Ha 3B’A3Kax rOMIAKOBOCTOMHOIO
cyrnoba

MpoTunokasaHHA
Ha pAaHWit MOMEHT HeBIAOMI.

Pu3uku / nobiuHi edektn

AKLLO AOMOMIXHI 3aC06M LWIABHO MPUAATAKOTb, MOXYTb 3'ABUTUCS NPOSIBK
HaAMIPHOTO TUCKY, 3BYXXEHHSA CYAMH UM 3aTUCKaHHA HepB.iB. [opaabTecs 3
AiKapeMm nepea BUKOPUCTaHHAM:

* NpW 3axBOPIOBAHHI B MiCLli 3aCTOCYBaHHA BUPObY

* MpW 3MiHi YyTAMBOCTI Ta NMOPYLIEHHAX KPOBOOBIry

* MPU NOPYLUEHHAX BIATOKY AiIMOU

LLLiAbHO NpuAsiratodi 3acobU MOXYTb BUKAMKATW NOAPA3HEHHS LLKIpK
(4epes TUCK, NiT, MaTtepian).

MepeabaueHa rpyna KopucTyBaUiB Ta NauieHTiB

O NOTEHLIMHNX KOPUCTYBAYIB BIAHOCSATb NPEACTaBHMKIB NPOdECii
OXOPOHW 3A0POB'A Ta MALEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX, XTO OTPUMYE MEANYHY
AOMOMOTY MiCASt HAAAHHSA HAAEXHOI iHdopMaLLi MeANepCcoHanoM.
MNepeabadeHint rpyni nauieHTiB: MeAnyHi NpaLiBHUKKM HAAGHTb AONIOMOrY
AOPOCAMM Ta AITAM BUXOAAUM 3 HASIBHWUX PO3MIPIB Ta HEOOXIAHUX GYHKLIN/
noKa3aHb BIANOBIAHO A0 CGEpU CBOET AIIABHOCTI, BPaxoBytouM iHGopmaLito
BUPOBHMKa.

1. loctpa dasa (kKiHeub 3ananbHOro npouecy)

AAS NPOTUAIT 3aNaAbHOMY NPOLECY Ta CUAbHOMY HaBPSIKAHHIO KICTOUKM
6e3nocepeaHbo nicaa TpaBMu 060B’A3KOBO NOTPiIOHa iMMObiAi3aLlis
cTonu. Y NoBHIiM KoMnAekTauii — 3i cTabiAizyrounm eneMeHToM Ta
CUCTEMOID PEMIHLB — 0pTe3 3abeanedye MakCManbHO HaAilHy dikcalito
AASI BHATTA HABAHTAXEHHS | B TaKMit CNocib CNpusae 3MEHLLEHHIO HabPAKY
Ta nocAabAaeHHo HoAto.

2. ®a3a BipnHOBAEHHSA (Nponidepalin)

CTyniHb Mob6iAi3auii cTonuM MoxHa NocTynoBo MNiABMLLYBaTH, LWOO
noKpaLmuTi cTabinidaLlito roMiAKOBOCTOMHOrO cyraoba 3a paxyHok poboTu
M'AI3iB Ta 3HATU HAOPSK 3 ypaxeHux CTPyKTyp. AicTaBlm cTabinizytounii
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€AEMEHT, MOXHa 306iAbLUMTU CTYMiHb CBOBOAM FOMIAKOBOCTOMNHOIO cyraoba,
11106 YMOXAMBUTU KOHTPOABOBAHMI PyX. 3aBASIKM MOEAHAHHIO HEPYXOMOTO
A31uKa Ta pemiHLs BUPIO yce Lie AOCUTb HaAiHO dikcyeTbes. OpHaK Wwob
He MOLKOAMTH 3HOBY CTPYKTYPH, LLLO BCTUIAM BIAHOBUTUCA MPOTATOM AHS,
PEKOMEHAYETLCA BCTABAATH CTADIAIBYIOUMIA EAEMEHT Ha Hid.

3. ®asza pemopyaauii

Mia yac ocTaHHbOI Gasu Tepanii peMiHelb He BUKOPUCTOBYETLCS, OO
3abe3neuntu we BinbLnii piBeHb cBoboAK. MeTa — 3abeaneuntu
NMOABAbLLE 3BUKaHHA YPaXEHUX CTPYKTYP AO HaBaHTaXEeHHA Ta 3MiLHNUTH
iX. MoeAHaHHA HEPYXOMOTO 1314YKa Ta TEKCTUABHOTO MaTepiany
NPOAOBXYE CNPUATU NPONPIOLENTUBHIM cTabiAidauii cyrnoba 3a paxyHok
BAGCHWX CUA OpraHiamy.

HapsraHHs

« 3adikcyinTe cepearHy PEMIHLA Ha NEPEAHIN YaCTUHI NIAOLLIBK

(man. 1). NMepekoHamnTecs, WO YTBOPEHa CTPYKTypa Mae BUpaxeHy
TpaneuienoaibHy dopmy. 3a paxyHOK LbOro KiHelb PeMiHLs i3
NoO3HaYKOo [@InpuAarae A0 30BHILLHLOI CTOPOHM CTOMM | BUAHO
MO3HAYKK Y BUTAAAT TOHOK.

Tenep BcTaBTe CTabiAI3ytOUNIl EAEMEHT (TEPMOMAGCTUYHMIA) Y
TEKCTUABHMI MaTepian, 3aKpiniTb MOro 3a AONOMOrOK AUMYYKH i
nepekoHaknTecs, Lo BiH 3adikCOBaHWI y ABOX Toukax: 6iAl OCHOBM Ta
Ha AvTU (ManA. 2).

BizbMiTbCs 32 0pTe3 Bropi 3 ABOX HOKIB Ta yTpuMyiiTe cTabinizyrounii
eAeMEHT 3 TEKCTUAbHIUM MaTepianom (Man. 3 i 4). MepekoHaiTecs,

LLLO OTBIP B OPTES3i AOCUTH LUMPOKKUIA, | HATATHITL MOrO Ha CTOMNY TaknM
UMHOM, WO6 N'ATa 3aiHAAa NPaBUAbHE MOAOXEHHS B 0OOAOHLL.

Mpw 3acTibaHHi opTe3a nepekoHanTecs, Lo S3MYOK 3HAXOAUTLCA MiA
TEKCTUABHMM MaTepianoM, K Y 3BUYaNHOMY B3YTTi Ha LLUHYPiBKax
(man. 5). Mia yac 3aB’A3yBaHHA CTOMNa NOBUHHA 3HAXOAMTUCSH MiA KYTOM
90° BIAHOCHO FOMIAKM (3AAEXHO BiA OOABOBMX BIAYYTTIB).

Tenep 3acTebHiITb 0pTE3 (MaA. 6). AAS LIbOTO NPOBEAITh LIHYPIBKK Yepes
BYLIKa Ta 3aB'SXiTb NETAEIO Ha KiHLSX. [epekoHaiTecs, LWo opTes
HaAIMHO CUAMTb Ha CTOMI, aAe He 3aTArynTe LUHYPIBKM HAATO TYro, o6
BOHM HE PO3B’A3aAMCSH CaMi.

Tenep Bi3bMiTbCA 3@ KiHELb PEMiHLS [®], 10 NpUASTae A0 CTOMK 330BHi
(MaA. 7 i 8). MpoBeAiTb NOro No AilaroHaAi Yepes TUAbHY YaCTUHY CTOMK
Hasaa i Bropy Ta 3adikcyiTe Haa KiCTOUKOK Ha M'AKi TKaHWUHI BUPOOY.
[OBTOPITh TE€ CaMe 3 APYTUM KiHLEM peMiHLs @8], akuii NoTiM dikcyeTbea
nopyy 3 nepwmnm KiHuem (maa. 9 i 10).

AKLLO peMiHeLb HAATO AOBIUI, MO0 MOXHa BKOPOTUTKU (MaA. 11). Ars
LbOro po3CTeBHITb AUMYUKM Ha KiHLSX PEMIHLS 1 06pixTe Moro A0
noTPiIGHOro Po3Mipy.

3HiMaHHA

« Cnoyvatky po3cTebHiTb peMiHellb Ta PO3B’AXITb LUHYPIBKM.

+ LLLo6 noAerwnTh 3HiMaHHs, AKOMOora LKMPLIE PO3BEAITb OpTe3.

+ OAHI€tO PYKOIO Bi3bMITbCS 3@ A3UYOK, APYTOK — 3@ TEKCTUAbHUMN
mMaTepian Ta cTabini3ytounii eAeMeHT.
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« CTArHITb OpTE3 3i CTONK, CNPSIMOBYOUM MOTO BHU3.

BkasiBku Wwop0 poraspy

MNepea MUTTAM BUPOBY HEOBXiAHO 3acTibHYTH BUPIG 3a AONOMOroH

3acTiboK. My peKOMEHAYEMO BUKOPUCTOBYBATH MilLOK AASt BIAMBHM.

OnoaickyBaui, X1MpW, MacAa, AOCbIMOHU, Masi Ta 3aAULLKKM MUAG MOXYTb

HeraTMBHO BMAMHYTM Ha BAGCTMBOCTI MaTepiany, nopyLimnTn epekt Clima

Comfort i npM3BECTM A0 NOAP@3HEHHSA LWKIPK.

« MNepitb BUPI6 BpyUHY, HaxaHo 3 BUKOPKUCTaHHAM 3acoby medi clean.
TakoX MOXAMBE MPAHHA Y NPaAbHIN MalUKHI Y LLAAHOMY PeXHUMi Npw
Temnepatypi 30° C 3 AOAGBEHHAM M‘AKOro MUOUOro 3acoby 6e3
NOM‘SKLWYyBaYva AN TKAHWH.

+ He BipbintoBaTy.

« Cywmntit BUpi6 cAip Ha NoBITpI.

« He npacysatu.

» He 3paBatu y XiMUMUCTKY.

wABl AR

36epiraHHs
36epiraite BUpi6 B CyXoMy MiCLLi, 3axXMLLLaiTe MOro Bia NPSAMOro COHAYHOMO
NMPOMIHHSA.

Cknaa maTepiany
[oniamip, enactaH, noaiectep

BianoBiapanbHicTb

BUpOBHHMK 3BIABHAETLCA BiA BIAMOBIAGABHOCTI MPU BUKOPUCTaHHI BUPOOY He
3a Npu3HaYeHHsaM. AOTPHMYITECA BKa3iBOK LLLOAO OE3NeKM Ta HacTaHoB,
HaBEAEHMX Y Uil iHCTPYKLUIi.

°
=2 Y

YTuaizauis kg
YTUAIZYITE HAAEXHUM YMHOM MICASt BUKOPUCTAHHS. Wﬂ

KomaHpa medi
6axae BaMm LBMAKOTO BUAYXaHHS!

( 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,
% Enextponna nomra: officel @medi.ua,
Teu. +38 (044) 591-11-63

\.

/\aTa 0CTaHHLOro NeperAsAy IHCTPYKLIT BkasaHa

Ha OCTaHHIM CTOPIHUi IHCTPYKLUT. IHdopMmaLis npo
BUPOGHHMKE, YNOBHOBAXEHOTO NPEACTaBHIUKa B YKpaiHi
Ta 3HaK BIANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakoBLli.



Slovenscina

Levamed® stabili-tri

Predvidena uporaba
Levamed stabili-tri je ortoza z odstranljivimi deli za mobilizacijo @
skocnega sklepa v dolo¢enem poloZaju.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna stabilizacija ali omejitev premikanja

skocnega sklepa z naknadno funkcionalno mobilizacijo poSkodovanih

struktur, na primer pri:

« Distorzijah sko¢nega sklepa (stopnja Il do I11)

+ Kronicnih nestabilnostih zgornjega in spodnjega skocnega sklepa

+ Pooperativni oskrbi po operaciji ligamentarnega aparata skocnega
sklepa

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi tesno oprijetih pripomockov lahko pride do znakov pritiska ali
zozenja krvnih Zil ali Zivcev. Pred uporabo se pogovorite z zdravnikom v
naslednjih primerih:

- Priobolenjih v obmocju uporabe

« Pri obCutljivostnih motnjah in motnjah prekrvavitve

« Primotnjah odtekanja limfe

Tesno oprijeti pripomocki lahko povzrocijo drazenje koze (pritisk, pot,
material).

Predvideni uporabnikiin skupina pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo izvajalci zdravstvenih poklicevin
pacienti (vklju€no z osebami, ki izvajajo nego) z ustreznimi pojasnili
izvajalcev zdravstvenih poklicev.

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob uposStevanju informacij proizvajalca s pomocjo
razpoloZljivih mer/velikosti in potrebnih funkcij/indikacij oskrbujejo
odrasle in otroke.

1. Faza - akutna faza (vnetna faza)

Da se preprecijo vnetje in izrazite otekline na gleZnju takoj po poskodbi, je
nujna imobilizacija stopala. Celotna ortoza s stabilizacijskim elementom
in sistemom pasov daje kar najvecjo oporo za razbremenitev in tako
pomaga k uplahnitvi in zmanjSanju bolecin.

2. Faza—faza okrevanja (faza proliferacije)

Mobilizacija stopala se lahko postopoma povecuje, zaradi Cesar se izboljSa
misicna stabilizacija skocnega sklepa in se spodbuja dodatna uplahnitev
prizadetih struktur. Z odstranitvijo stabilizacijskega elementa dobi skocni
sklep moZnost nadzorovanega premikanja. Kombinacija fiksnega jezika in
pasu Se naprej skrbi za potrebno oporo. Da ez dan zaceljenih struktur ne
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bi ponovno poskodovali, pa priporoCamo, da fiksni element Se naprej
uporabljate tudi ponodi.

3. Faza-fazaremodulacije

V zadnji fazi terapije se odstrani pas, da se omogoci dodatna moznost
premikanja. Njen cilj je prizadete strukture dodatno navajati na
obremenitve in jih krepiti. Fiksni jezik in pletenina tukaj Se naprej
proprioceptivno podpirata lastno stabilizacijo sklepa.

Namescanje

« (Slika 1) Sredino pasu fiksirajte na sprednji del podplata. Pri tem pazite
na vtisnjeno trapezno obliko. Tako je konec pasu, oznacen z ,[®]*“ na
zunanji strani stopala in so tako vidni simboli s pikami.

« (Slika 2) Zdaj stabilizacijski element (moZnost termoplasticnega

preoblikovanja) zapnite v pletenino in se prepricajte, da je pritrjen na

obeh sprijemalnih tockah, na dnu in na mecni sponki.

(Slika 3in slika 4) Zdaj od zgoraj na obeh straneh primite ortozo in drzite

stabilizacijski element s pletenino. Pazite, da bo ortoza Siroko odprta in

jo povlecite prek stopala, da bo peta pravilno leZala v skledi.

(Slika 5) Pri zavezovanju ortoze pazite, da bo jezik pod pletenino, kot pri

obicajnem Cevlju z vezalko. Stopalo mora biti pri zavezovanju pravokot-

no na golen (odvisno od obcutljivosti na bolecino).

(Slika 6) Zdaj zavezite ortozo. V ta namen vezalko vstavite v usesi in jo

na koncu zavezite s pentljo. Pazite, da bo ortoza dobro objemala

stopalo, vendar je ne smete zavezati prevec, da ne bo tiScala.

(Slika 7 in slika 8) Zdaj primite za konec pasu na zunanji strani stopala

,[®1“.Diagonalno ga napeljite preko narti po zgornji strani nazaj in ga

nad gleznjem pritrdite na volneno tkanino.

+ (Slika 9in slika 10) Isto ponovite z drugim koncem pasu ,,[®]“ ki ga
pritrdite ob prvi konec pasu.

« (Slika 11) Dolzino pasu lahko individualno prilagajate s prirezovanjem. V
ta namen odprite sprijemali na koncih pasu in pas ustrezno odreZite.

Snemanje

+ Najprej odpnite pas in odvezite vezalko.

+ Zalazje snemanje mora biti ortoza Siroko odprta.

+ Zeno roko primite jezik, z drugo primite pletenino in stabilizacijski
element.

« Ortozo potisnite dol Cez stopalo.

Navodila za vzdrZevanje

Pred pranjem zapnite trakove. PriporoCamo uporabo vrecke za pranje

perila. Ostanki mila, detergenta, losjonov in mazil lahko draZijo koZo in

poskodujejo pletivo.

« |zdelek operite rocno, priporocljivo s pralnim sredstvom medi clean, ali
strojno s programom za obcutljive tkanine pri temperaturi 30 °C, pri
Cemer uporabite pralno sredstvo za obcutljive tkanine brez mehcalca.

- Ne belite.

« SuSite na zraku.

« Ne likajte.
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+ Kemicno CiScenje ni dovoljeno.
w KB R

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga ne izpostavljajte direktni soncni
svetlobi.

F x

Sestava materialov
Poliamid, elastan, poliester

Garancija
Garancija proizvajalca preneha veljati v primeru nenamenske uporabe. Pri
tem upoStevajte tudi ustrezna varnostna opozorila in navodila v teh
navodilih za uporabo.

@

Odstranjevanje ﬁ
Po uporabi zavrzite v skladu s predpisi. W

Ekipa medi
Vam Zeli cimprejSnje okrevanje!

V primeru reklamacij v zvezi s tem izdelkom, npr. pri poSkodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice morate
porocCati samo o resnih zapletih, ki lahko povzrocijo bistveno poslabsanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni zapleti so opredeljeni pod St. 65 2.
Clena direktive (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.
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Slovencina

Levamed® stabili-tri

Informacia o Gicele pouZitia
Levamed stabili-tri je ortéza élenkového kibu na mobilizciu @) v
definovanej polohe, snimatelna.

Indikacie

VSetky indikdcie, pri ktorych je potrebnd stabilizacia resp. obmedzenie
pohybu ¢lenkového kibu s néslednou funkénou mobilizaciou zranenych
alebo poskodenych Struktur, ako napr.:

- Distorzie ¢lenkového kibu (stuperi Il aZ 111)

- Chronické instability horného a dolného Elenkového kibu

« Pooperacnd starostlivost po operdcii vizového aparatu Elenkového kibu

Kontraindikdacie
V slcasnosti nie s zname.

Rizika / VedTlajSie Géinky

Pritesne priliehajdcich pomdckach méZe dochéddzat k otlaceniam alebo
zlUZeniam ciev alebo nervov. Pred pouzitim sa pri nasledujticich javoch
poradte s lekdrom:

+ Ochorenia v oblasti pouZitia

« Poruchy citlivosti, prekrvenia

« Poruchy odtoku lymfy

Tesne priliehajldce pomdacky m6zu spésobit podrazdenie koZe (tlak, pot,
material).

Predpokladani pouZivatelia a cielova skupina pacientov

K planovanym pouZzivatelom patria prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vratane os6b pomadhajdcich pri oSetrovanf, po prislusSnom
poucenf prislusnikmi zdravotnickych povolant.

Cielova skupina pacientov: Prislusnici zdravotnickych povolan{
zabezpecia v stilade so svojou zodpovednostou dospelych a deti na
zaklade mier/velkosti, ktoré maju k dispozicii a potrebnych funkcif/
indikacif so zohladnenim informécii od vyrobcu.

1. Faza—akutna faza (zdpalova faza)

Aby sa pdsobilo proti zdpalom vznikajlcim bezprostredne po zraneni a
vyraznym opuchom ¢lenka, je bezpodmienecne nutné znehybnenie nohy.
Ortéza plne vybavena stabilizacnym prvkom a popruhovym systémom
poskytuje maximdInu oporu pre odbremenenie a podporuje tym
odpuchnutie a zniZovanie bolesti.

2.Faza-opravna faza (proliferacna faza)

Mobilizécia chodidla sa mdZe postupne zvySovat, pricom sa zlepsi
svalové stabilizacia Elenkového kibu a podporuje sa dal3ie odptichanie
dotknutych struktdr. Vybranfm stabilizacného prvku sa élenkovému kibu
poskytne viac volnosti pre kontrolovany pohyb. Kombinéacia pevného
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jazyka a popruhového pasu nadalej zabezpecuje potrebnt oporu. Aby sa
znova neporusili Struktdry, ktoré sa cez den zahojili, odporti¢ame na noc
nadalej vkladat pevny prvok.

3.Faza-remodulacnd faza

Aby sa umoznila dalSia volnost pohybu, v poslednej faze liecby sa
popruhovy pas nepouziva. Ciefom je navykanie dotknutych Struktdr na
z4taze a posiliovatich. Vdaka pevnému jazyku a pletenine sa tu
proprioceptivne dalej podporuje telesnd stabilizacia kibu.

Nasadenie

+ (obr.1) Zafixujte stred popruhu na prednej ¢asti chodidla. Dbajte pritom
na vytlaceny lichobeZnikovy tvar. Vysledkom je, Ze koniec popruhu,
ktory je oznaceny , [®) je na vonkajsej strane nohy a tym s bodové
symboly viditelné.

(obr.2) Stabilizacny prvok (termoplasticky tvarovatelny) teraz upevnite
v pletenine suchym zipsom a uistite sa, Ci je zafixovany na dvoch
bodoch so suchym zipsom na dne ortézy a na lytkovej pracke.

+ (obr.3 a obr.4) Siahnite zhora na obidvoch stranédch do ortézy a pritisnite
stabilizacny prvok k pletenine. Dbajte na to, aby bola ortéza Siroko
otvorend a teraz ju natiahnite na nohu, aby péta sprévne sedela v
pdtovej Casti.

(obr.5) Pri zatvérani ortézy dbajte prosim na to, aby sa jazyk nachadzal
pod pleteninou, ako pri tradicnej Snurovacej topdnke. Pri Snurovani by
noha mala byt v 90°-ovej polohe voci predkoleniu (v zévislosti od pocitu
bolesti).

- (obr.6) Teraz ortézu zatvorte. Snirky zachytte do o€iek a na konci
zafixujte maslou. Dbajte na to, aby ortéza pevne sedela na nohe, avsak
aby sa zabranilo pripadnému podviazaniu v désledku prili§ silného tahu
sndrok.

(obr.7 a obr.8) Teraz uchopte koniec popruhu leZiaci zvonka na nohe
,[®1".Vedte ho diagondlne cez priehlavok dozadu smerom hore a
zafixujte ho nad ¢lenkom na flausi.

(obr.9 a obr.10) To isté zopakujte s druhym koncom popruhu /eI, ktory
sa potom upevnivedla prvého konca popruhu.

(obr.11) Dizka popruhu sa dé pristrihnutim individuélne prispdsobit. Na
to otvorte suché zipsy na koncoch popruhov a popruh prislusne
odstrihnite.

Snimanie

+ Najprv uvolnite popruh a $nurovanie.

« Pre ulahcenie snimania ortézy dbajte na to, aby bola doSiroka otvorena.
« Jednou rukou drzte jazyk, druha uchopf pleteninu a stabilizacny prvok.
» Teraz stiahnite ortézu z nohy smerom dole.

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte. Odporticame pouZzitie pracieho vrecka.
AvivaZze, tuky, oleje, emulzie, masti a zvySky mydla sa méZu dostat do
kontaktu s materidlom, mozu poskodit efekt regulujici teplotu Clima
Comfort a vyvolat podrdzdenie pokozky.
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« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim prostriedkom medi clean, alebo v
prdcke Setrnym pracim programom pri 30 °C s jemnym pracim
prostriedkom bez avivdZe.

« Nebielte.

+ SuSte na vzduchu.

+ NezZehlite.

« Necistite chemicky.

wABl AR

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

2

Materidlové zloZenie
Polyamidu, elastanu, polyester

Rucenie

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

Likvidacia >
WA

Po pouziti zlikvidovat podla predpisov.

V&s tim medi
vdm Zeld rychle uzdravenie!

V pripade reklamdcii stvisiacich s produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania, sa prosim obrétte priamo na
Vasu Specializovani predajiu so zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského Statu sa musia hldsit len zavazné 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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Levamed® stabili-tri

Sihtotstarve
Levamed stabili-tri on eemaldatavate osadega hiippeliigese ortoos
mobiliseerimiseks @ kindlaksmaaratud asendis.

Ndidustused

Kdik ndidustused, mille korral on vajalik hiippeliigese stabiliseerimine voi
liilkumisulatuse piiramine koos jargneva vigastatud voi kahjustatud
struktuuride funktsionaalse mobiliseerimisega, nt:

« Hippeliigese nihestused (Il kuni Ill aste)

« Hippeliigese Ulemise ja alumise osa krooniline ebastabiilsus

« Operatsioonijargne hooldus parast hiippeliigese sidemete operatsiooni

Vastundidustused
Praegu pole teada.

Riskid / kérvalmajud

Tihedalt liibuvate abivahendite kasutamise korral voivad tekkida
veresoontele voi narvidele toimivast survest tingitud nahud voi nende
ahenemine. Jargmiste ndidustuste puhul on vajalik eelnev ndupidamine
arstiga:

- Abivahendi kasutamispiirkonna haigused

- Sensoorsed ja vereringehdired

« Limfististeemi haired

Kehale tihedalt lilbuvad abivahendid vdivad pohjustada nahadarritusi
(survet, higi, materjal).

Ettendhtud kasutajad ja patsientide sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on tervishoiutdotajad ja patsiendid, sealhulgas
hooldust toetavad isikud, kes on saanud tervishoiutddtajatelt asjakohase
valjadppe.

Patsientide sihtrithmad: Tervishoiutodtajad annavad oma kohustuste
raames teavet olemasolevate mootude/suuruste ja vajalike
funktsioonide/ndidustuste stuste kohta tdiskasvanutele ja lastele,
lahtudes tootja poolt antud teabest.

1. Faas—age faas (poletikufaas)

Vahetult pdrast vigastust tekkiva hlippeliigese pdletiku ja tugeva turse
raviks on vajalik jalalaba immobiliseerimine. Tdielikult stabiliseeriva
elemendija rihmasiisteemiga varustatud ortees pakub maksimaalset
tuge leevenduseks ja toetab seega turse ja valu vahendamist.

2.Faas—paranemisfaas (proliferatsioonifaas)

Jalaosa mobilisatsiooni saab jark-jargult suurendada, parandades
hiippeliigese lihaste stabiliseerumist ja aidates kaasa turse edasisele
vahendamisele kahjustatud struktuurides. Stabiliseeriva elemendi
eemaldamisega antakse pahkluule rohkem vabadust, et vdimaldada



kontrollitud liikumist. Jdiga keele ja rihma kombinatsioon pakub jatkuvalt
vajalikku tuge. Kuid selleks, et mitte vigastada pdeval paranenud
struktuure, on soovitatav jatkata jdiga elemendi kasutamist 6dsel.

3. Faas - remodulatsioonifaas

Teraapia viimases faasis jaetakse rihm ara, et vdimaldada suuremat
liilkumisvabadust. Eesmark on jatkata mojutatud konstruktsioonide
harjumist koormustega ja nende tugevdamist. Jdik keel ja trikotaazkangas
toetavad jatkuvalt propriotseptiivselt keha enda liigeste stabiliseerimist.

Peale panemine

+ (Joon 1) Kinnitage rihma keskosa jalatalla esiosa klilge. P66rake
tahelepanu reljeefsele trapetsi kujule. Nii asetseb margiga ,, (@1
tahistatud rihma ots jala valiskiljel ja punkti simbolid on nahtaval.

+ (Joon 2) Nlid kinnitage stabiliseerimiselement (termoplastiliselt

vormitav) trikotaazkangasse ja veenduge, et see on fikseeritud mdlemas

takjakinnituspunktis porandal ja saaremarja toel.

(Joon 3ja Joon 4) Votke ortoosist llalt mdlemalt poolt kinni ja kinnitage

stabiliseeriv element trikotaazkangaga. Veenduge, et ortoos on laialt

avatud ja tdmmake see niitid jalale, kuni kand on korralikult kestas.

(Joon 5) Ortoosi sulgemisel jdlgige, et keel on trikotaazkanga all, nagu

tavalise nddrkinga puhul. N6orimise ajal peaks jalg olema sddre suhtes

90° nurga all (olenevalt valust).

(Joon 6) Niilid sulgege ortoos. Selleks klopsake paelad aasadesse ja

kinnitage 10pus sdlmega. Veenduge, et ortoos sobib tihedalt jalaga, kuid

valtige liiga tugevast tombamisest tingitud jala muljumist.

+ (Joon 7 ja Joon 8) Niilid votke kinni rihma otsast ,, [®]“, mis asub jala
valiskiljel. Juhtige see diagonaalselt lle jalalaba taha ja Ules ning
kinnitage see pahkluu kohal oleva fliisi kiilge.

* (Joon 9jaJoon 10) Korrake sama rihma teise otsaga ,, [®®1“, mis seejdrel

kinnitatakse rihma esimese otsa korvale.

(Joon 11) Rihma pikkust saab dra Idigates individuaalselt kohandada.

Selleks avage takjakinnitused rihmaotsas ja Ioigake rihma vastavalt

vajadusele lihemaks.

Aravdtmine

- Kdigepealt vabastage rihm ja paelad.

+ Eemaldamise holbustamiseks veenduge, et ortoos on laialt avatud.

+ Hoidke Ghe kdega keelt, samal ajal kui teine hoiab trikotaazkangast ja
stabiliseerivat elementi.

+ Nid libistage ortoos alla tle jala.

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused. Soovitame kasutada pesuvorku.

Kangapehmendajad, rasvad, 6lid, vedelikud, salvid ja seebijadgid voivad

kahjustada materjali ja selle Clima Comfort-efekti ning pohjustada

nahaarritust.

+ Peske toodet kasitsi, eelistatavalt medi clean pesuvahendiga voi drna
tstikliga temperatuuril 30 °C pehme pesuvahendiga, ilma
kangapehmendajata.



+ Mitte pleegitada.

+ Kuivatada ohu kaes.

« Mitte triikida.

« Mitte keemiliselt puhastada.

wAB AR

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

Materjali koostis
Polliamiid, elastaan, poliester,

Vastutus
Tootja vastutus Iopeb ebadige kasutamise korral. Jargige ka asjakohaseid
ohutusjuhiseid ja kdesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

@

Korvaldamine ‘;ﬁ
Pdrast kasutamist kdrvaldage nduetekohaselt. W

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt koe kahjustused voi puudulik
sobivus, pddrduge otse vastava meditsiiniseadmete edasimuuja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada tootjat ja lilkmesriigi padevat
asutust. Ohujuhtumid on maaratletud maaruse (EL) nr2017/745
(meditsiiniseadmed) artikli 2 [5ikes 65.












Délezité upozornenia ~
Zdravotnicky prostriedok je urceny len na viacndsobné pouZitie u jedného pacienta @), Ak
sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zéruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia
vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obrétte
na Vésho lekéra alebo vasu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo
osetrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchadzajicom poucenf
lekara.
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Oluline teave ~
Meditsiiniseade on ette nahtud korduvalt kasutamiseks ainult Uhel patsiendil )
. Kasutamine mitme patsiendi raviks tiihistab tootja vastutus toote eest. Kui tunnete selle
kandmise ajal liigset valu vdi ebamugavustunnet, votke toode &ra ja votke kohe Gihendust oma
arsti voi meditsiinitarvete kauplusega. Kandke toodet ainult tervel vGi vigastamata nahal, mitte
otse lahtistel haavadel voi kahjustatud nahal ja ainult arsti eelneval juhendamisel.



poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem nosenf nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny pocit,
vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek
zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporusené nebo o3etfené pokozce, nikoli pfimo na poranéné
nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékai'ského ndvodu.

Vazna upozorenja ~
Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu ),
Ako se isti koristi za lijeCenje viSe 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

Aakroe MeAnUMHCKOE nspenre NPEAHA3HaAYEHO AAS MHOTOPa30BOrO WUCMOAb30BAHUSA TOABKO
OAHUM I'\aLI,I/IEHTOV\/Iiw . B CAyYae UCNOAb30BaHMA U3AEAUA bonee uem OAHWM MaUNEHTOM rapaHTuun
NPOW3BOAMTEAS YTPAUMBaKOT CUAY. ECAM NMpU NOAb30BaHMM M3AEAMeM y Bac BO3HUKAM OOAb MAM
HEnpUATHbIE OLLYLLEHWA, NOXaAYICTa, UBAEAMA CHUMWTE ero 1 HeMEeAAeHHO obpaTiTech K CBOemy
Bpauy MAM KOHCYAbTAHTY B CMELMaAM3MPOBAHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObiA0 NpUOGPETEHO
nspeae. Hocute U3AEANE MCKAOUMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHON Koxe/nocae 06paboTku paH. He
CAeAYET HapeBaTb €ro NOBEepX NOBPEXAEHHON WAM MOPAHEHHON KOXU. MCNOAb3YITe N3AEAE TOABKO
NOoCAe NoAyYeHUa yKa3aHVIlZ 0T MeAnepcoHana.

Onemliuyar

Bu Uriin tibbi gihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar lzerinde birden fazla kez
kullaniimalidir <2, Ayni ortezin birden fazla hastada kullanilmasi durumunda tibbi drinlere
diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Ureticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gorilmesi durumunda, lGtfen drind ¢ikarip
hemen doktorunuz veya liriinii satin aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriindi yalnizca saglikli cilt
veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, Gstl ortlli yaralar tizerinde kullanin; dogrudan
acikyara iizerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczn» jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku
jednego pacjenta M. 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 skontaktowac sie z lekarzem
lub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub skére z
zabezpieczonymi ranami, nie stosowac¢ produktu bezposrednio na zraniong lub uszkodzona skére i
stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymilekarza.

InUavTIKég umodeigeiq o~
To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV xpnoigoroleital ydvo yia TMOAAGTAr xprion oe évav aoBevr i'”
LAV XpnOILOTIOIEITAI VIO TTEPICOOTEPOUG TOU €vOG acbevolg, n eubuvn Tou mapaywyou yia To Tpoidv
akupwvetal. EGv katd T xprion mapouciacTolv umepBoAikoi movol 1 pia ducdpeaTn aicBnon, ToTE
ByAATe TO TIPOIGV Kal EMKOIVWVAGTE AUEGA Pe Tov yIaTpd 0aq A To KAaTdoTnua and orou ayopdoate
T0 TPOIdV. EQapudleTe TO TPOIdV YOVO o0& GBIKTO 1) KATAANAG ppovTicuévo dépua, OxI ameubeiag oe
TPAUPATIOPEVO ) KATEGTPAPKEVO OEPUA, Kal HOVO KATOMIV IaTPIKAG KaBodrynong.

Fontos itmutatasok

z orvostechnikai eszkézt[MDarra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tobbszori alkalommal
M. Ha tobb pdciens kezelésére haszndljak, akkor a gyégydszati terméktorvény értelmében
megszlnik a gydrtd termékszavatossdga. Ha viselés kozben tllsdgosan nagy fdjdalom vagy
kellemetlen érzés |ép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosaval vagy
a gydgydszati segédeszkozoket arusitd szakizlettel. A terméket kozvetlendl sériilt vagy felsértett
béron ne, csak ép vagy sebkezelésen tesett bdron és csak eldzetes orvosi Gtmutatds alapjén viselje.

BaxAuBi BKasiBku o~
MeanuHuit B1pi6 npuaHadeHuit Ara 6araTopazoBoro BUKOPUCTaHHS AULLE OAHUM NaLEHTOM \11').
Mpu BUKOPUCTaHHI BUPOOBY BiAblLL HIX OAHUM NALIEHTOM BUPOOHUK 3BIAbHAETLCA BiA BIAMOBIAGABHOCTI
3@ fKIiCTb BMpOOYy. FKWO NPWU HOCIHHI BWHUKAKOTb HAAMIpHI 60AI @60 HempuemHe BiAuyTTH,
HeraiHO 3HIMITb 0ro Ta 3BEPHITHCA A0 CBOTO AiKapsl UM A0 BALIOro CreLiaAi30BaHOro MarasuHy-
nocrauyaAbHuKa. BUKOPUCTOBYITE MPOAYKT TiAbKW Ha HeYLIKOAXEHIN abo AOTAsIHYTI nopaHeHii
WKipi, a He 6e3nocepeaHbo Ha MOLIKOAXEHIH abo nopaHeHii LWKipi, i Avle 3a nonepeaHboto
MEAMYHOIO YKa3iBKOIO.

Pomembna opozorila ~
Medicinski pripomocek je namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ). ce ga pri
zdravljenju uporablja ve¢ kot en bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve¢ jamciti za njegovo
ustreznost. Ce med nosenjem proizvoda obCutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten obcutek,
morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano trgovino. Izdelek nosite
samo na neposkodovani koZi ali na oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na

podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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