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M.step®

Funktionelle Sprunggelenkorthese -
Functional ankle brace - Orthése
stabilisatrice de cheville - Ortésis para
el tobillo

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode
d’emploi. Instrucciones de uso. Instrugoes para
aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Ndvod k pouZziti.
Uputa za uporabu. UHCTpyKLMA MO UCMOAb30BaHMIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia
eQapuoyng. Hasznalati Gtmutatd. IHCTpyKLiA 3
BMKOPUCTAHHS. oYl s Ndvod na pouZitie.

{E AR, win'w NN,

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt <1, Wird es
fiir die Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung
des Herstellers. Sollten bermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend
des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes
Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden und nur unter vorheriger
medizinischer Anleitung.

Important notes ~
This medical device is made for single patient use only ). if it is used for treating
more than one patient, the manufacturer’s product liability will become invalid. If undue
pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the product, please
consult your doctor or orthotist immediately. Do not wear the product over open
wounds,and use it only as instructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel ). 57l est utilisé pour le
traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute responsabilité. Si des douleurs
extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant I'utilisation, veuillez
consulterimmédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez pas
le produit sur des plaies ouvertes. Ne portez le produit qu’uniquement aprés avoir recu les
instructions du médecin.

Advertenciaimportante P

El producto médico solo estd destinado a su uso en un paciente ). En el caso de que
se utilice para el tratamiento de mds de un paciente, desaparece la responsabilidad del
fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una sensacién de
incomodidad durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico
ortopédico inmediato. No utilice el producto sobre heridas abiertas. Uselo sélo por
prescripciéon médica.

Indicacdes importante ~

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado apenas num paciente ). se for
utilizado para o tratamento de mais de um paciente, prescreve a responsabilidade do
fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacdo desagradavel durante a
utilizagao, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Nao use
o produto sobre feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendacdo médica.

Avvertenze importantj ~

Dispositivo medico ad essere utilizzata da un singolo paziente ). Lutilizzo per il
trattamento di piti di un paziente fara decadere la responsabilita da parte del produttore.
Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione di disagio, consultare
immediatamente il medico o il negozio specializzato di fiducia che I'ha fornita. Non
applicare il prodotto su ferite aperte e utilizzare sempre secondo le istruzioni del medico
curante.

Belangrijke aanwijzingen o~

Het medische product MD]is gemaakt voor 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, vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Draag het
product niet op open wonden en slechts na medische instructie vooraf.

Vigtige oplysninger .

Det medicinske produkt er kun beregnet til brug pa én patient @J’). Bruges den i
behandlingen af mere end en patient, bortfalder producentens produktansvar. Skulle der
opsta store smerterelleren falelse af ubehag mens du har produktet pa, skal du straks tage
produktet af og konsultere din lzege eller bandagist. Anbring ikke produktet oven pa abne
sarog brug kun produktet efter forudgaende laegelig vejledning.

Viktiga rad -~

Den medicinska produkten ar avsedd for att anvandas for endast en patient ) om
den anvénds av flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om starka smartor eller
obehagskénslor upptrader vid barande av produkten, kontakta omgaende din lakare eller
din aterforséljare. Bar inte produkten pa 6ppna sar och bara efter foregdende medicinsk
anvisning.

Dulezité informace ,»,

Medicinsky produkt je uréen pro pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho
pouzivat pfi |éCbé vice neZ jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand
vyrobcem. Pokud by se béhem no3enf vyskytly nepfiméfené bolesti nebo nepfijemny
pocit, sejméte, prosim okamZité vyrobek a vyhledejte svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste
vyrobek zakoupili. Vyrobek nenoste na otevienych randch a pouZivejte jen podle
predchoziho lékafského ndvodu.

VaZna upozorenja P
Medicinski proizvod je namijenjen za upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu ). ako
se isti koristi za lijeCenje viSe od jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti.
Ako se za vrijeme nosenja proizvoda pojavi bol ili osje¢aj nelagode, odmah potraZite savjet
lije¢nika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod ne nosite na
otvorenim ranama te ga koristite samo prema medicinskim uputama.

Ba)Hble 3aMeuaHus

AaHHOe MepHLMHCKOe napeAmre npeAHa3HaueHo AAS MCMOAb30BaHUS TOABKO OAHWUM
naymMeHTom \1'_"). B cayyae Mcnonb3oBaHus naaeans Boree Yem OAHUM NauMEHTOM rapaHTum
NPOW3BOAMTEAS YTPaUMBaIOT CHUAY. ECAM NPU NOAb30BaHWUK U3AEAMEM Y Bac BO3HUKAK BOAb
nAn HENpPUATHbIE OU.lyLLI.eHVIH,I'\OM(EAyI;WCTa, HEMEAAEHHO CHUMUTE ero n
NPOKOHCYABTUPYTECH Y Balero Bpaya. He HOCUTE U3AEAWE NMPU HAAUUMK OTKPBITLIX PaH.
MpumeHsiiTe n3peAre TOAbKO COrAaCHO pekoMeHAaummn Bawero Bpava.

Onemliuyari o~

Bu {iriin tibbi cihaz[MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar <F) iizerinde kullanilmalidir.
Ayni ortezin birden fazla hastada kullaniimasi durumunda tibbi {riinlere diizenleme
getiren kanunun anladigi anlamda reticinin triinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer.
Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gorilmesi durumunda, litfen derhal
doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Bandajin tibbi fonksiyonunu azaltmamasi igin
asla yapisinin degistirilmemesi gereklidir. Bu gibi durumlarda (6rnegin dikisinin sokilmesi
gibi) Uretici garantimiz sona erer.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny. jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku
jednego pacjenta XM W przypadku stosowania produktu do leczenia wiecej niz jednego
pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia
nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia produkt nalezy
natychmiast zdjac i skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem ortopedycznym. Nie nosi¢
produktu na otwartych ranach i zaktada¢ go tylko po uprzednim uzyskaniu instrukgcji
medycznej.

INUAVTIKEG UMODEIEEIG ~

H épBwon xpnoiporoleitar yia évav kar govadikd acbevr {W). Av xpnoigoroleitar yia
TEPIOGATEPOUG TOU £VOG aoBevoug, n eublivn Tou mapaywyou yia To mPoidy, CUNGWVA PE TOV
mepi  1aTPOTEXVOAOYIKOV  TPOoidvTwY vouo (Medical Devices Act) akupwvertal. Edv
napouciacBouv umepBoAikoi TOvoI 1) evOXANOEIG KaTA Tn dIGpKeEIa TNG XPrONG, dIakoWTE
apéowg TN Xprion Tou vaptnka kal cUMBOUAEUBEITE TO YIATPG GAg 1) TOV 0POOTEDIKG TEXVIKO
0ag. Mnv @opdte Tov vapbnka mdvw amd avoixTég MANyEg, kal XPNOIUOTIOIEITE TO WOVO
oUpPWVa Ye TIG 0dNYieg Tou yiaTpou 0ag.

Fontos ﬁtmutaté -~
Az orvostechnikai [MD] eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja ). Ha tobb
péciens kezelésére haszndljak, akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megsziinik
a gyarté termékszavatossdga. Ha a viselése kozben til nagy féjdalom vagy kellemetlen
érzés lépne fel, azonnal 1épjen kapcsolatba orvosaval vagy ortopédiai miszerészével. Ne
hordja az ortézist nyflt sebeken, és csak el§zetes orvosi (tmutatds alapjan viselje.

Baxausi BkasiBku ~
Llei meanuHuin BwpiﬁnpweHaquMﬁ TIABKW AAS BUKOPUCTaHHS OAHWM NaLieHTOM »&!‘), Yy
pasi BukopucTaHHsa Bupoba Biblue, HiX OAHUM NaLiEHTOM rapaHTii BUpoOHMKa BTpayatoTb
CUAY. FIKLLO MPU KOPUCTYBaHHI BUPO6OM Y Bac BUHUKAK Binb @60 HENPUEMHI BIAYYTTS, ByAb
AAacKa, HeraHo 3HIMITb IMOr0 | NPOKOHCYALTYHTECS Y Aikaps. He HOCiTb BUPI6 Npu HasBHOCTI
BIAKPUTUX paH. 3acTOCOBY#TE BUPIO TiAbKM BIAMOBIAHO A0 PEKOMEHAALLT Aikaps.

~ Aols o>
| 8 20 g st 5 50wttt I R 0 1o e SO i s s
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Tl Slodacld 85 soctinal s B kel s 2l o ganedl 55 581 e sliaall BT gl Sl el 5 L
Délezité upozornenia .
Zdravotnicka pomdcka je urcend len pre pouZitie u jedného pacienta @). Ak sa pouzije
na oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zaruka vyrobcu. Pokial by sa pocas nosenia
vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, okamZite sa skontaktujte so svojim
lekdrom alebo ortopedickym technikom. Vyrobok nenoste na otvorenych randch a
pouZivajte ho iba podla uvedeného medicinskeho ndvodu.
EERT .
Zr& MD| (UEFE—SRBS LHEH W BESTHBAELITAT, BARIEEH
FAABEST = AP T T AEFEE LIS E AR RE 2 &, BB R B
HIE £ SR IMR . EAEARTEHOLZRFERAR, HRESFARBETESH
ERTHITEE



M.step®

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

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des Sprunggelenks mit

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

« Nach Bandverletzungen am oberen Sprunggelenk (Grad I1 + I11)
(postraumatisch / postoperativ)

+ Nach Distorsionen

« Bei chronischer Instabilitat des oberen Sprunggelenks

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu 6rtlichen Druckerschei-

nungen oder Einengung von Blutgefdflen oder Nerven kommen.

Deshalb sollten Sie bei folgenden Umstanden vor der Anwendung mit

Ihrem behandelnden Arzt Riicksprache halten:

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

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln kann es zu értlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen kommen, die auf eine mechanische

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

auf die Materialzusammensetzung zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe

Angehorige der Gesundheitsberufe versorgen anhand der zur
Verfligung stehenden MaRe/GréRen und der notwendigen Funktionen/
Indikationen Erwachsene und Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

medi Japan K.K.
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F:+380443927373
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Anziehanleitung

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

« Alle Klettbander und Klettverschliisse 6ffnen

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

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

« SchlieRBen Sie das obere Klettband.

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

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schliel3en. Seifenriickstande,

Cremes oder Salben kénnen Hautirritationen und Materialverschleild

hervorrufen.

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

« Nicht bleichen.

- Lufttrocknen.

- Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

wXBlaR

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

ZX

Materialzusammensetzung
Polyurethan, Polyester



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

°

Entsorgung ﬁ
Sie konnen das Produkt ber den Hausmull entsorgen. W

lhr medi Team
winscht lhnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Gestricks oder Mangel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Ihren medizinischen
Fachhandler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum
Tod fiihren kdnnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind
im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert. Die
Riickverfolgbarkeit des Produktes ist mit dem UDI Code [UDl] gewahrlei-
stet.



M.step®

Intended purpose
M.step is an ankle brace for stabilization in one plane.

Indications

Forall indications which require stabilisation of the ankle and

limitation of pronation and supination, such as:

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

« Following sprains

« For chronic instability of the upper ankle

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

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

constriction of blood vessels or nerves. Therefore you should consult

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

apply toyou:

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

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

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

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

inflammation orirritation that is due to mechanical irritation of the

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

composition of the material.

Intended patient groups

Healthcare professionals should provide care to the adults and
children, applying the available information on the measurements/
sizes and necessary functions/indications and in line with the
information provided by the manufacturer, and acting under their own
responsibility.



Fitting instructions

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

«+ Open all the straps and fasteners.

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

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

« Close the upper strap.

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

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

wAXB R

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

Material composition
Polyurethane, polyester

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

[ ]

Disposal *Eﬁ
The product can be disposed of in the domestic waste. W



Your medi team
Wishes you a speedy recovery

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



Francais

M.step®

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

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une stabilisation de la cheville

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

nécessaire, par exemple :

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

« Aprés une entorse

« Encas d’instabilité chronique du haut de la cheville

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomenes de

compression locale ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou

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

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

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

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

Porter des accessoires trop serrés peuvent provoquer des irritations/

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

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

Groupe de patients prévu
Les professionnels de la santé traitent les adultes et les enfants selon
les dimensions/tailles disponibles et les fonctions/indications requises



Francais

sur la base des informations du fabricant sous leur propre
responsabilité.

Mode d’emploi

- Adapter la largeur du talon. Placer la protection du talon au moyen de
lafermeture de telle maniére que les parties latérales soient bien
adaptées a l‘articulation de la cheville. (11l. 1)

« Ouvrir toutes les bandes agrippantes et les fermetures.

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

« Fermerd‘abord la bande inférieure. Veiller a ce que les parties
latérales restent paralleles. (1ll. 3)

- Fermez la bande agrippante supérieure.

« Tour atour, serrer une ou les deux sangles jusqu‘a ce que l‘orthése
tienne bien. Elle ne doit cependant pas trop appuyer sur l‘articulation
de la cheville. (1ll. 4)

Conseils d’entretien

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

creme ou de pommades peuvent causer des irritations cutanées et une

usure prématurée du matériau.

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

+ Ne pas blanchir.

- Séchage a l'air.

- Ne pas repasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et évitez une exposition
directe au soleil.

Composition
Polyuréthanne, polyester



Francais

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 ﬁ
Vous pouvez jeter ce produit dans les ordures ménagéres. 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 compé-
tentes de I'Etat membre. Les incidents graves sont définis a I'article 2
no 65 du Réglement (UE) 2017/745 (MDR). Le code UDI permet le
suivi du produit.



M.step®

Finalidad
M.step es una drtesis de tobillo para la estabilizaciéon en uno de los
planos.

Indicaciones

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

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

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

« Tras dislocaciones

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

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar

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

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

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

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

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones

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

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

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su propia responsabilidad, atenderan
alos adultosy nifios teniendo en cuenta las dimensiones/tamafos
disponibles y las funciones/indicaciones necesarias y siguiendo la
informacién proporcionada por el fabricante.



Instrucciones para ponerse la ortésis

« Ajustarla anchura del talén. Ajustar la base del talén empleando el
cierre de forma que las partes laterales queden ajustadas bien ala
articulacion del tobillo. (fig. 1)

« Abrirtodas las cintasy cierres.

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

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

- Cerrar la cinta superior.

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

Instrucciones de lavado

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

restos de jabén pueden causarirritaciones cutdneasy desgaste del

material.

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

+ No blanquear.

- Secaral aire.

- No planchar.

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

Composicién
Poliuretano, poliéster

Garantia

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



°
Eliminacién Z
Este producto puede eliminarse junto con la basura doméstica. Wﬂ

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacién

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como
dafios en el tejido de punto o defectos en el ajuste, pdngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificaran al
fabricantey ala autoridad competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar un deterioro significativo de la
salud o la muerte. Los incidentes graves se definen en el articulo 2, n.°
65 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR). La trazabilidad del producto se
garantiza con el c6digo UD! [uDI].



M.step®

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

Indicacoes

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

articulacdo tibiotdrsica com limitacdo da pronacéo e/ou supinacao,

COmMO p. ex.:

« Apés lesdes de ligamentos na articulagao talocrural (grau |1 + 111)
(p6s-traumdtico/pds-operatdério)

+ Apds entorses

« Em caso de instabilidade crénica da articulacao talocrural

Contra-indicacoes
Nao se conhecem até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

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

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

Poristo, deve consultar o médico assistente nas condicdes seguintes,

antes da aplicacao:

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

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

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

Ao utilizar meios auxiliares demasiado apertados, é possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele resultante

do atrito mecanico na pele (especialmente em combinacao com a

transpiracao) ou da composicao do material.

Grupo de pacientes previsto

Em funcao das dimensdes/tamanhos disponiveis e das funcdes/
indicacoes necessdrias, os profissionais de salide fornecem, sob sua
responsabilidade, a adultos e criancas sob a observacao das
informacdes do fabricante.



Instrucdes de colocacao

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

« Abra todas as tiras e fechos

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

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

+ Feche agora a tira superior.

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

Instrucoes de lavagem

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

- Preferencialmente lave o produto a mdo com detergente medi clean.
+ Nao branquear

- Deixarsecaraoar.

- Naoengomar.

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

Composicao
Poliuretano, poliéster

Responsabilidade Civil

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



Eliminacao
Pode eliminar o produto pelo lixo doméstico.

ET

EEN

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 deterioracdo 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).
Arastreabilidade do produto é garantida com o cédigo UDI [upl],



Italiano

M.step®

Scopo
M.step & un dispositivo ortopedico per la stabilizzazione della caviglia
in una determinata posizione.

Indicazioni

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

stabilizzazione della caviglia con limitazione della pronazione e

supinazione, ad es.:

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

+ In seguito a distorsioni della caviglia

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

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi / Effetti collaterali

Gliindumenti compressivi aderenti possono causare la comparsa sulla

cute di segni dovuti alla pressione o provocare una compressione dei

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

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

proprio medico curante:

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

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

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

Gliindumenti compressivi aderenti possono causare infiammazioni

cutanee locali dovute all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto

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

Gruppo di pazienti previsto
In base alle misure / taglie disponibili e alle funzioni /indicazioni
necessarie, i professionisti del settore sanitario assistono sotto la



Italiano

propria responsabilita adulti e bambini tenendo conto delle
informazioni del produttore.

Istruzioni perindossare I'ortesi

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

« Aprire tuttiicinturini e le chiusure a strappo asola-uncino.

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

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

« Chiudere il cinturino superiore.

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

Istruzioni per la manutenzione

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

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

+ Asciugare all’aria.

- Non stirare.

- Non lavare a secco.
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Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e protetto dalla luce solare
diretta.

Composizione material
Poliuretano, poliestere



Italiano

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

[ ]

Smaltimento ‘?
E possibile smaltire il prodotto con i rifiuti domestici. W

Il team medi
Le augura una pronta guarigione

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



Nederlands

M.step®

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

Indicaties

Alle indicaties waarbij een stabilisering van het spronggewricht met

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

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

+ Nadistorsies

« Bij chronische instabiliteit van het bovenste spronggewricht

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen er plaatselijk

drukverschijnselen of beknelling van bloedvaten of zenuwen optreden.

Daarom dient u bij de volgende omstandigheden voor de toepassing

overleg te plegen met uw behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten zijn aan een mechanische

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

samenstelling van het materiaal.

Beoogde patiéntengroep

Hulpverleners gebruiken 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.



Nederlands

Gebruiksaanwijzing

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

Open alle klittenbanden en klittenbandsluitingen.

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

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

enkel gewricht. (afb. 2)

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

Sluit het bovenste klittenband.

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

Wasvoorschrift

Klittebandsluitingen moeten voor het wassen worden gesloten.

Zeepresten kunnen leiden tot huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

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

- Niet bleken.

-+ Aan de luchtlaten drogen.

+ Niet strijken.

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

.7;?

Materiaalsamenstelling
Polyurethaan, polyester

Aansprakelijkheid

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



Nederlands

°
Afvalverwijdering

>
U kunt het product bij het huishoudelijke afval doen. Wﬂ

Uw medi Team
wenst uvan harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het product, zoals beschadiging van
het weefsel of een verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks contact
op met uw medische vakhandel. Enkel ernstige incidenten, die tot een
ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit

van de lidstaat worden gemeld. Ernstige incidenten zijn gedefinieerd
inartikel 2, nr. 65 van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR). De
traceerbaarheid van het product is gegarandeerd door de UDI-code U],



M.step®

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

Indikationer

Alle indikationer, hvor en stabilisering af ankelleddet med begraensning

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

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

- Efterdistorsioner

« Ved kronisk instabilitet af det gvre ankelled

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme lokale

tryksymptomer eller en indsnaevring af blodkar eller nerver. Under

fglgende omstaendigheder skal du derfor fgr anvendelsen konsultere

din behandlende lzege:

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

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

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

Narder beeres stramtsiddende hjaelpemidler, kan der forekomme lokale

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

forbindelse med sveddannelse) eller materialesammensatningen.

Beregnet patientgruppe

Sundhedsprofessionelle forsyner ved hjeelp af de disponible mal/
stgrrelser og de ngdvendige funktioner/indikationer pa eget ansvar
voksne og bgrn under hensyntagen til fabrikantens oplysninger.

Patagning
« Tilpas hezelens bredde. Indstil haelens underlag ved hjaelp af
burrelukningerne sa sidedelene tilpasses ankelledet. (fig. 1)



« Alle band og -lukninger dbnes.

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

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

+ Luk nu det gverste band.

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

Vaskeanvisning

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

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

- Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

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

Materialesammensatning
Polyurethan, polyester

Ansvar

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

Bortskaffelse °
Produktet kan bortskaffes sammen med det almindelige (;ﬁ
husholdningsaffald. w

Deres medi team
gnsker Dem god bedring



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

til deden, skal indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens
kompetente myndighed. Alvorlige haendelser er defineret i
forordningens artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR). Produktets
sporbarhed er sikret med UDI-koden [upl],



M.step®

Andamal
M.step ar en fotledsortos for stabilisering pa en niva.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar nddvandigt med en stabilisering av

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

- Efter ligamentskador pa dvre fotleden (grad 11 + 111) (posttraumatiskt/
postoperativt)

- Efterdistorsioner

« Vid kronisk instabilitet i den dvre fotleden

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjdlpmedel kan foljden bli trycksar eller atklamda

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

behandlande Idkare innan du anvander produkten:

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

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

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

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

lokala hudirritationer eller irritationer som beror pa mekanisk irritation

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

Patientgrupper som kommer i fraga for utlamning
Sjukvardspersonal lamnar ut produkterna under deras ansvar utifran
de tillgdngliga matten/storlekarna och de nédvédndiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.

Anvisningar for patagning
« Anpassa halens bredd. Stall in hélplattan med hjélp av kardborrlaset



sd attsidodelarna ar val anpassade till sprangbensleden (fig. 1).

- Oppna alla kardborrband och -13s

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

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

« Stang det 6vre kardborrbandet.

+ Drag dt det ena eller bdda banden omvaxlande tills ortosen sitter fast.
Setill att ortosen inte trycker for hart mot sprangbensleden (fig. 4).

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna gangjarnen fore tvatt.
Tvalrester kan framkalla hudirritation och materialférslitning.
Produkten kann anvdndas i bade s6t- och saltvatten.

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

- Lat lufttorka.

- Farej strykas.

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

Materialsammansattning
Polyuretan, polyester

Ansvar

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

°
Avfallshantering = Y
Produkten kan kastas med hushallsavfall. Wﬂ

Ditt medi Team
onskar dig god battring



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

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

Indikace

Vsechny indikace, u nichz je nutna stabilizace hlezenniho kloubu s

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

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

+ Podistorzich

« PFi chronické nestabilité vazd horniho hlezenniho kloubu

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

Zamyslend skupina pacientt

Pfislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na zékladé mér/velikosti,
které majf k dispozici a potfebnych funkci/indikaci, dospélé a déti se
zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod k obleceni
« Upravit §itku paty. Podlozku patky nastavit pomoci suchého zipu tak,

aby bocni ¢asti dobfe pFiléhaly na hlezennfi kloub. (obr. 1)
« Otevfit vSechny suché zipy.
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« Nastavit hlezenni kloub na 90°. Ortézu pfiloZit tak, aby pata sedéla
uprostfed patni podlozky a aby bocni ¢asti pFiléhaly na hlezennf
kloub. (obr. 2).

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

+ Zapnout horni suchy zip.

« Utdhnout pds, pfip. stfidavé oba pésy tak, az ortéza sedi pevné.
Neméla by vSak na hlezennf kloub pfilis tlacit. (obr. 4)

Pokyny k prani
Pdsky na suchy zip pfed pranim zapnéte. Zbytky mydla mohou
zplisobit podrdzdéni klize a vést k opotFebeni materidlu.
- Vyrobek perte v ruce a nejlépe za pouZiti praciho prostfedku medi
clean.
Nebélit
Susit na vzduchu.
NeZehlit.
Chemicky necistit.

wXBl AR

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

Materidlové sloZenfi
Polyuretan, polyester

Ruceni
Ruceni vyrobce zaniké pfi nesprdvném pouzivéni. Dodrzujte také
pfislusné bezpecnostni pokyny a instrukce vtomto ndvodu k pouzivani.

[ ]
Likvidace )
Doslouzily vyrobek miZete odstranit s komundinim odpadem. Wﬂ
Vas tym medi

Véam preje rychlé uzdraveni
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V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozeni Gpletu nebo vady pFiléhavosti, se prosim obratte pfimo

na svého specializovaného prodejce zdravotnickych prostiedk.
Pouze zavazné nezadouci prihody, které mohou vést ke znacnému
zhorSeni zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit vyrobci a
piislusnému Gfadu Clenského stdtu. Zdvazné nezddouci piihody jsou
definovany ve ¢ldnku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). Zpétna
vysledovatelnost vyrobku je zarucena kédem uD! [upi],



M.step®

Namjena
M.step je ortoza za skocni zglob koja sluzi za stabilizaciju u jednoj
ravnini.

Indikacije

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

ogranitenje pronacije i/ili supinacije, kao npr.:

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

+ Nakon uganuca

+ Kod kroni¢ne nestabilnosti gornjeg skocnog zgloba

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

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

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

okolnostima prije uporabe posavjetujte sa svojim lije¢nikom:

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

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

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

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

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

znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena skupina pacijenata

Zdravstveni radnici, sukladno svojoj odgovornosti, pruzaju njegu
odraslima i djeci na temelju raspoloZivih dimenzija / veli¢ina i
potrebnih funkcija / indikacija, vodeci racuna o podacima proizvodaca.

Upute za oblacenje

+ Podesite Sirinu pete. Fiksirajte leZiSte za petu s CiCak trakama tako da
bocne stranice ¢vrsto obuhvate gleZan;j. (sl.1)

« Otvorite Cicak trake i remene



- Drzite ozlijedeni zglob u srednjem poloZaju (90°), Postavite ortozu
tako da se peta nalazi u sredini svog lezista, a da bocne strane cvrsto
obuhvate gleZanj. (sl.2)

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

« UCvrstite gornju Cicak traku.

« ZateZite jedan, ili oba remena naizmjence, sve dok ortoza ne bude
ucvrséena. Ortoza ne smije prejako pritiskati glezan;.

Upute za odrZavanje

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

« Proizvod perite ru¢no, po moguénosti sredstvom za pranje medi clean.
- Neizbjeljivati.

- Susiti na zraku.

- Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

w AR AR

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

Sastav materijala
Poliuretana, poliestera

Jamstvo
Jamstvo proizvodacCa prestaje vaZziti u slu€aju nenamjenske uporabe.
Pritome slijedite i odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije u
ovim uputama za uporabu.

[ ]

Zbrinjavanje ‘;ﬁ
Proizvod se moZe odloziti s ku¢anskim otpadom. W

Vas medi Tim
ZeliVam brzo ozdravljenje

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



do znacajnog naruSavanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice. Teski slucajevi definirani
su u Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR). Sljedivost
proizvoda osigurava se UDI Sifrom [uoi],



M.step®

HasHaueHue
M.step - 310 0pTE3 AAR CTabUAM3ALMM FTOAEHOCTOMHOIO CycTaBa B
OAHOW MAOCKOCTH.

MokasaHuna

Bce nokasaHus, npu KOTOpbIX HEOBX0AMMa CTabuan3aLms

FOAEHOCTOMHOrO CycTaBa C OrpaHUUYeHneM NpoHaLmmn U/mMAm

CyNnWUHaLUMK1, Hanpumep:

« ocAe NOBPEXAEHWI CBA3OK BEPXHEro rOAEHOCTOMHOro cyctaBa
(cteneHsb Il + 1ll) (nocTTpaBMaTUUECKOE/NOCAEONEPALIMOHHOE
AEYEHME)

« lNocae pacTaxeHui

« Mpu XPOHUYECKOW HECTABUABHOCTI BEPXHETO FOAEHOCTOMHOIO
cycTaBa

MpoTuBonokasaHuA
O HaCTOALLEro BPEMEHN HE BbIABAEHbI.

Pucku / MobouHble apdeKTbl

MpW NAOTHOM MPUAEraHUK BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOV30NTU MECTHOE CAABAMBAHWE MAKM CYXEHWE KPOBSAHBIX COCYAOB

AW HEPBOB. M03TOMY 06513aTEABHO KOHCYABTUPYMTECH CO CBOWUM

AeYaLLMM BPAYOM NPU CAEAYHOLLMX 0BCTOATEALCTBAX:

« 3ab0oAeBaHMA AV MOBPEXAEHNSA KOXM B 06AGCTU NPUMEHEHWS,
npexAe BCEro Npu BOCMaAUTEAbHbIX CUMMTOMAaX (CHAbHbIN Harpes,
onyXaHue UAK NOKPaCHeHe)

+ HapylueHwue 4yBCTBUTEABHOCTHM M KpOBOODpALLIEHUS (Hanpumep npu
AvabeTte, pacluMpeHnm BEH)

« HapylueHus AMMGOOTTOKa — a TakxXe HEOAHO3HaYHble OnyXxaHus
MSArKMX TKaHel 3a npeaenaMm 06AaCTU NPUMeEHeHNS

HolueHne TeCHO NpuAeratoLLmx BCNOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPUBECTU K NMOSBAEHWIO MECTHbIX PasApaXeHuii KOXu, NMPUUUHON

KOTOPbIX MOXET OblTb MEXaHUUYECKOE PasApaxeHne KOXu (Mpexae

BCEro B COMETaHUM C MOTOOTAEAEHUEM) MAM COCTaB MaTepuana.

MpeaycmoTpeHHan rpynna nauuMeHToB
MpeAcTaBUTEAN MEAULIMHCKIUX NPODECCHI NMOA COBCTBEHHYIO



OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWUKU AOCTYMHbIX MEP/BEAUYUH U
HEOBX0AUMBbIX (DyHKLLMVI/I'IOKaSaHI/I;I 0OKas3blBaOT MEANMLIMHCKYHO MOMOLLLb
B3POCABbIM U AETAM C y4ETOM MHGOPMaLIMK NPOU3BOAUTEAS.

PekomeHpaLuu no HapeBaHuUIo

« OTperyampymTe WupmHy NATouHoM 06AacTv opTesa. Pacnonoxute
TKaHEBBIM YNOp AASI NATKM C MOMOLLLBIO 3aCTEXEK-AMMYYeK TaK, YTobbl
60KOBbIE BKAGABILLW OXBATUAK AOABIKKM, TECHO MPUAETas K HUM
(pumc. 1).

+ PaccTterHute 3acTexk1-Anmnyykin 06omnx peMHe.

+ AepXuTe NOBPEXAEHHbIV CYCTaB B NMOAOXEHWUM cribaHusa Ha 90°
pacnoAOXmTe OpTe3 TaK, YUTOObI NATKA HAXOAMAACh B LIEHTPE
TKaHEBOTO YyNopa, a 60KOBbIE BKAAAbILLM OXBATbIBAAW AOABIKKM,
TECHO NpuAeras K HUM (pwc. 2).

« Tenepb 3aCTerHUTE 3aCTEXKY-AUMYYKY HUKHETO PEMHSI.
MpoBepbTe, YTOOLI GOKOBbLIE BKAGABILLIM ObIAM MapaAAEAbHbI APYT
Apyry (puc. 3).

+ 3acTerHuTe 3acTexky-A1nyyKy BEPXHEr0o PEMHSI.

« MOBTOPHO 3aTAHUTE PEMHM Tak, YTOObI OPTE3 MAOTHO NPUAETaA K
FOAEHOCTOMHOMY CyCTaBy, HO HE CA@BAVBAA ero (puc. 4).

PekomeHpauum no yxoay

Mepea CTUPKOI 3acTerH1Te 3acTeXKM-AMNYYKKU. OCTaTKM MblA@ MOTYT

BbI3BaTb pPa3apaxeHue Koxu 1 cnocobCcTBoBaTb M3HOCY MaTepuana.

+ CTupaiite n3peAre BPYUHYO MPEANOYTUTEABHO C MCMOAB30BaAHWEM
MOtOLLIErO cpeacTBa medi clean.

+ He otbeanBath.

+ CylunTe Ha BO3AyXxe.

+ He rnapbre.

+ He noaBepraTb XMMUUYECKOM YMCTKE.

w AR AR

UHCTPYKUMA NO XpaHEHUIO
XpaHWTb B CyXOM MeCTe,NpeAOXpaHATb OT BOSAEMCTBUA NPAMOro
COAHEYHOrO CBeTa.

Matepuanbi
MoanypetaH, noanadup



OTBETCTBEHHOCTb

MpK MCNOAB30BaHMM M3AEAUA HE MO HAa3HAUYEHUIO MPON3BOAUTEAD HE
HeCeT HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe CcobAtoAaiiTe ykasaHus no
6€e30MacHOCTU U NPEANUCaHNs, NPUBEAEHHBIE B 3TOM UHCTPYKLMK.

°
YTuausauusn C?ﬁ
M3peAMe MOXHO YTUAM3MPOBaTL BMECTE C BbITOBbIMI OTXOAAMM. W

Bawa komnaHua medi
xenaet Bam ckopeniiero Bbl3pA0poBAEHMS!



M.step®

Kullanim amaci
M.step, bir diizeyde sabitlemek icin kullanilan bir ayak bilegi ortezidir.

Endikasyonlar

Ayak bileginin, pronasyonun ve siipinasyonun kisitlandigi bir dizeyde

sabitlenmesi gereken tim endikasyonlar, 6rnegin:

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

- Distorsiyonlardan sonra

- Ust ayak bilegi ekleminin kronik instabilitesinde

Kontrendikasyonlar
Bugline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, yerel basing belirtileri veya

damarya da sinirlerin daralmasi gorilebilir. Bu nedenle asagidaki

durumlarda uygulama oncesinde tedavi eden doktorla goriismeniz

onerilir:

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

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

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, ciltte cildin mekanik olarak tahris

olmasi sonucunda veya malzemenin bileseninden kaynaklanan,

(6zellikle ter olusmasiyla baglantili olarak) yerel tahrisler veya

iritasyonlar gorulebilir.

Ongoriilen hasta grubu

Saglik mesleklerinde ¢alisanlar, ureticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan él¢ller/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla ve kendi sorumluluklari altinda
bakar.

Kullanim talimati
+ Topuk genisligini ayarlayiniz. Topuk tabanhigini cirt cirth bant
yardimiyla yan kisimlari iyice ayak bilegine uyacak sekilde ayarlayin.



(resim 1)

« Butln cirtcrtli bantlari ve cirth cirtli bantin acip kapama yerlerini acin.

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

+ Simdi once alttaki cirt cirth banti kapatiniz. Bu islemi yaparken yan
taraflarin paralel olmasina dikkat ediniz. (resim 3)

« Ustteki cirt cirth banti kapatiniz.

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

Yikama bilgileri

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

- Uriinii tercihen medi clean deterjani ile elle yikayin.

- Beyazlatici kullanmayin

- Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

- Kimyasal temizlige vermeyin.

wXBlaR

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

Materyal
Politiretan, Polyester

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

kilavuzundaki talimatlari mutlaka g6z 6niinde bulundurun.
°

Atiga ayirma 41
Urlindi ev ¢épli Uzerinden atia ayirabilirsiniz. W

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

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest unieruchomienie

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

+ Pourazach wiezadet gérnego stawu skokowego (stopien 11 + I11)
(pourazowo/pooperacyjnie)

« Po skreceniach

« W chronicznej niestabilnosci gérnego stawu skokowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze

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

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

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze doj$¢ do miejscowych podraznien skéry, wynikajacych z

mechanicznego uszkodzenia skéry (przede wszystkim w zwiazku z

potliwoscia) lub sktadu materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw

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



Zaktadanie ortezy

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

+ Rozpia¢ wszystkie paski i zapiecia z rzepami.

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

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

« Zapiac¢ goérny pasek z rzepem.

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

Pranie

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na rzep. Resztki

detergentu moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadzac

materiat.

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

+ Nie wybielac.

+ Suszyc na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

wXBlaR

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

ZX

Sktad materiatu
Poliuretan, poliester

Odpowiedzialno$é
Odpowiedzialnos¢ producenta wygasa w przypadku zastosowania
niezgodnego z przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzglednia¢ odnosne



wskazéwki bezpieczenstwa i informacje zawarte w niniejszej instrukgji
eksploatacji.

Utylizacja °
Produkt mozna zutylizowac z odpadami z gospodarstwa 41
domowego. W

Pracownicy firmy medi
2ycza szybkiego powrotu do zdrowia!

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

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



EAANvIka

M.step®

Evdedelypévn xpron
To M.step eivar éva opBwTIKO unxdvnua yia Toug Tapooug, yia Tn
oTabeporoinon og éva eminedo.

Evoeigeig

‘O\eqg o1 evdeiteig, 6mou amaiteital oTabepomoinon Tou Tapoou e

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

« MeTd and TpaupaTiopous cuvOECUWY aTov Avw Tapad (Badudg Il + I11)
(ueTaTpaUPATIKG / eTeyxeIPNTIKA)

« MeTd and mapapopPpwaoelq

+ Ye xpdvieq aoTdbeleq TOU Avw TapaoU

AvTevaeigeilg
Mpog oTiyur) dev UMAPXOUV YVWOTEG avTeVOEiEeIq.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBrjuata gival moAd oQIXTA, UTOPEl 08 UEUOVWUEVES

MEPIMTWOEIG VA TTAPOUCIAoTEl aioBnua mieong 1 6TEVWwon Twv AldopOpwV

ayyeiwv i Twv veupwv. M’ auTo, 0TI KATwOI TTEPIMTWOEIG Ba TPETEl va

oupBouAelieaTe Tov BepdmovTa 1aTPd 0ag, TPIV and Tn Xpron:

« Madrceig i TpauPaTIoPoi Tou 0€PUATOG OTNV TLEPIOXT EPAPHOYNG,
Kupiwg pe evdeielg Aeypovng (uttepBOAIKA BeppdTNTA, 0idNMaA
epubPOTNTA)

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOQOPIKES DlaTapaxéq (TL.x. oe TtepittTwaon diaBATN,
KIPOWV)

« AlaTapax€g AeJPIKNG aTtoxETEUONG — ETTIONG PN 0a®r 010AKATA TwV
PaAaKwV Hopiwv gakpid attd Tnv Ttepioxn Epapuoyng

Katd tn xprion BondnudTwy ue oTEVr £Qapuoyr, evOéxeTal va

POKANBoUV ToTTIKOI OepuaTIKol EpEBIGUOI, OI OTTOIOI OPEIAOVTAl OE Evav

unxaviké epebioud Tou dépuaTog (Kupiwg oe ouvduaoud ye epidpwon) i

oTn oUvBeon Tou UAIKOU.

Mpoopi1lduevn opdda acOevwv

EmayyeAuaTieg Tou kAGdou uyeiag gppovTilouv ue 1dia eublvn, ue T
BonBeia Twv dIABECIUWY DIACTACEWV/UEYEBWY KAl TwV ATAITOUUEVWV
AeiIToupylwv/evdeiEewy, evnhikeg Kal maidid AauBdavovTag umoyn Tig
TTANPOPOPIES TOU KATAOKEUAOTH.



EAAnvika

03dnyia epappoyng

« MpooapudoTe To PAPdOC TNG PTEPVAC. Puby’ oite To U' MOOTPWHA TNG
QTéPVAQ e TNG BorBeia Tou BEAKPOU £TOI WOTE TA TAEUPIKG TUAPATA
va mpocapuolovTal KAAd 6TV aoTPayoAo-KvNuo-Tiepoviaia dpBpwaon
(elk. 1).

« Avoitre 6Aa Ta BEAKpa.

« ®EpTe TNV A0TPAYOAO-KVNHO-TIEpovIaia dpBpwan g BEan 90 HoIpWV.
®opéaTe TO vAPONKa £T01, WOTE N PTEPVA Va BPICKETAI GTO KEVTPO TOU
pa&Aapiol TNG GTEPVAG KAl TA TTAEUPIKG TUAUATA va TpocapuolovTal
TNV aoTPAyolo-Kvnuo-riepoviaia dpbpwaon (eik. 2).

« KAeioTe Twpa 1o KATw BEAKPO. MPpoaéETe Ta MAEUPIKG TUNUATA Va
mapapévouv mapdAAnAa (eik. 3).

« KAeioTe TO emdvw BEAKPO.

« YQi€re evaAAE Tn pia ry Tig dU0 {(Wveg, UEXPI VA TTPOACPHOOTE! KAAG 0
vapbnkag. Mpoogéte duwg va pnv méleTal ToAU N aoTPAYOAO-KVNUO-
nepoviaia dpbpwon (eik. 4).

Yrodei&eig mepimoinong

KAeioTe Toug cuvdEopoug TUMoU BEAKPO Tpiv amd mAUoIPo. Ta katdAoima

TOU 0amouvioU PmopoUv va TPOKAAEGoUV depUaTIKOUG epeBIoUOUG Kal

@Bopd Tou UAIKOU.

« MAUveTe TO IPOIdV 0TO XEPI, KATd TPOTIUNON Ke To kKaBapioTikd medi
clean.

« MnV XpNOIUOTIOIEITE ASUKAVTIKO

« YTEYVWVETE OTOV AéPal.

« Mnv o10epWVeTE.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpioua.

wXBlaRQ

YnédeiEn yia Tnv pUAAgn
MapakahoUpe va QUAGEETE TO 0PBWTIKO UNXAvNua og OTEYVO UEPOG KAl
TPOOTATEWTE TO amd Aueon NAIGKN akTIivoBoAia.

YAIkO
MoAuoupeBavn, moAueoTépa



EAANvIka

Eubuvn

H eubuvn Tou KaTaoKeUaOTr Mavel 0g MEPIMTWON UN 0pONg XProng.
NpooéxeTe, emiong, TG avTioTolxeq UTOdEIEEIq aopaAeiag kar TG 0dnyieq
oTIg Tapouaeg odnyieg xpnong.

Améppiyn °
MropeiTe va anoppiyeTe To MPoidv pali pe Ta oIKIakd ‘;ﬁ
anoppipyara. W

H opdda medi
0ag eUxeTal mePAOTIKA!

Y& MepiMTwon mapanovwy o oxXEoN Je TO TTPOIdY, ONwe MaPadeiyuaToq
Xapiv BAGBeG aTo MAEKTS UPaAoUa ry EAATTWUATA OTNV EQAPUOYN,
ameuBuvBeite ameubeiag oTov 1aTPIKG 6ag MPouNBeuTr. Mdvo coBapd
TIEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEI va 0dNyrooUV o€ oNUavTiki emdsivwon TNg
KaTaoTaoNng TG uyeiag fi oe Bdvaro, Ba MEEMel va yvwoTomolouvTal
0TOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apuodia apxr Tou KpdToug-péhoug. Ta
ooBapd mepioTatikd opilovtal 6To ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavoviopdg yia Ta 1aTpoTexvoloyIkd TpoidvTa). H
IXVNAQOIOTNTA TOU TTPOIOVTOC diacpahileTal e Tov kwdikd UDI [upl].



M.step®

Rendeltetés
Az M.step egysiku stabilizalasra szolgdlé ugrdiziileti ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél az ugréiziilet stabilizéldsédra van

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

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

« Disztorzidk utdn

« Afelsé ugréiziilet krénikus instabilitdsa esetén

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockazatok / Mellékhatasok

Aszorosan illeszkedd segédeszkozok helyi nyomédasokat okozhatnak,

vagy elszorithatjdk a véredényeket vagy idegeket. Emiatt az aldbbi

esetekben egyeztetnie kell a kezelGorvosaval a hasznélat el6tt:

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

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

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

Szorosan illeszkedd segédeszkozok viselése esetén helyi bérirritacid, ill.

a bdr (elsGsorban izzaddssal 6sszefliggd) mechanikus irritacidjara vagy

az anyagosszetételre visszavezethetd irritdcio Iéphet fel.

Meghatdrozott betegcsoport

Az egészségligyi szakemberek a rendelkezésre allé méretek és a
szlikséges funkcidk/javallatok alapjan felnGtteket és gyermekeket
latnak el sajat felelGsségre, a gyartdi informdcidk figyelembevételével.

Felhelyezési itmutaté

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



+ Minden tépGszalagot és tépdzarat nyisson ki

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

+ Most el8szor zérja le az alsé tépdzarat. Kozben ligyeljen arra, hogy az
oldalrészek parhuzamosak maradjanak. (3. dbra)

« Zérja le a fels6 tépdszalagot.

+Azelsd, ill. mésodik hevedert felvdltva hizza meg ersen, amig az
ortézis stabilan nem illeszkedik. Ne szoritsa rd azonban tl er§sen a
bokaiztiletre. (4. dbra).

Apolasi Gitmutaté

Mosds el6tt a tépGzdarakat zarni kell. A szappanmaradvanyok bér-
irritdciét és anyagkopdast okozhatnak.

+ Aterméket ajanlott medi clean mosdészerrel, kézzel mosni.

« Fehériteni tilos!

- Hagyja a levegén megszaradni.

- Nevasalja.

- Vegyi tisztitasa tilos!

wXBlRRQ

Téroldsi Gtmutatd
Az ortézist széraz helyen térolja, és 6vja a kozvetlen napsiitéstdl.

Anyag
Poliretanbdl, poliészterbdl

FelelGsség

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

Artalmatlanités
Aterméket a haztartasi hulladékba dobhatja.

E

EEEN

A medi Team
gyors gyégyulést kivan Onnek!



Atermékkel sszefliggésben felmeriil§ reklamacidk, pl. a szovet
kdrosodasa vagy szabdsi hibdk, esetén forduljon kozvetlenil a
gydgydszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos varatlan
eseményeket lehet jelenteni a gyartonak és a tagdllam illetékes
hatésagdnak, amelyek az egészségi dllapot jelents romldsahoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos varatlan események az (EU) 2017/745
(MDR) rendelet 2. cikkének 65. pontjdban olvashaték. A termék nyomon
kovethetdségét az UDI kéd biztositja.



YKpaiHcbka

M.step®

Mpu3HaueHHA
M.step - opTe3 roMmiAKOBOCTOMHOrO cyrroba AAst cTabinizallii Ha oAHOMY
PiBHiI.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Wo BUMaratoTb cTabini3aLito roMiAKOBOCTOMHOrO

cyrnoba 3 obMexeHHsaM obepTaHHs Ha30BHI Ta/abo BCEPEANHY,

HanpuKAaA:

« MicAn TpaBM 3B'130K BEPXHBOIO rOMiIAKOBOCTOMNHOrO cyraoba (11 - I
CTyneHs) (MOCTTPaBMaTUYHKUX / nicAsonepaLinHmx)

« [licAst pO3TATHEHDb

+ MpKn XpOHiYHIiN HecTabiAbHOCTI BEPXHBOTO FOMIAKOBOCTOMHOMO
cyrnoba

MpoTunokasaHHA
Ha paHWI MOMEHT HEBIAOMI.

Pu3uku / nobiuHi epektn

OAHaK Mpu 3aHAATO TICHOMY MPUASITaHHI AOMOMiXHMX 3acobiB B

OKPEMUX BUNAAKax MOXYTb BUHUKATU AOKAAbHI MPOSIBU HAAMIPHOTO

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

paAMMO 3BEPHYTUCA AO AiKaPSi, KU Bac AiKYe, 3@ HaCTYMHMUX

06CTaBWH:

« [Npr 3aXBOPIOBAHHI YW MOLWKOAXKEHHI LWKIPW B MiCLL 3aCTOCYBaHHSA
BMPOOy, NepLL 3a BCE 3a HAsSBHOCTI 03HaK 3ananbHOro NpoLecy
(NiABWLLEHHS TEeMNepaTypU, HaBPAKY UM MOUEPBOHIHHSA)

« [pK1 3MiHi UyTAMBOCTI Ta MOPYLIEHHSX KPOBOOOITy (HanpuKAaa, Npu
AiabeTi, Baprko3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

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

Mia Yac HOCIHHA LLLIABHO NMPUAAraouMx 3acobiB MOXYTb BUHMKATH

MicueBi po3apaTyBaHHs abo NoApasHEHHS WKIPH, SiKi MOXYTb ByTH

noB'si3aHi 3 MexaHiYH1UM NOAPA3HEHHSM LLKipKU (0COBAMBO Y 3B'3KY 3

niTAMBICTIO) ab0 3i CKAAAOM MaTepiany.

MepepbaueHiv rpyni nauieHTiB
MEAMUHI NPaLiBHUKU HAAGHTb AOTIOMOTY AOPOCAUM Ta AITAM BUXOASUM



YKpaiHCbka

3 HafABHMX PO3MIpIB Ta HEOOXIAHMX dYHKLiM/NOKa3aHb BIANOBIAHO AO
chepu CBOIN BIANOBIAAABHOCTI, BPaxoBytouW iHGOPMaLLit0 BUPOOHMKa.

OpfiraHHA Ta 3HIMaHHA

- Mpunacyite BMPI6 BIAMOBIAHO AO LUMPUHK N'ATU. 3@ AONOMOTO0
AMMYYKK NPUNAcyiMTe NIACTUAKY AAA M'ATU TaK, LWOO BOKOBI YaCTUHK
A0Bpe NpUAsitaAn A0 FOMIAKOBOCTOMHOTO cyraoba (mMan. 1).

« Po3cTebHiThb yci peMiHLj Ta 3acTibku 3 AUNyUYKamu.

+ [OBEPHITb ypaxeHUt rOMIAKOBOCTOMHMIA Cyraob nia kytom 90°.
HakaaaiTb opTes Tak, Wob n'ata 3HaX0AMAACh MO LEHTPY Ha MOAYLUL
AAS TATK (OKPYrA@ YacTiHa CnpsiMoBaHa BHM3), a OOKOBI YaCTUHK
AoBpe NpUAsiraAn A0 FOMIAKOBOCTOMHOTO cyrao6a (Man. 2).

« CnouaTky 3acTebHiTb HUXHIO 3acTibKy 3 Aunyukoto. CTexTe, Wob
60KOBI YaCTUHW 3aAMLWIAAMCH PO3TALLIOBAHI NapaneAbHo (Maa. 3).

+ 3acTebHITb BEpXHIO 3aCTiOKY 3 AUMYUKOHO.

« 3aTaryiTe oAMH pemiHelb abo 061ABa NoNepeMiHHO, AOKM OpTE3 He
6yAe MilLHO CHMAITU Ha HO3i. OAHaK 0pTe3 He NOBWHEH HAATO CUALHO
TUCHYTW Ha FOMIAKOBOCTOMHMIA CyrAn06 (Man. 4).

BkasiBKM LLOAO AOTARAY

Mepea MUTTAM BUPOOY HEOOXiAHO 3acCTiIOHYTH BUPIO 3@ AOMOMOTrO0

3aCTiOOK. 3aAULLKM MUAG MOXYTb BUKAMKATH NOAPA3HEHHS LUKIpK Ta

CNPUATH 3HOLLYBAHHIO MaTepiany.

« Bumuiite BMpIib BpyuUHY, 6axaHo 3 AONOMOrow 3aCoby AAS MUTTS
medi clean.

« He BiabintoBaTu.

« Cywutn BUPi6 cAip Ha NoBITpI.

- He npacysatu.

+ He 3paBatM y XiMUUCTKY.

wXBlARQ

36epiraHHs
36epiraiite BUPIO B CyxOMy MiCLl, 3axuLLaiTe MOro Bia NpsMoro
COHSIYHOTO MPOMIiHHS.

Cknap matepiany
MoniypetaH, noaiedip



BianoBipanbHicTb

YKpaiHCcbka

BUpPOBHUK 3BIABHSIETLCS BiA BiANOBIAAABHOCTI MPU BUKOPUCTAHHI
BMPOOY He 3a Npu3HaUYeHHsaM. AOTPUMYITECS BKA3IBOK LLOAO He3neKku
Ta HaCTaHOB, HAaBEAEHMX Y LM IHCTPYKLUII.

YTuniszauis

Bupi6 MoxHa yTUAi3yBaTh pa3om 3 MobyTOBMMU BIAXOAGMMU.

KonekTuB komnaHii medi

i,

6axae BaM LIBMAKOTO OAYXaHHS!
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Slovencina

M.step®

Informacia o tcele pouzitia
M.step je ortéza clenkového klbu na stabilizéciu v jednej rovine.

Indikacie

Vsetky indikécie, pri ktorych je potrebna stabilizacia ¢lenku s

obmedzenim pronécie a/alebo supinécie, ako napr.:

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

« Podistorzidch

« Pri chronickej instabilite horného ¢lenkového kibu

Kontraindikacie
V sticasnosti nie si zndme.

Rizikd / Vedlajsie Gi€inky

Pritesne priliehajdcich poméckach méze dochéddzat k lokdlnym

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

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

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

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr. pri diabete, kiCovych Zildch)

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

Pri noseni tesne priliehajtcich pom&cok méZze dojst k lokdlnym

podrdzdeniam koZe resp. iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym

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

Urcena skupina pacientov

Prislusnici zdravotnickych povolani podla svojich kompetencif oSetria
dospelych a deti na zéklade dostupnych rozmerov/velkosti a
potrebnych funkcii/indikacif, pricom zohladnia pokyny vyrobcu.

Navod na aplikaciu
« Upravte Sirku paty. PodloZku paty nastavte pomocou suchého zipsu



Slovencina

tak, aby sa bocné Casti dobre prispdsobili clenku. (Obr. 1)

« Otvorte vSetky upinacie pdsy a suché zipsy.

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

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

« Zapnite horny upfnaci pas.

- Striedavo dotahujte jeden alebo druhy pés, az ortéza pevne sed.
Nemala by vsak tlacit na clenok prili§ silno. (Obr. 4)

Ndvod na pranie

Suché zipsy pred pranim zatvorte. Zvysky mydla, krémov alebo masti
mozu drdzdit pokozku a spdsobit opotrebenie materidlu.

« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim prostriedkom medi clean.

- Nebielte.

+ SusSte navzduchu.

- Nezehlite.

- Nedistite chemicky.

wAE AR

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

Materialové zloZenie
Polyuretan, polyester

Rucenie
Rucenie vyrobcu zanikd pri pouZivani, ktoré nezodpoveda urcenému
Gcelu. DodrZiavajte pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny v tomto ndvode na pouZitie.

[ ]

Likvidacia Sﬁ
Vyrobok mozete zlikvidovat ako domovy odpad. W

Vas medi tim
vdm Zela rychle uzdravenie!



Slovencina

V pripade reklamécif stvisiacich s produktom, ako napriklad
poskodenia pleteniny alebo nedostatky vytvarovania, sa prosim
obratte priamo na Vasu Specializovani predajiiu so zdravotnickymi
pomdckami. Vyrobcovi a prislusnému orgéanu clenského Statu sa musia
hlasit len zadvazné nehody, ktoré méZzu viest k podstatnému zhorSeniu
zdravotného stavu alebo k smrti. Zdvazné nehody st definované v
Clanku 2 €. 65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR). Spatna sledovatelnost
produktu je zabezpecend kédom uDI [unl]
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