A

PotiZe zptisobené tlakem nebo jinymi poruchami souvisejicimi s
poranénim v oblasti chodidla a kotniku jsou casto zjistény pozdé nebo
viibec. Doporucujeme proto denné kontrolovat chodidla, bandaze a
ortopedické pomucky. Vpripadé jakychkoliv problémi ¢i otazek,
zpomaleni nebo preruseni hojeni ran kontaktujte svého osettujiciho
Iékate nebo personal v prodejné ZP.

® Kontraindikace
Nepouzivejte pro vyse uvedené indikace, pokud nelze dosdhnout dostate¢né tlevy
od tlaku.

Nenoste pfimo na poranénou ¢i podrazdénou pokozku (ochranny obvaz, ponozka.

Nepouzivejte pii nestabilni nebo zlomeninami ohrozené diabetické neurosteoarto-
patii, tj. Charcotova noha.
Pouzivejte pouze s berlemi.

B Technické udaje / Materal

Podrazka 100% PUR  Polyurethan
a Ethylenvinyl
: 100%

Stélka o EVA acetit
Polstrovana vlozka, s 36% PES Polyester
antibakteridln{ upravou: 64% PUR Polyurethan
Podsivka svrsku boty, s 36% PES Polyester
antibakterialni Gpravou : 64% PUR Polyurethan
Suché zipy: 100% PA Polyamid

m Aplikace (obouvani a zouvéni)
Pted prvnim vyzkousenim nasadte pacientovi na postizenou nohu ptilozeny
—j plastovy sacek. Tim zabranite kontaminaci bot patogeny v ptipadé, ze

velikost neni spravna.

B Pokyny k obouvéni
B Pln¢ oteviete bo¢ni magnetické spony a predni ¢ast a vlozte poranénou
nohu do vyrobku. (Obr.1).

Zavfete predni ¢ast, uchopte magneticky uzdvér za cervenou tchytku a
pritahnéte jej k bo¢nimu magnetickému drzaku. Magneticky uzavér se
automaticky zapne. (Obr. 2).

Délka suchého zipu musi byt pfi prvnim nasazeni vyrobku pfizpisobena noze
pacienta a objemu obvazu. Za timto ucelem vlozte prebyte¢nou smycku do
hacku. Pokud je pasek suchého zipu prilis dlouhy, zkratte jej ntizkami. (Obr.3).

Zouvani se provadi v opa¢ném poradi.

B Aplikace polstrované vlozky

Jednotlivé kostky Ize vyjmout pro selektivni odlehéeni plantarnich 1ézi a viedu.
Prerozdéleni tlaku poskytuje tlevu postizené oblasti, takze se snaze hoji. Toto
nastaveni je zvlasté vhodné pro pooperaéni pouZiti a pé¢i o rany.

Postupujte podle téchto kroki:

Chrante plantarni ranu na noze pacienta (tlakovy vfed, malum perforans/
kouskem potahové félie (Obr. 4).
Odstraiite jednu kryci folii z dodané oboustanné lepici tecky. Oznacte

ostizené misto nalepenim oboustranné lepici tecky na potahovou folii

Obr. 5).
Poté odstrante druhou kryci folii z lepici tecky. Pacient se postavi na ¢erny
velurovy vnéjsi material vlozky tak, aby se cela noha dotykala podlozky

(Obr. 6).

Opatrné roztiznéte folii, podél horni ¢asti nohy a pacient sestoupi z podlozky
(Obr. 7).

Nyni odstrante folii, aby se lepici te¢ka ptilepila k polstrované vlozce (Obr. 8).

Nyni Ize pénové kostky pod lepici teckou odstranit z polstrované vlozky.

" ptipadé potieby pouzijte ploché klesté (Obr. 9).

C pénové kostky jsou pevné pripevnény, takze nemohou vypadnout ani se

odlomit, zejména podél okrajt zony pro odlehéeni tlaku.

B Technické poznamky

& Rizné predméty jsou citlivé na statickda magnetickd pole permanentnich

magnettl. U nékterych zatizeni dochdzi k do¢asnému ruseni, nékterd jsou
trvale poskozena.

Obsluha a pacienti s kardiostimulatory nebo jinymi implantovanymi
elektronickymi systémy musi dodrzovat pokyny pfislusného vyrobce,
tykajici se zachazeni s magnety.

Upravy podle pokynt Ize provést brousenim a lepenim vlozky. Vyrobce viak
nenese zadnou odpovédnost za pripadné skody, nasledné skody a/ nebo
kontraindikace zptisobené technickymi zménami produktu.

Zde je uveden /netiplny/ seznam predmétd, které by nemély byt v dosahu

permanentniho magnetu, spolu s doporuc¢enymi bezpe¢nostnimi 3 ) do/op IaPaUdRIIS MMM - 3P ISPAUBLIBIIS@IIIHO
vzddlenostmi: 05-9019 Lvl8 67+ 4-0-9019 Lvl8 6%+ L
- G — Auewon/buLiBWWI G/ 778 - 0| 9FrIISP|9JSOON
Predmét Magnetické pole ~Doporucend bezpecnd HQWD uononpoid-oyLIo Japauayiang
skodlivé od: vzddlenost ) )
Kardiostimulator, novy 1 mT 62 mm [0-720Z LOOA D/L¥8LT uoIdNPOId-OYHO J3pauaAs bLAdod @
Kardiostimulator, stary 0.5 mT 80 mm
Kvalitni karta s magnet. prouzkem (kreditni 40 mT 15 mm
karta, EC , bankovni karta)
Jednorazova karta s magnet. prouzkem (parkovéni 3mT
garaz, vstup na akci/ 42mm
Mechanické hodinky, anti-magnetické 6 mT 32 mm
podle 1SO 764
Mechanické hodinky, ne-anti-magnet 0,05 mT 176 mm
Naslouchétko 20 mT 20 mm
Kli¢ od vozidla bez rizika
USB flash disk, pamétova karta bez rizika
CD, DVD bez rizika
Fotoaparat, mobilni telefony bez rizika pro
datové pamét.média
Pevny disk ey
nejasne

& Hustota magnetického toku: pfiblizné 3,5 mT ve vzdalenosti 20 mm pfi
uzaviené magnetické sponé .

B Pokyny pro péci

EHAABE AR

Pred pranim zapnéte suché zipy.

Nesuste na radiatoru.

B Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Streifeneder ortho.production GmbH , jako vyrobce s vyhradni
odpovédnosti prohlasuje, ze vyrobek je v souladu s natizenim ( EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich (MDR).

Jireifeneder

ortho production
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B Nutzung

Die 218R1/... ,Universum” Langzeit-Verbandschuh (nachfolgend als , das Produkt”
bezeichnet) erfordert die qualifizierte, indikationsgerechte Anpassung und entsprechende Ver-
wendung am individuellen Patienten durch ausgebildetes Fachpersonal.

Die Tragedauer des vorliegenden Medizinprodukts wird vom behandelnden Arzt festgelegt.

Die Nutzungsdauer ist abhéngig von der Zweckbestimmung und den eingesetzten Materialien.
Bitte beachten Sie, dass Ihr Medizinprodukt einem naturlichen Verschlei3 unterliegt. Bitte wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Orthopéadietechniker, wenn die Gebrauchsfahigkeit des Medizinprodukts
nicht mehr gegeben ist.

B Zweckbestimmung

e das Produkt soll bestehende, groBvolumige Verbénde und Bandagierungen aufnehmen und
diese vor Verrutschen und insbesondere den FuB vor Kalte und Nésse (Spritzwasser) schiitzen

e das Produkt umfasst den kompletten FuB- und Knochelbereich mit einem weich gepolsterten

Schaft

die seitlichen und verstellbaren Magnetverschlisse vereinfachen das Anziehen des Produktes

die herausnehmbare Wiirfelpolstersohle dient zur individuellen Anpassung

die versteifte und anatomisch geformte Laufsohle entlastet den VorfuB und die Zehengelenke

die Laufsohle ist mit Antirutsch-Zonen ausgerustet, um die Standsicherheit zu erhthen

Innenfutterstoff des Schuhs sowie Deckstoff der Einlagensohle sind auf Basis einer Ammo-

nium-Silane-Verbindung antibakteriell ausgerustet, damit wird die Besiedelung des Materials

von bestimmten Bakterienstdmmen (z. B. Staphylokokkus aureus, Klebsiella pneumoniae)

eingedammt

e das Produkt ist fur die linke und fur die rechte FuBseite bestimmt

® |ndikation

e Wunden im FuB- und Knéchelbereich aufgrund von Diabetes mellitus

o periphere arterielle Verschlusskrankheiten (pAVK)

¢ sonstige indikationsunabhéngige Wundenbildung im FuB- und Knochelbereich
e postoperativ und Traumata

A In Zusammenhang mit Wunden im FuB- und Knéchelbereich kénnen Druckbeschwerden
oder sonstige Stérungen haufig zu spat oder gar nicht bemerkt werden. Wir empfehlen
Ihnen deshalb, die FiBBe, deren Verbande und orthopadischen Hilfsmittel taglich zu
kontrollieren. Bei auftretenden Stérungen, spezifischen Fragen, Verzégerungen der
Wundheilung oder eigenmachtigen Therapieabbruch (, Incompliance”) suchen Sie bitte
Ihren behandelnden Arzt oder Ihr Sanitdtshaus auf.

B Kontraindikation

nicht anwenden bei den oben genannten Indikationen, wenn durch die Anwendung keine

ausreichende Druckentlastung erreicht werden kann

¢ nicht direkt auf verletzter, irritierter oder geschadigter Haut tragen (Schutzverband, Socke)

e nicht anwenden bei instabilen oder frakturgefahrdeten diabetischen neuro-osteoarthropat-
hischen FuBsyndromen, DNOAP (z. B. florider CharcotfuB)

® nur mit Gehstttzen verwenden

B Technische Daten / Material

Laufsohle: 100 % PUR Polyurethan
Polstersohle: 100 % EVA Ethylenvinylacetat
Bezug Polstersohle, antibakteriell ausgerustet: 36 % PES Polyester

64 % PUR Polyurethan

Futtermaterial Schaft, antibakteriell ausgerustet: 36 % PES Polyester
64 % PUR Polyurethan

Klettverschlusse: 100 % PA Polyamid

B Anwendung (An- und Ausziehen)

n Bitte ziehen Sie vor der ersten Anprobe den mitgelieferten Plastikbeutel Gber den betroffenen
PatientenfuB. Damit vermeiden Sie ein Kontaminieren der Schuhe mit Krankheitserregern,
falls die GréBe nicht stimmen sollte.

B Anziehanleitung
Die seitlichen Magnetverschltsse und VorfuBlasche komplett 6ffnen und die verletzte FuBseite
in das Produkt stellen (Abb. 1).

Die VorfuBlasche wieder verschlieBen und den Magnetverschluss an der roten Greif-Lasche nehmen
und sie auf die seitlichen Magnetverschluss-Aufnahme ziehen. Die Magnetverschliisse rasten
selbsstandig ein (Abb. 2).

Beim ersten Anpassen des Produkts auf den PatientenfuB und das Verbandsvolumen, muss die
Lange des Klettverschlusses eingestellt werden. Hierfur wird das Uberstehende Flauschband in
die Klettschlaufe gesteckt. Den gegebenenfalls tiberstehenden Flausch-Bereich am Klettver-
schluss mit einer Schere kurzen (Abb. 3).

Ausziehen erfolgt in umgekehrter Reihenfolge

B Anwendungshinweise Wurfelpolstersohle

Einzelne Wirfel kénnen zur punktuellen Druckentlastung bei plantaren Lasionen und Ulzerationen
entnommen werden. Durch die Druckumverteilung wird die betroffene Stelle entlastet und kann
leichter abheilen. Diese Anpassung der Wirfelpolstersohle ist insbesondere fiir den postoperativen
Einsatz und die Wundversorgung geeignet.

Bitte beachten Sie folgende Arbeitsschritte:
Schutzen Sie die plantare FuBwunde (Druckulcus, malum perforans) des Patienten mit einem
Streifen Frischhaltefolie (Abb. 4).

Von dem mitgelieferten doppelseitigen Klebepunkt eine Deckfolie abziehen. Markieren Sie die
betroffene Stelle, indem Sie sie den doppelseitigen Klebepunkt auf die Folie kleben (Abb. 5).

Dann die zweite Deckfolie des Klebepunkts abziehen. Der Patient stellt sich vollflachig auf die
schwarze Veloursdecke der Wiirfelpolstersohle (Abb. 6).

Die Frischhaltefolie kann nun vorsichtig am FuBrist aufgeschnitten werden und der Patient von
der Wurfelpolstersohle heruntersteigen (Abb. 7).

Danach die Frischhaltefolie so entfernen, dass der Klebepunkt auf der Wirfelpolstersohle haften
bleibt (Abb. 8).

Nun koénnen die Schaumstoffwurfel unterhalb des Klebepunktes aus der Polstersohle heraus-
genommen werden. Eventuell eine Flachzange verwenden (Abb. 9).

Die Schaumstoffwirfel sind fest auf der Sohle verankert, um sie vor einem Herausfallen
oder Herausbrechen v. a. im Randbereich der Entlastungsstelle zu sichern.

B Technische Hinweise

& IndikationsgeméBe Anpassungen kénnen durch das Beschleifen und das Verkleben
an der Laufsohle erfolgen, allerdings kann auf alle technischen Veranderungen am
Produkt selbst von Seiten des Herstellers keine Haftung bei eventuell auftretenden
Schaden, Folgeschaden bzw. Kontraindikationen tbernommen werden.

Bedienpersonal und Patienten mit Herzschrittmachern oder anderen implantierten
elektronischen Systemen mussen die Angaben des jeweiligen Herstellers zum Umgang
mit Magneten beachten.

Aufgrund der Magnete, die sich in dem Magnetverschluss befinden sind einige weitere
SicherheitsmaBnahmen einzuhalten:

Verschiedene Gegenstande reagieren empfindlich auf die statischen Magnetfelder von
Permanentmagneten. Manche Geréate werden nur vortibergehend gestort, manche kénnen
dauerhaft geschadigt werden.

Hier finden Sie eine (unvollstandige) Liste von Gegenstanden, die Sie nicht zu nahe an
einen Permanentmagneten bringen sollten, sowie den empfohlenen Sicherheitsabstand.

Gegenstand Magnetfeld Empfohlener
schadlich ab: Sicherheitsabstand

Herzschrittmacher neu 1mT 62 mm

Herzschrittmacher alt 0,5mT 80 mm

hochwertige Magnetkarte (Kreditkarte, 40 mT 15 mm

EC-Karte, Bankkarte)

Einweg-Magnetkarte (Parkhaus, Messeeintritt) 3mT 42 mm

Mechanische Uhr, anti-magnetisch gem. ISO 764 6 mT 32 mm

Mechanische Uhr, nicht anti-magnetisch 0,05 mT 176 mm

Horgerat 20 mT 20 mm

Fahrzeugschlussel keine Gefahr

USB-Stick, Speicherkarten keine Gefahr

CD, DVD keine Gefahr

Kamera, Handy, Smartphone keine Gefahr fur

Speichermedium
Festplatte unklar

Magnetische Flussdichte: bei geschlossenem Magnetverschluss ca. 3,5 mT bei einem
Abstand von 20 mm.

m Pflegeeigenschaften

HAB XA

e Klettverschlusse vor dem Waschen schlieBen
¢ nicht auf der Heizung trocknen

B Konformitatserklarung

Die Streifeneder ortho.production GmbH erklart als Hersteller in alleiniger Verantwortung,
dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte
(MDR) entspricht.

Gs Névod k pouziti

® pouZiti:

Dlouhodoba chirurgickd obuv 218R1/... “Universum” (déle jen
vyrobek") vyzaduje nastaveni a pfizptsobeni na pacienta dle indikace,
vy$kolenym a kvalifikovanym personalem.

Doba pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku je urcena osetfujicim
lékafem. Zivotnost zavisi na zamysleném pouziti a pouZitych materialech.
Upozornujeme, Ze Vas zdravotnicky prostfedek podléha pfirozenému
opotiebeni. Pokud jiZ neni pouzitelny, obratte se na svého lékare.

m Oblast pouziti

e Produkt je uréen k obepnuti objemnych obvazii a obvazovych materialti a k
jejich ochrané pred posunutim, zejména k ochrané nohy pred prochladnutim
nebo navlhnutim (stiikajici voda) ,

» Produkt obepina celou oblast chodidla a kotniku mékce polstrovanym
svrskem boty,

» Nastavitelné bo¢ni magnetické zapinani usnadnuje obouvani vyrobku,

» Odnimatelnd polstrovana vlozka slouzi k individualnimu ptizpiisobeni,

o Vystuzend, anatomicky tvarovand podrazka odleh¢uje predni ¢ast chodidla a
klouby prstt,

e Podrézka je opatfena protiskluzovymi zonami pro vétsi stabilitu,

¢ Antibakterialni latka na bazi amonion-silanu ve vnitini podsivce boty a vnéjsi

vrstvé stélky brani ristu nékterych bakterii (napr. Staphylococcus auerus,

Klebsiella pneumoniae

Vyrobek Ize nosit na levé i pravé noze.

B Indikace

e poranéni v oblasti chodidla a kotniku zptisobené
cukrovkou,

e uzdvéry perifernich artérii (PAOD)

e dalsi rany bez rozliSeni indikace v oblasti chodidla a
kotniku.

® po operaci a urazu.





