AIRCAST

DEUTSCH

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE GESAMTE GEBRAUCHSANWEISUNG
SORGFALTIG DURCHLESEN. DIE EINWANDFREIE FUNKTION DES PRODUKTS IST
NUR BEI RICHTIGEM ANLEGEN GEWAHRLEISTET.

ANWENDERPROFIL

Der Anwender sollte eine zugelassene medizinische Fachkraft, der Patient, der/die Betreuer/in des Patienten
oder ein betreuendes Familienmitglied sein. Der Anwender sollte in der Lage sein

Die in der Gebrauchsanweisung aufgefuhrten Anweisungen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen zu
lesen, zu verstehen und physisch in der Lage sein, diese auszufuren,

VORGESEHENE VERWENDUNG/INDIKATIONEN

Schmerzlinderung bei Patienten mit symptomatischem Hallux Valgus (Ballenzeh)

Leichte oder mittelstarke Fehlstellung der GroBzehe

Aufrechterhaltung der Position nach Operation zur Behebung des Hallux Valgus (Ballenzehs)
Leistungsmerkmale:
\Weich und komfortabel/halbstarr zur Bewegungseinschrankung durch elastische oder halbstarre
Ausfihrung
Ermaglicht Immobilisierung oder kontrollierte Bewegung der GliedmaBe oder des Korpertels,
Sanfter Schutz einer GliedmaBe oder eines Kerpersegments fir Akut- ader prophylaktische (préventive)
\ersorgung

KONTRAINDIKATIONEN

- Sollte es nicht moglich sein, den Winkel (< 20°) des Grundgelenks der GroBzehe passiv zu korrigieren,
empfehlen wir, vom Tragen der Schiene abzusehen und Ihren Arzt zu konsultieren.
Falls Sie an folgenden Erkrankungen Leiden, einen Arzt konsultieren, bevar Sie das Produkt
Gichtanfall, periphere arterielle Verschlusskrankheit oder Durchblutungsstarungen, reum
Erkrankungen, Uberempfindlichkelt gegentiber Druck, Arthrose im Grundgelenk, Palyneuropathie oder
Weichtellschwellung

- Voneiner Verwendung des Produkts absehen, falls Sie an einer Hautkrankhelt oder an Hautverletzungen
im betroffenen Kérperbereich leiden

- Jegliche bekannten Allergien auf Materialien, aus denen das Medizinprodukt hergestellt wird

lenden.

e

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

Postoperative Behandlung: Bei der Nutzung die Hinweise Inres Arztes beachten. Um aus der Schiene den
maximalen Nutzen zu ziehen, sollte diese mehrere Stunden lang getragen werden. Die Tragezett sollte qgf.
Uber mehrere Tage erhoht werden

Das Produkt ist ausschlieBlich zur Verwendung durch einen einzigen Patienten vorgesehen

Das Produke muss direkt auf der Haut getragen werden
\Vom Gehen absenen, wenn der Sicherungsclip verwendet v
erschwert

Keine Lotionen oder Salben auf den entsprechenden Tell des Kdrpers auftragen, solange die Bandage
Qgetragen wird

Sallten beim Verwenden dieses Produkts Schmerzen, Empﬁndungs&nderun@em oder sonstige
ungewshnliche Reaktionen auftreten, sollte umgehend ein Arzt konsultiert werden.

VVon Kindern unter drei Jahren fernhalten, um ein unabsichtliches Verschlucken von Kleintellen zu vermeiden
Bitte beachten: Den Hersteller und die zustandige Behtrde kontaktieren, sollte die Verwendung dieses
Produkts zu einem ernsthaften Zwischenfall fuihren.

ANWENDUNGSANWEISUNG
Das Schienen Set setzt sich zusammen aus (Abb A
1- Die Gelenkschiene, bestehend aus:
3) Dem Metatarsalschenkel (dh. MittelfuBschenkel)
b) Dem GroBzehenschenkel: einem im 0*-Wirkel und einem anderen im 10°-Winkel (in Abhangigkeit vom
Schweregrad der Deformitét). Der Winkelist auf der Innenseite des GroBzehenschenkels angegeben
¢) Dem kleinen kressfrmigen Knopf zum Zusammenfiigen des Metatarsal- (MittelfuB-) und des
GroBzehenschenkels zu ener Gelenkschiene Ein Ersatzknopf ist im Lieferumfang enthalten
2 - Grofzehengurt
3 - MittelfuBgurt
4- Enifernbares Seitenpolster (am Metatarsalschenkel angebracht)
5 - Sicherungsclip zum Sichern des Schienengelenks bei 0°- oder 30°-Dorsal- und Plantarflexion
(eingeschrankte Bewegungsfreeit) Ein Ersatz-Sicherungsclip st im Lieferumfang enthalten
Bitte beachten: Wenn Sie die Verpackung zum ersten Mal ffnen, ist die Schiene bereits komplett
zusammengebaut; der GroBzehenschenkel befindet sich im 0°-Winkel und der Sicherungsclip ist nicht
fixiert.
Die Schiene kann am rechten oder am linken FuB getragen werden
Zum Tragen am linken FuB missen die Gurte auf der linken Seite der Schiene getragen werden,
Zum Tragen am rechten FuB missen die Gurte auf der rechten Seite der Schiene getragen werden
1) Den GroBzehengurt und den MittelfuBgurt lockern
2) Den FuB durch den MittelfuBgurt fihren
3)Die GroBzehe durch den GroBzehengurt fhren
4) Den Sitz der Schiene nach Bedarf korrigieren
Sicherstellen, dass das Qch\enﬂnge\mk auf der Innenseite des FuBes Uber der Mitte des
aronahemrunjgﬂtenks zentriert ist (dh. Schienengelenk bedeckt den GroBzehenballenbereich)

5) Beide Gurte fest anziehen, um sicherzustellen, dass die Schiene beim Gehen fest sitzt. Die Schiene sollte
sich gut an die Seite des FuBes anpassen, ahne Unbehagen zu bereiten
Anweisungen zum Ersetzen des GroBzehenteils (bei einem Winkelvon 0° bis 10°) (Abb. B)
1) Das Polster am Metatarsalschenkel (dh am rigiden MittelfuBschenkel) entfernen
2) Mithilfe eines Schraubenziehers oder eines harten spitzen Gegenstandes den kreisfarmigen Knopf
vorsichtig vom Schienengelenk lsen
Der kreisformige Knopf hat zwei kleine Clips auf der Innenseite des Schienengelenks
Die zwei Clips vorsichtig entfernen und den kreisformigen Knopf (Gsen, indem Sie ihn durch das
Scmemenge\enk schieben
3) Den varhandenen GroBzehenschenkel durch den attﬁmatwew GroBzehenschenkel ersetzen
Sicherstellen, dass beide Schenkel (MittelfuB- und GroBzehenschenkel) ordnungsgeméB zusammengefigt
wurden, bevor der kreisfarmige Knapf wieder angebracht wird
4) Den kreisformigen Knapf einsetzen die zwei Clips sollten in dieselbe Richtung wie die zwei Kerben auf der
Innenseite des Metatarsalschenkels (MittelfuBschenkel) zeigen

d, da das Gelenk fixiert ist und das Gehen

5} Die Gurte anbringen

6) Das Polst Errﬂbﬂﬂtm 50 adass d\eb aue Selte die LQF bﬂruh
Anweisungen zum Einschrank (Schi lenk bei 0°- oder 30°-Dorsal- und
Plantarflexion)

Den Sicherungsclip am GroBzehenschenkel anbringen (wie auf Abb. C)
Die zwei Offnungen am GroBzehenschenkel sollten an den zwei Offungen des Metatarsalschenkels
(MittelfuBschenkels) ausgerichtet sein

Bitte beachten: Die Schiene 18sst sich mit Schunien mit einer breiten vorderen Offnung und einer breiten
Vorderkappe (Komfortschuhe) tragen. Der Schuh muss dehnbar sein und eine breite vardere Offung haben,
um Platz fr die Schiene zu bieten

REINIGUNGSHINWEISE

Gurte und Polster: lassen sich in einer Waschmaschine im Schonwaschgang (max. 30°C) mit einem milden
Waschmittel waschen. KlettverschiUsse der Gurte sollten vor dem Waschen geschlossen werden, um
Beschadigungen zu vermeiden. Nicht bleichen. Grindlich spilen. Lufttrocknen. Nicht maschinentrocknen
\on chemischer Reinigung absehen. Nicht bigeln. Gelenkschiene (dh. der weiBe rigide Tell (MittelfuB- und
(roBzehenschenkel);: mit einem milden Waschmittel von Hand waschen.

Nicht bleichen. Griindlich spilen. Lufttracknen. Nicht maschinentrocknen. Von chemischer Reinigung
absehen. Nicht bugeln

ZUSAMMENSETZUNG
Palyamid, Palypropylen, Polyvinlchlorid (PVC), Polyurethan

@ NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT

GARANTIE DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten die Reparatur bzw. den Austausch
des kompletten Produktes oder eines Teils des Produktes und aller zugeharigen Zubehdrteile fir

einen Zeitraum von sechs Monaten ab dem Verkaufsdatum. Falls und insoweit die Bedingungen dieser
Gewahrleistung nicht den drtlichen Bestimmungen entsprechen, gelten die Vorschriften dieser ortlichen
Bestimmungen.

ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS
COMPLETELY AND CAREFULLY. CORRECT APPLICATION IS VITAL TO THE PROPER
FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INTENDED USER PROFILE

The intended user shauld be 3 licensed medical professional, the patient, the patient’s caretaker, or a family
member providing assistance

The user should be able to read, understand and be physically capable of performing all the directions,
warnings and cautions provided in the information for use.

INTENDED USE/INDICATIONS
Pain relief in patients with symptomatic Hallux Valgus (bunion)
Mild or moderate mal-pasitioning of the big toe
Maintaining position after Hallux Valgus (bunion) surgery
Performance characteristics:
Soft good/semi-rigid designed ta restrict motion through elastic or semi-rigid construction
Providing immabilization or controlled movement of the limb or body segment
Providing mild protection of 3 limb o body segment for acute and prophylactic (preventive) care

CONTRAINDICATIONS
[fitis not possible to correct the angle (< 20°) of the base joint of the big toe passively, we advise against
wearing the splint and recommend consulting your physician.
IF you have the fi conditions please consult a physician befare using the device: gout attack,
peripheral arterial disease or impaired blood circulation, rheumatic diseases, hypersensitivity to pressure,
base joint arthritis, polyneuropathy or soft tissue swelling
Do not use this device if you have skin diseases or injuries in the affected area of the body

- Anyknown allergies to the medical devices materials

WARNING & PRECAUTIONS

Post-operative treatment: Use only as directed by your health care professional. To achieve maximum
benefit the splint should be worn for several hours. You may need to gradually bulld up wear time over 3
few days.

The product is intended for single patient use only

The product must be worn directly on the skin

vhen the locking clipis in place as the joint remains fixed making walking difficult

pply any lotions or ointments on the relevant part of the body while wearing the support

If pain, swelling, changes in sensation or other unusual reactions occur while using this product, you should
contact a medical professionalimmediately

Keep out of reach of children under three years of age to avoid accidental ingestion of the small parts.
Note: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious incident arising due to usage of
this device.

APPLICATION INSTRUCTIONS

The splint set consists of (Fig A}

1- Hinged splint made of:

a) Metatarsal part (mid-foot part)

b) Big toe part: one at 0° angle and another at 10° angle (depending on the degree of the deformity).

The angle is written in the inner side of the big toe part

¢) Small circlular knob to assemble the metatarsal (mid-foot) and big toe parts at the level of the splint joint
Supplied with an extra knob.

2-Bigtoestrap

3-Mid-foot strap

4- Removable side cushion (fixed to the metatarsal part)

5- Lacking clip to lock the splint jointin 0° or 30° dorsi- and plantar fle
Supplied with an extra locking clip

N.B.: As supplied, the splint comes fully assembled with the big toe part at 0° angle and without the
locking clip in place.

xion (restricted range of motion)

The splint can be worn on the right or Left foat

For application to the left f must be on the left side of the splint

For application to the right foot, the straps must be on the right side of the splint.

1) Loosen both big toe strap and mid-foot strap.

2) Slide foat through the mid-foot strap.

3) Guide the big toe through the big toe strap

4) Adust the fit of the splint as necessary

Ensure that the splint joint an the inside of the faot s centered over the middle of the metatarsophalangeal
joint (splint joint covers the bunion area).

5W Tighten both straps firmly to ensure the splint stays in place when walking. The splint should fit snugly

against the side of the foat without any discomfort

Instructions to replace the big toe part (from 0° to 10° angle) (Fig. B)
) Remove the cushion on the metatarsal part (mid-foot rigid part)
2)Using a small screwdriver or painted abject carefully unclip the circular knob from the splint joint
The circular knob has two small clips on the inner side of the joint splint
Earﬁ ully unclip the two clips and release the dircular knob bg pushing it through the splint joint
3) Replace the existing big toe part with the alternative big toe part
Ensure that both parts (metatarsal (mid-foot) and big toe) are well assembled before clipping the circular
knob in place (posttioned against one end).
4) Clipthe circular knob into place: the two clips should be facing the same direction as the two notches on
the inner side of the metatarsal (mid-foat) part
5) Put the straps in place
6) Put the cushion in place (the blue side in contact with the feet).

Instructions to restrict the range of motion (splint joint in 0° or 30° dorsi- and plantar flexion)
Attach the locking clip on the big toe part (as shown on Fig C)
The two holes of the big toe part should be aligned with the two holes of the metatarsal (mid-foot) part

Nate: The splint fits in shoes with 3 wide frorropﬂmnga“daw\de 06 box (comfort shoes). Shoe will need to
be stretchable with a wide front opening to accommodate splint

CLEANING INSTRUCTIONS

Straps and cushion: machine washable at gentle cycle (max 30°C) with a mild detergent
Hook and Loop of the straps should be closed for washing to avoid any damage

Do nat bleach. Rinse tharoughly. Air dry. Do not machine dry. Do not dry clean. Do notiran.
Hinged splint (the white rigid part (mid-foot and big toe parts))- hand wash with mild detergent
Do nat bleach. Rinse tharoughly. Air dry. Do not machine dry. Do not dry clean. Do notiran.

COMPOSITION
Polyamide, Polyprapylene, Polyvinyl Chlaride PVC, Palyurethane

@ NOTMADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

WARRANTY DJO, LLC will repair or replace all or part of the unit and its accessories for material or
workmanship defects for a periad of six manths from the date of sale. To the extent the terms of this
warranty are inconsistent with local regulations, the provisions of such local regulations will apply.

FRANCAIS

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LA TOTALITE DES INSTRUCTIONS SUIVANTES
AVANT D'UTILISER LE DISPOSITIF. UNE MISE EN PLACE CORRECTE EST
INDISPENSABLE AU BON FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.

PROFIL DE LUTILISATEUR

Lutilisateur visé dait tre un professionnel de (3 santé agrég, le patient, le soignant du patient au un membre
de 3 famille apportant une assistance.

Lutilisateur doit ére capable delire, de comprendre et étre physiguement capable dexécuter toutesles
Instructions, mises e garde et précautions fournies dans les consignes d utllisation

UTILISATION/INDICATIONS
Soulagement dea douleur chez les patients préssentant un Hallux Valgus symptomatiue (oignon)
Deéformation &gére ou madéree du gros ortell
Traitement postopératoire pour maintenir (alignement correct du gros ortell
Caractéristiques de performance:
Souple / semi-rigide congu pour restreindre le mouvement grace 3 une conception élastique ou semi-rigide.
Permet limmobilisation ou le mouvement controlé du membre ou du segment corporel
Protection légére d'un membre ou dun segment du corps pour Les soins aigus et prophylactiques (préventifs)

CONTRE-INDICATIONS
Sil estimpossble de corriger passivement [angle (< 20 %) de larticulation de base du gros ortell il est
conseillé de ne pas porter [attelle et de consulter un médecin
Ne pas utiliser ce dispositi sivaus présentez les conditions suivantes  crise de goutte, maladies
rhumatismales, hypersensibilité a1a pression, arthrite des articulations de base, polyneuropathie ou
tuméfaction des tissus mous.
Ne pas utiliser ce dispositif en cas de maladies de peau ou de blessures dans la zone affectée du corps.
- Toute allergie connue aux matériaux des dispositfs médicaux.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Traitement postopératoire : Utiliser uniquement: selan les directives de votre professionnel de la sante. Pour
un bénéfice maximum, lattelle doit étre portée pendant plusieurs heures. ILvous faudra peut &tre augmenter
progressivement e temps de port de attelle sur plusieurs jours.

e produit est desting & un Usage unique par patient.

Le produit doit étre porté directement sur (3 peau

Ne pas marcher lorsque le clip de verouillage est en place car larticulation reste fixe rendant la marche
difficile.

Ne pas appliquer de lations ou de pommades sur a partie concernée du corps lorsque vous portez le
disposit:

En cas de douleur, de gonflement, de modifications des perceptions sensorielles ou de toute autre réaction
inhabituelle lors de lutilisation du produit, consulter immédiatement un médecin

Tenir hors de portée des enfants de moins de trois ans pour éviter [ngestion accidentelle des petite:
Remarque - Contacter le fabricant et (autorité compétente en cas dincident grave résultant de (U
de ce dispositi.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MISE EN PLACE
Lamsar“bte secompose dell F\g A
1- Orthése articulée composée de
3 Partie métatarsienne (partie médiane du pied)
t\ Partie du gros ortell: une  un angle de 0 ° et une autre a un angle de 10° (selon le degré de déformation)
L'angle est &crit sur e chté intérieur de 3 partie du gros artell
) Petit bouton circulaire pour assembler les parties métatarsiennes (médio-pied) et gros ortell au niveau de
(articulation de lorthese. Fourni avec un bouton supplémentaire
2-Sangle gros ortell
3-Sangle de pied
4- Coussinet latéral amovible (fixé sur la partie métatarsienne)
5 - Clip de verrouillage pour verrouler larticulation de Lattelle en flexion dorsale et plantaire 3 0 ° ou 30°
(amplitude de mouvement restreinte). Fourni avec un clip de verrouilage supplémentaire.
NB: Telle que fournie, Uorthése est livrée entiérement assemblée avec 3 partie du gros orteila un angle
de 0°etsans le clip de verrouillage en place.

Llorthése peut étre portée sur le pied droit ou gauche

Pour une application sur le pied gauche, les sangles doivent étre du caré gauche de lorthese
Pour une application sur le pied drair, les sangles daivent étre du cote droit de lorthese

1) Desserrer a sangle du gros orteil et la sangle du milieu du pied

2) Faire glisser le pied dans la sangle médiane

3)Faire passer le gros orteil dans (3 sangle du gros artell.

4) Ajuster lorthése si nécessaire rer que Larticulation du gros ortell est bien alignée avec la partie
articulée de lorthese DuUF ne pas géner le mauvement (eviter notamment que (articulation de orthese ne
couvre (a zone de loignon).

5) Serrerles sangles en veillant 3 ce que arthése ne bouge pas lorsque vous marchez. Lorthese dait étre
bien ajustée contre le cAté du pied afin deéviter toute géne.

Instructions pour remplacer la partie du gros orteil (angle de 0 °410°) (Fig. B)
1 Renrﬂr e coussinet de a partie métatarsienne (partie rigide du milieu du pied).
Alaide dun petit tournevis ou dun objet paintu, détacher délicatement le bouton circulaire de lorthese

on circulaire 3 deux petits clips sur Le coté intérieur de Lorthese
Détacher doucement les deux clips et libérer le bouton circulaire en le poussant & travers lorthese
3) Remplacer 3 partie existante du gros orteil par la partie alternative du gros ortell. Sassurer que les deux
parties (métatarsienne (partie médiane du pied) et gros ortel) ot bien maintenues ensemble avant de

clipser le bouton circulaire (notamment placé contre une extrémité
4)Fixer le bouton circulaire en place : les deux clips dol went éire
encoches du cAté intérieur de 3 partie métatarsienne (partie médiane
5) Mettre les sangles en place.
6) Mettre le coussinet en place (le cité bleu en contact avec les pieds)

és dans la méme direction que les deux
dupied)

Instructions pour i plitude de: (attell
ou30°)

Fixer le clip de verrouillage sur la partie du gros ortel (comme illustre sur s figures C)

Les deuxtrous de la partie du gros ortell doivent étre alignés avec les deux trous de | partie metatarsienne
(partie médane du pied)

Remarque : orthese sadapte & des chaussures dotées dune large ouverture sur lavant du pied et au niveau
des ortels (chaussures orthopédiques). La chaussure devra étre extensble et datée dune | large ouverture sur
(avant pour accuelllr lorthése,

flexion dorsale et plantaire 3 0°

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Sangles et coussinet - lavable en machine avec un cycle delicat (max 30 ° C) et un détergent doux Lattache
et (3 boucle des sangles doivent: étre fermées pendant e avage afin d&viter tout dommage

Ne pas utliser deau de javel. Rincer saigneusement: Laisser secher a [l Ne pas sécher en machine
Nettoyage a sec proscrit Ne pas repasser.

Orthése 3 articulée (a partie rigide blanche (parties
detergent doux. Ne pas utiliser deau de javel Rince
machine. Nettoyage a sec proscrit. Ne pas repasser.

médianes et gros ortels) - lavage & la mainavec un
oigneusement Laisser secher a Lair. Ne pas sécheren

COMPOSITION
Polyamide, polypropylene, chlorure de polyvinyle PVC, polyuréthane

@ NON FABRIQUE AVEC DU LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL

GARANTIE DJO, LLC réparera ou remplacera tout ou partie de Lunité et de ses accessaires pour les défauts
de matériaux ou de fabrication pendant une période de six mois & compter de a date de vente. Dans la
mesure oU les termes de cette garantie sont incompatibles avec les réglementations Locales, les dispositions
de ces réglementations locales sappliqueront.

ESPANOL

ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO, POR FAVOR, LEA LAS SIGUIENTES
INSTRUCCIONES DE MANERA COMPLETA Y ATENTA. LA APLICACION CORRECTA
ES VITAL PARA EL BUEN FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO.

PERFIL DELADAPTADOR

Elusuario sugerido deberfa ser un profesional médico autorizado, el paciente, el cuidador del. paciente o un
miembro de su familia que proporcione asistencia

Elusuario deberd poder leer, entender y ser fisicamente capaz de cumplir con todas as nstrucciones,
advertencias Y precauciones proporcionadas en |3 informacion de uso,

USO PREVISTO/ INDICACIONES

Alivio de dolor en pacientes con Hallux valgus sintomdtico (juanetes)

Desalineacion leve o maderada del primer dedo del pie

Mantiene la posicion correcta tras una cirugia de Hallux valgus (juanetes)
Caracteristicas funcionales:
Disefio semirrigido y confortable para restringir el movimiento gracias a una estructura flexible o semirrigida
Proporciona inmovilizacion o movimiento controlado de (8 extremidad o segmento corporal
Proporciona proteccion en 3 extremidad o segmento del cuerpo para cuidados (preventivos) agudos y
profilécticos

CONTRAINDICACIONES
Sino es poshle carregir el angulo (<20°) de la articulacion metatarsofaléngica del primer dedo del pie
pasivamente, le aconsejamos que no tilice 3 férula y Le recamendamos que consulte 3 su médico.

- Sipadece de alguna de las siguientes afecciones, cansulte 3 sumédico antes de uilizar el dispositivo
3taque de gata, enfermedad arterial periférica o trastorno de (3 circulacion sanguines, enfermedades
reumaticas, hipersensiilidad a a presion, artritis de 3 articulacion mefatarsafalangica, polineuropatia 0
inflamacion del tejido blando
No utilice este dispositivo si padece enfermedades de (a piel o lesiones en la zona afectada del cuerpo.
No lo utilice i tiene cualquier alergia conacida a los materiales del dispositiva médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Tratamiento posoperatorio: Utilizar segin lo indigue su médico. Para lograr resultados aptimos debe usar la
férula durante varias haras. Necesitara acostumbrarse gradualmente a usarla durante un par de dias.

El producto esta previsto para Su Uso por un Unico paciente:

El producto debe usarse directamente sabre (a piel

No camine mientras el clip de sujecion esté calocado, ya que 3 articulacion permanece fija y resulta dificil
caminar.

No aplicar lociones ni unguentos en 3 parte del cuerpo pertinente mientras se use el producto,

Si sufre algin dolor, inflamacion, alteracion de la sensacion o cualquier olra reaccion poca frecuente al
utilizar este producto, contacte con un médico inmediatamente.

Mantenga fuera el alcance de os ninos menores de tres 3os para evitar que Ingieran piezas pequenas
por accidente

Nata: Péngase en contacto can el fabricante y 3 autoridad competente en caso de producirse un incidente
grave debido al usa de este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE COLOCACIGN
EL conjunto de & férula consta de (Fig A)
1- Una férula articulada compuesta por:
3 parte metatarsiana (s decir, parte del empeine)
b) parte del primer dedo del pie: una en un angulo de 0° y otra en un angulo de 10° (dependiendo del grado
de deformidad)
El3ngulo esta escrito en el lado interno de (2 parte del primer dedo.
¢ dial circular pequefio para bloquear 3 parte metatarsiana (empeine) y la parte del primer dedo a nivel de
3 articulacion de la férula. Cuenta con un dial adicional
2 -Cincha para el primer dedo
3 - Cincha para el empeine
4- Parte lateral acolchada ajustable (sujeta 3 la parte metatarsiana)
5 - Clip de sujecion para bloguear la articulacion de la férula en 0° 0 en 30° de flexion dorsal o plantar
(amplitud de los movimientos restringida). Cuenta con un clip de sujecion adicional
N.B.: Tal como se suministra, la férula viene completamente ensamblada con la parte del primer dedo a
unangulo de 0°ysin el clip de sujecion colocado.

Lc férula puede usarse en el pie derecho o en el izquierdo.

locarla en el pie izquierdo, l3s cinchas deben estar en el lado izquierdo de la férula

locarla en el pie derecho, las cinchas deben estar en el lado derecho de (3 férula

1) Afloje  cincha para el primer dedo ya cincha para el empeine

2) Deslice el pie a través de L cincha para el empeine.

3)Introduzca el primer dedo del pie a través de 13 cincha para el primer dedo

4) Ajuste la férula segiin sea necesario

Aseqlrese de que 3 articulacion de [ férula en (s parte interna del pie quede centrada en el medio de las
articulaciones metatarsofalangicas (es decir, que (& articulacion de la férula cubra L zona del juanete)

5) Ajuste ambas cinchas can firmeza para asegurarse de que (a férula se mantenga colocada cuando
camine. La ferula debe estar perfectamente ajustada al lado del pie sin ningun tipo de molestia,
Instrucciones para sustituir La parte del primer dedo (desde 0° a un angulo de 10°) (Fig. B)

1) Quite 3 parte acolchada en (& parte metatarsiana (es decir 13 parte rigida del empeine)

2) Con'la ayuda de un destornillador o un objeto puntiagudo destrabe con cuidado el dial circular de
articulacion de (a férula

EL dial circular tiene dos clips pequerios en a parte interna de 3 articulacion dea férula

Destrabe con cuidado los dos clips y libere el dial circular empujandolo a traves de 3 articulacion de l
ferula

3) Sustituya la parte del primer dedo existente con [a parte del primer dedo alternativa

Aseglrese de que ambas partes (metatarsiana (empeine) y del primer dedo) estén bien ensambladas antes
detrabar el dial circular en su lugar (es decir, que esté colocado en un extremo).

4)File el dial circular en su lugar: los dos clips deben mirar enla misma direccion al igual que las dos ranuras
enelinterior de a parte metatarsiana (empeine).

5) Cologue las cinchas en su lugar

6) Coloque la parte acolchada en su lugar (el (ado azul debe estar en contacto con el pie)

Instrucciones para restringir la amplitud de los movimientos (articulacion de la férula en 0° 0 en 30° de
flexion dorsal o plantar)

Cologue el clip de sujecion en 3 parte del primer dedo (como se muestra en las figuras de la C).

Los dos orfficios de (3 parte del primer dedo deben estar alineados con los dos orificios de la parte
metatarsiana empeine)

Nota: La férula se debe utlizar con calzado con una amplia aperturs frontal y una puntera ancha (calzado
para descanso). £l calzado deberd ser flexible con una amplia apertura fron @l para que calce laferula

=%

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Cinchas y parte acolchada: se pueden avar en lavadora, en ciclo suave (méx a 30°C) con un detergente
Suave.

L.os velcros de as cinchas deben estar cerrados al momento de (avarlos para evitar dafiarlos

Na utllizar lejia. Aclarar sbundantemente. Secar al aire libre. Na secar a maauina. No lavar en seco. No
planchar.

Férula articulada (es decr 13 parte blanca rigida (parte del empeine y parte el primer deda)) lave a mano
on detergente suave

No utilizar lejia. Aclarar abundantemente. Secar al aire libre. No secar @ maquina. No lavar en seco. No
planchar.

COMPOSICION )
Poliamida, polipropilenc, cloruro de polivinilo (PVC), poliuretano

@ NO SE HAEMPLEADO LATEX DE CAUCHO NATURALEN SU FABRICACION

GARANTA DJO, LLC reparara o reemplazar toda o parte de a unidad y sus accesorios por defectos
en los materiales o la mano de obra durante un periodo de seis meses a partir de a fecha de venta. De
existir alguna incompatibilidad entre los términos de esta garantia y las normativas locales, regiran las
disposiciones de dichas normativas locales.

ITALIANO

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, LEGGERE LE ISTRUZIONI CHE SEGUONO
COMPLETAMENTE E CON ATTENZIONE. LAPPLICAZIONE CORRETTA E
FONDAMENTALE PER IL FUNZIONAMENTO APPROPRIATO DEL DISPOSITIVO.

PROFILO UTENTE FINALE

Lutilizzatore pud essere un professionista medico abilitato, iL paziente, lassistente del paziente 0 un membro
dell famiglia che lo assiste.

Lutilizzatore deve poter leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di esequire tutte Le indicazion,
le awertenze e le precauzioni fornite nelle istruzioni per [usa

USO PREVISTO/INDICAZIONI
Sollievo dal dolore nei pazienti con Hallux Valgus (alluce valgo) sintomatico
Malpasizionamento lieve 0 maderato dellalluce
Mantenimento della posizione dellalluce in fase post-chirurgica
Caratteristiche prestazionali:
Materiale morbido/semi-rigido concepito per limitare il mavimento mediante una struttura elastica 0
semi-rigida
(Garantisce immobilizzazione o movimento cantrollato dellarto o del segmento corporeo.
Farnisce una compressione lieve dellarto o del segmento del corpo per trattamento acuto e preventivo

CONTROINDICAZIONI

- Senon & posshile carreggere (angolo (< 20°) dellarticolazione alla base dellalluce in modo passivo,
raccomandiamo di nonindossare i tutore e di consultare un medico.
In presenza delle condizio seguono, consultare un medico prima di utilizzare il tutore: attacco di
gotta, arteriopatia periferica o cattiva circolazione sanguigna, malattie reumatiche, ipersensiilia alla
pressione, artrosi allarticalazione dellalluce, polineuropatia o gonfiore dei tessuti molli
Non utlizzare l tutare in caso di presenza di malattie o lesioni della pelle nellarea interessata del corpo
Eventuali allergie note ai materiali del dispositivo medica

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Trattamento post-operatorio: Usare solo secondo le istruzioni del professionista sanitario. Per avere I
massimo benefici tecca deve essere indossata per alcune ore Potrebbe essere necessario abituarsi
gradualmente aindossarla, per alcuni giorni

[ prodotto e destinato alluso personale.

[ prodotto deve essere indossato direttamente sulla pelle

Non camminare quando (a clip di blocco & in posizione paiché Larticolazione bloccata imita la
deambulazione

Non applicare lozioni né unguent sulla parte del corpo su cui siindossa il tutore,

In caso di dolore, gonfiore, madifiche alla sensibilita o altre reazioniinsolite durante (utlizzo di questo
prodotto, bisogna contattare immediatamente un professionista medico

Tenere fuori dalla portata del bambini di eta inferiore ai tre anni per evitare lingestione accidentale dipart
piccale

Nata: contattare il produttare e [autorita competente in caso diincident gravi derivanti dallUtllizzo di questo
dispositivo

ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

ILkit diimmobilizzazione si compane di (Fig.A)

- Stecca articolata composta da

3 Parte metatarsale

b) Parte per alluce: una con angolo a 07 e una con angolo a 10° (in base al grado di deformita).

L'angolo & ripor el lato interno della parte per (alluce.

¢ Piccols manopola circolare per fissare e due partial livello della articolazione della stecca In dotazione
viene fornita una manopola extra

2 - Cinturino per (3lluce

3~ Cinturino per il mesopiede

4- Imbottitura aterale rimovibile (fissata alla parte metatarsale)

5- Clip di blocco per fissare [articalazione del tutore 3d una flessione dorsale o plantare di 0° 0 30° (range di
movimento limitato). In dotazione viene fornita una clip di blocco extra

N.B.: ILtutore viene fornito con la stecca di immobilizzazione gia completamente assemblata con un
angolo di correzione a 0° e senza clip di blocco del range di movimento articolare.

ILtutore & ambidestro.
Per (applicazione al piede sinistro i cinturini devono essere sul lato sinistro della stecca
Per (applicazione al piede destro i cinturini devono essere sul lato destro della stecca
1) Allentare iLcinturino per lalluce e quello per il mesopiede
2) Far scarrere il piede attraverso iL cinturing per it mesapiede
3) Guidare il dito attraverso iL cinturin per (alluce.
4)Regolare la posizione del tutore come necessario
urarsi chea giunzione della stecca sia posizionata sulla parte centrale dellarticolazione
0falanges (3 giunzione della stecca deve coprire (area dellalluce valgo)
entrambi i cinturini per far si che il tutore restiin pasizione. La stecca deve aderire al piede in
modo confortevole senza creare d sagio.

Istruzioni per la sostituzione della parte per lalluce (da un angolo a 0°a 10°) (Fig. B)

1) Rimuovere limbottitura dalla parte metatarsale.

2) Utlizzando un cacciavite 0 un oggetto a punta rigida sganciare attentamente la manapola circolare dalla
articolazione della stecca
L3 manopoala circolare ha due piccole clip nella parte interna del tutore. Sganciare attentamente le due clipe
rilasciare 3 manopola circolare spingendola in fuori

3) Sostituire la parte per (alluce con (altra disponibile

Assicurarsi che entrambe e part (metatarsale e alluce) siano ben assemblate prima di riposizionare la
manopola circolare,

4) Fissare la manoy ircolare in posizione: le due clip devono essere rivolte nella stessa direzione delle
d)ue tacche presenti nella parte inerna della parte metatarsale

5R

ionare  cinturini
6) Riposizionare limbottitura (i lato blu & a contatto con iL piede)

Istruzioni per limitare il range di movimento (articolazione fissa con una flessione dorsale o plantare
a0°030°

Agganciare & clip di blocco alla parte per (alluce (come mostrato nelle Fig C)

| due fori sulla parte per (alluce devono essere allineati con i due fori sulla parte metatarsale.

Notar L tutore puo essere indossato in scarpe con ampia apertura anteriore e punta arga (scarpe comode)

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Cinturini eimbottitura: lavabiliin lavatrice con programma per capi delicati (max 30°C) e con detersivo neutro,
Nel lavaggio | cinturini di fissaggio devono essere chiusi per evitare danni

Nan candeggiare. Sciacquare bene. Asciugare allaria. Non asciugare in asciugatrice. Non lavare 8 secco

Non stirare.

Stecea articolata (parte bianca rigida) lavare a mano con detersivo delicato

Non candeggiare. Sciacquare bene. Asciugare allaria. Non asciugare in asciugatrice. Non lavare a secco

Nan stirare.

COMPOSIZIONE
Paliammide, polipropilene, cloruro di polivinile (PVC), poliuretano

@ NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

GARANZIA DJO, LLC riparera o sostituira il tutore o parti di esso e i suai accessori in caso di difetti nei
materiali 0 nella manifattura, per un periodo di sei mesi dalla data di vendita. Per quanto concerne i termini di
questa garanzia che non sono in linea con i regolamenti local, si applica quanto previsto da tali regolamenti
locall

NEDERLANDS

LEES DE VOLGENDE INSTRUCTIES VOLLEDIG EN ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U
HET APPARAAT GEBRUIKT. DE JUISTE TOEPASSING IS VAN VITAAL BELANG VOOR
DE GOEDE WERKING VAN HET APPARAAT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker moet een erkende medisch professional zin of een patient, een zorgverlener van de
patient of een familield dat andersteuning biedt

De gebruiker moet in staat zjn om alle aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de
gebruiksaanwizing te lezen en te begrijpen en moet fusiek in staat zjn om deze uit te vaeren

BEDOELD GEBRUIK/AANWIJZINGEN
Pijn verlichting bij patiénten met symptomatische hallux valgus (standsafwiking van de grote teen)
Milde of matige afwiking van de grote teen
Handhaven van de positie na een hallux valgus (bunian) chirurgische ingreep
Prestatiekenmerken:
Zacht/semi-igide ontwerp om beweging te beperken via een flexibele of halfharde constructie.
Zorgtvoor immobilisatie of gecantroleerde beweging van het lichaamsdeel of lidmaat
Zorgtvoor milde bescherming van een lidmaat of lichaamsdeel voor ernstige en profylactische (preventieve)
70rg

CONTRA-INDICATIES
Indien het niet mogeljk is om de- hoek passief te carrigeren (< 20°) van het basisgewricht van de grote
teen, raden wij het dragen van de spalk af en raden wij aan dit met de arts te overleggen
Indien  de volgende condities heeft wordt u verzocht een arts te raadplegen alvorens het apparaat
te gebruiken: jichtaanval, perifere vaatziekten of slechte bloedcirculatie, reumatische ziekten,
overgevoeligheid aan druk artrose in gewrichten, polyneuropathie of zwelling van weke delen

- Gebruik dit apparaat niet indien u huidaandoeningen heeft of verwondingen in het getroffen
lichaamsgebied
Bekende allergiegn voor materialen van medische hulpmiddelen

WAARSCHUWING EN VOORZORGSMAATREGELEN

Postoperatieve behandeling: Alleen gebruken volgens de instructies van uw zorgverlener. Om het maximale
uit de spalk te halen moet deze gedurende een aantal uren gedragen worden. Het kan nodig zjn om de
draagtid geleidelijk gedurende een paar dagen op te bouwen.

Het product s uitsluitend voor gebruik voor één enkele patiént

Het product moet rechtstreeks op de huid worden gedragen.

Niet lopen wanneer de vergrendelclip op zin plaats zit omdat het gewricht dan vast blift zitten waardoor het
lopen moeiljk wordt

(Geen lation of gebruiken op het desbetreffende lichaamsdeel wanneer de spalk wordt gedragen.

Indien pijn, zw erandering in gewaarwording of een andere ongewane reactie optreedt gedurende het
gebruk van dit product, moet u onmiddellik contact opnemen met een medische deskundige.

Buiten berekk van kinderen houden jonger dan drie jaar om te voorkomen dat de kleine delen per angeluk
worden ingeslikt

Aandacht: Contacteer de producent en een geschikte autoritelt Ingeval een emstig ongeval zich voordoet
door het gebruik van dit apparaat

INSTRUCTIES OMTRENTTOEPASSING

De spalk bestaat ut (Fig. A}

1- Scharnierspalk vervaardigd uit

3 Metatarsaaldeel (middenvoetdeel)

b) Deslvoar grote teen: 66n op een 0° hoek en een andere op een 10° hoek (afhankelij van de mate van
afwijking).

De hoek staat aangegeven aan de binnenkant van het deel voor grote teen

¢)Kleine ronde draaiknop om het metatarsaal(middenvoet)deel en deel voor grote teen te monteren ter
hoogte van het spalkgewricht Geleverd met een reserveknop

2- Grote teenband

3 - Middenvoetband

4-Verwijderbaar zjkussentje (bevestigd aan het metatarsaaldeel)

5 - Vlergrendelingsclip vaor het vergrendelen van het spalkscharnier op 0° of 30° dorsaal en plantair flexie
(beperkt bewegingsberek. Geleverd met een reserve vergrendelingsclip.

N.B.: De spalk wordt volledig gemonteerd geleverd met het deel voor de grote teen in een 0° hoek en
zonder dat de vergrendelingsclip op zijn plaats zit.

De spalk kan op de linkervoet of rechtervoet worden gedragen
\oor het toepassen op de linkervoet, maeten de banden aan de linkerkant van de spalk zitten
\oor het toepassen op de rechtervoet, moeten de banden aan de rechterkant van de spalk zitten
1) Maak de grote teenband en middenvoetband los
2) Glid de voe door de middenvoetband
3) Geleid de grote teen door de grote teenband
4)Verstel de pasvorm van de spalk indien noodzakeljk Zorg ervoor dat het spalkscharnier aan de binnenkant
van devoet gecentreerd is over het midden van het metatarsofalangeale gewricht (het spalkscharmier
bestrikt het buniongebied)
5) Maak beide banden stevig vast om ervoor te zorgen dat de spalk blift zitten. De spalk moet stevig tegen de
Zjjde van de voet zitten zonder ongemak
Instructies voor het vervangen van het grote teen deel (van 0° tot 10° hoek) (Fig. B)
1) Verwider het kussentje aan het metatarsaaldeel (middenvoetdeel)
2) Gebruik een schroevendraaier of hard puntig voorwerp om voorzichtig de ronde draaiknap Los te maken
van het spalkgewricht. De ronde draaiknop heeft twee kleine clips aan de binnenkant van het spall
Maak de twee cl orzichtig los en maak de ronde draaiknap os door deze door het spalkscharnier te
duwen
3)Vervang het huidige grote teendeel daor het alternatieve grote teendeel
Zorg ervoor dat beide delen (metatarsaal{middenvoet)deel en grote teendeel) goed zin gemonteerd voordat
de ronde draaknop op zjn plaats wordt bevestigd (biv. geplaatst tegen een uiteinde)

4) Bevestig de ronde draaiknop op zijn plaats: de twee clips moeten in dezelfde richting
detwee inkepingen aan de b\memkant van het metatarsaal (middenvoet) deel
5) Zet de banden op hun plaats
6) Plaats het kussentie op zin plaats (de blauwe zide in contact met de voeten)
Inskru)cties voor het beperken van het bewegingsbereik (spalkscharnierin 0° of 30° dorsaal en plantair
flexie]
Mask de vergrendelingsclip vast op het grote teendeel (z0als aangeduid in Fig. C). De twee gaten van het
grote teendeel moeten overeenkomen met de bwee gaten van het metatarsaalimiddenvoet)deel
Aandacht: De spalk past in schoenen met een brede opening aan de voorkant en een brede tee!
(comfortschoenen). De schoen moet rekbaar zjn met een brede opening van varen om aangepa;
voar de spalk

rden geplaatst als

SCHOONMAAKINSTRUCTIES

Banden en kussentie: Machinewasbaar met programma voor de fine was (max 30°C) met een zacht

middel. De Klittenbandfixatie maet dicht zin bi het wassen om beschadiging te vaorkomen

Niet bleken. Grondig spoelen. In de lucht drogen. Niet in droogkast drogen. Niet chemisch reinigen. Niet
striken

Scharnierspalk (het witte stijve deel (middenvoetdeel en grote teendeel): met de hand wassen met een zacht
wasmiddel

Niet bleken. Grondig spoelen. In de lucht drogen. Niet in droogkast drogen. Niet chemisch reinigen. Niet
striken.

SAMENSTELLING
Polyamide, Polyprapyleen, Polyvinglchloride (PVC), Polyurethaan

@ NIET GEMAAKT MET NATUURRUBBERLATEX

GARANTIE DJO, LLC zal het apparaat en zijn accessoires geheel of gedeeltelijk repareren of vervangen voor
materiaal- of fabricagefouten gedurende een periode van zes maanden vanaf de verkaopdatum. Voor zover
de voorwaarden van deze garantie niet in overeenstemming zijn met de plaatselijke voorschriften, zin de
bepalingen van deze plaatseljke voorschriften van toepassing.

CESTINA

PRED POUZITiM POMUCKY SI DUKLADNE PRECTETE CELY NAVOD K POUZITI .
SPRAVNE POUZ{VANI JE ZASADNI PRO RADNOU FUNKCI TOHOTO VYROBKU.

PROFILZAMYSLENEHO UZIVATELE

Zamyslendm uzivatelem by méL bt kvalifikovany ekar'sky adbornik, pacient, 0soba pecujici o pacients nebo
rodinng prislusnik poskytujici pomoc

Uzivatel by mél hopen Cist a porozumét pokyndm a bt fuzicky schopen podle nich postupovat a
respektovat varovani a upozornéni uvedené v informacich pro pouzit

ZAMVSLENE POUZITi/ INDIKACE
Uleva od bolesti u pacientti se symptomatick(m hallux valgus (vboteny palec)
Mirné nebo stiedné $patné umisténi palce
Udrzovani polohy po operaci hallux valgus

Charakteristiky vgkonnosti:

Mékké/polotuhe provedeni navrzené k omezeni

Poskyenuti imobilizace neba fizeneho pohyb!

Poskytuje mirou ochranu konceting nebo East

hybu elastickou nebo palotuhou konstruket
Cetiny nebo ¢asti téla
t8la pro akutni a profylaktickou (preventivi) peci

KONTRAINDIKACE
Neni-li mozné pasivné korigovat Uhel (< 20°) z&kladniho kloubu palce, nedoporucujeme nost dishu
adoporucujeme, abuste se poradili se swm [ékarem
Pokud trpite nasledujicimi zdravotnimi pred pouziim néstroje se poradte s [ékarem: dna, perifernt
arteridlni onemocnéni nebo zhorseny  revmatickd onemocnéni, problemy s krevnim tiakem,
artritida zakladniha kloubu, polyneuropati otok mekkych tkant
Nepouzive]te tento nastroj, pokud v postizené oblasti tla trpite koznim onemocnénim nebo poranénim
Jakekoli znamé alergie na materidly zdravotnickych prostiedkd

VAROVANi

Pooperatni lé¢ba: Pouzivefte pouze padle pokynd svéha zdravoika. K dasazeni maximalniho uZitku je
treba dlahu nositpoc dobu nékalika hodin Mozna budete muset béhem nékolia dni postupné zvySovat
dobu nosent

Dlahaje ur:ena k pouziti pouze jednim pacientem

Dlaha musi bt nosena primo na kizi

Kdyz je zajiStovaci spana na svém misté, nechadte, protaze kloub z0stava nehybny, coz zt€zuje chiz
Behem noseni dlahy neaplikujte na prisluSnou ¢ast téla zadne krémy ani masti

Pokud béhem pouzivani tohoto produktu pocitujete jakoukoli balest, vznik otoku, zmény v citlivosti nebo jiné
neobvuklé reakce, obratte se bez prodleni na svéha lékafe

Uchovavejte mimo dosah détf do tff let, aby nedoslo k ndhodnému paziti maleh ¢ast

Pozmamka V/ pripadé vazneé nehody vzniklé v dlsledku pouzivani této diahy kontaktujte virobee a prislusng
(fad

POKYNY K POUZIT

Souprava dlahy sestéva z nasledujcich ¢asti (obr A}

1-sklopnd dta"a vgrabﬂna z

3) metatarzalni ¢asti (napr* stfedni Edst nahy)

b, palco jednav Uhlu 0° 3 druhd v Uhlu 10° (v zavislosti na stupni deformity)

Uhel je znazormén na vnitini strané palcavé ¢asti

o) malg kruhowd knoftik k sestaveni metatarzaln (stfedni ¢ast chodiala) a palcove Casti na Grovni Kloubu
dlahy. Dodavéno s ndhradnim knoflikem

2 - palcov] pasek

3 - pasek k upevnéni stredni ¢asti chodidla

4~ odnimateln{ bo t37ek (pfipevnéng k metatarzalni ¢ast)

fovaci spona k zajiSténi kloubu d\ahg i 0° nebo 30° dorzélnia plantar flexi (omezeng rozsah
pohmu‘ Doddvano s nahradni zgjiStovaci spanou

POZNAMKA: V dodavcej je diaha plné smontovana s palcovou Castiv Ghlu 0° a bez zajistovaci spony.

Dlahu lze nosit na prave nebo levé noze

Pri pouzit na levou nohu must bt pasky na levé "tme diahy
Pfi pouziti na pravou nohu musi byt pasky na pre
1) Povalte palcovy pasek a pasek k upevnéni stied
2) Protdhnéte nohu paskem k upevnéni stredni €&
3) Palec nohy prostréte palcovim pc's<em

4) Podle potreby upravie diahu, sby v:m poh odlné sedet
Zastéte, abg bylkloub dtom nav

'<kg Uidhnde, abuste zapsrm ze dhﬂa zu<tanﬂ pri chiizina svem misté. Dlaha by méls tésné
Cnistrané chodidla bez jakehakoli nepahodi

1) Sejmete polStar i E4sti (napr* tuha >tredm ¢astchodidla).

2)Pomoci $roubovaku nebo tvrdeho Spicaténo predmétu opatré odepnéte krunovy knofiik z kloubu dlahy
Kruhowg knaftik mé dvé malé spony na vnitini strané kloubu dlahy
Opatrné odepnéte obé spony a uvolnéte kruhovy knoflik zatlatenim pres kloub dlahy
3) Nahradte stavajic palcovou ¢ast alternativ palcovou ¢asti
Pred pripevnénim kruhového knofliku na misto (napr umisténé prati jednomu konc se ujistéte, Ze jsou obé
(i (metatarzlni a pi ch od\d\d) dobre sestav omg

&g

vnitFni strané metatarzalni(s!
5) Vlozte pasky na misto
6) Vlozte polstarek na misto (madra strana je v kontaktu s nohou)

Pokyny k omezeni rozsahu pohybu (kluub dlahg pFi 0° nebo 30° dorzalni a plantarni flexi)
Pripevnéte zajistovact sponu na palcovou ¢ast (viz abr. C)

Dva otvory v palcové oblasti by mély byt zarovnany s dvéma otvary v metatarzalni casti (stiedni st
chodidla).

Poznamka: Dlaha se vejde do bot se Sirokym prednim otvorem a dostatkem mista v Easti na prsty (pohodng
boty) Bota musi bt roztazné a mit Siroky predni otvor, do kterého se dlaha vejde.

POKYNY K CISTENi

Pésky a polstarek Lze prat na jemng cyklus (max 30 °C) s jemnym Eisticim prostredkem

Hatek a smytka paskl by mély bt pri prani uzavieny, aby nedoslo k poskazeni

NepouZzivejte bélidla. Dikiadng vymdchefte. Nechejte uschnout na vzduchu. Nepouzivejte susicku. Necistéte
chemickymi prostiedky, Nezehlete. Sklopnd dlaha (napf. bilé tuha cast (stfedni ¢ast nohy a palcové cést)
perterucné s jemnm cisticim prostiedkem

Nepouzivejte bélidla. Dikladng vyméchejte. Nechejte uschnout na vzduchu. Nepouzivejte susitku. Necistéte
chemick(mi prostredky Nezehlete

SLOZENI
Polyamid, polypropylen, polyvinylchlorid PVC, polyuretan

@ VYROBENO BEZ PRIRODNIHO GUMOVEHO LATEXU

ZARUKA Spoletnost DJO, LLC opravi nebo vumén cel(j virobek nebo jeho st a prislusenstvi z dvodu
vady materidlu nebo zpracovani ve Lhité Sesti mésict od data prodeje. Pokud podminky této zaruky nejsou
v souladu s mistnimi predpisy, pouzij se ustanoveni téchto mistnich predpist.

SLOVENCINA

PRED POUZITIM ZARIADENIA S| POZORNE A DOKLADNE PRECITAJTE
NASLEDUJUE POKYNY. SPRAVNE POUZITIE JE NEVYHNUTNE PRE SPRAVNE
FUNGOVANIE ZARIADENIA.

ZAMYSLANY POUZIVATELSKY PROFIL

nym pouzivatelom by mal byt lekar s licenciou, pacient, o3etrovatel pacienta alebo rodinny
nik poskytujlici pomoc

Pouzivatel by mal byt schopn precitat, porozumiet a bt fuzicky schopndj vigkonavat vietky pokyny,
vUstrahy a upozormenia Uvedené v informaciach na pouzivanie

URCENE POUZITIE / INDIKACIE
Zmiernenie balesti U pacientov so symptomatickym Hallux Valgus
Mierna aleho stredne nespravna poloha palca
Udrziavanie polahy po aperaci Hallux Valgus
Vigkonnostné charakteristiky:
Makky dobry / palotuhy material urteny na cbmedzenie pahybu prostrednictvom elasticke] alebo
polotunej kandtrukcie
Poskytuje imobilizaciu alebo riadend pohyb kongatiny alebo Casti tela
Poskytuje miernu achranu koncatin alebo tela pre akitnu a profulaktickd (preventivnu) starostivost

KONTRAINDIKACIE )

- Aknieje mozné pasivne korigovat uhol (<20°) z8kladného klbu velkého prsta, neodportcame nosit dlahu
aodwu’tanepw“rcd\ s lekdrom
Ak méte nasledujlice tazkosti, pred pouzitim produktu ss poradte s lekdrom: dna, periférne arterisline
ochorenie alebo porucha krvnéha obehu, reumatické charoby, precitlivenost na tak, artritida Koo,

polyneuropatia aleba opuchy makkych tkaniv:

Aepaui\‘uajte toto zariadenie, ak méte kozné ochorenia alebo poranenia v postinnute) oblasti tela

- Akekoliek zname alergie na materialy zdravotnickych pomdcok

UPOZORNENIAA BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pooperatnd lietha: Pouzivaite iba podla pokynov lekara. Aby sa dosiahol maximalny Uzitok, dlaha by 3
mata nosit niekolko hodin. Je mazng, Ze Cas nosenia budete musiet postupne zvusovat pocas niekalkych dni
\ eu cerg iba na pouziie Jedrgm pacientom

Sa musf nosit priamo na ozl

Ked Je zaistovacia svorka na svajom mieste, nechadte, pretoze spoj zostava pevnd, ¢
35 pouzivania dlahy neaplikujte na prislusny cast tela Ziadne krémy ani mast
pri pauzivani tohto vgrobku vyskytne balest, opuch, zmeny v citlivasti alebo iné nezvycajng reakcie, je
potrebne okamzite kontaktovat lekdra

Uchovavajte mimo dosahu deti do troch rokov, aby ste zabranili ndhodnému pozitiu malch Casti.

Poznamka: V pripade vazne] nehody, ktord vznikla v dosledku pouzivania tohto vyrobku, kontaktujte vrobe
aprislusng organ

ta7Uje chadzu

POKYNY NAPOUZITIE

Sada fixatnej diahy pozostava z (Obr. A)

1- Klbova dlaha pozostéva z

3) Metatarzalna cast (napr. klenbovs tast)

b) Cast velkého palca: v uhle 0° a druhd v uhle 10° v zavislosti od stupfia poskadenia),

Tento unol je viznateny na vnltomej strane casti velkeho palca

¢) Malg kruhovg gombik na zostavenie metatarzalngj (klenbove] Cast a casti velkého palca na rovni dlahy
Dodava sa s extra gombkom

2 - Papruhvelkého palca

3-Poprunkle
4-Qdnimatelny bocng vankusik (pripojend k nértove) ¢ast)

5 - Uzatvaracia spona na uzamknutie dlahy v 0° alebo 30° dorzdln
pohybu). Doddva sa s extra zaistovacou sponou

Poznamka: Dlaha je dodavana v kempletnom vyhotoveni s castou pre velky palecv uhle 0° a bez
aretacnej spony na svojom mieste.

)3 plantarnej flexi (obmedzeny rozsah

Dlghu je mozné nosit na prave) ) lavej nohe
Pre pouzitie na (avej nohe musia byt papruhy na (avej strane dlahy
Pre pouZitie na pravej nohe musia iyt papruhy na prave] strane dlahy
1) Uvolnite papruh velkého palca g popruh klenbovej casti
2) Zasufte nohu cez popruh nértove) ¢asti
3)Velky prst zasurite cez popruh velkého palca
4)Pod(a potreby upravte Ulozenie dlahy
Uistite s3, 7 spoj dlahy na vnutorne] strane chodidla je vycentrovany na stred metatarzalneho spoja (napr:
spaj dlahy pokrgva oblast Kbu palcal
5) Pevne pritiahnite 0ba popruhy, aby ste zaistill Ze dlaha zostane pacas chddze na svojom mieste. Dlaha by
mala pohodine priliehat k boku chodidla bez pocitu nepohadlia

Pokyny na vgmenu Zasti velkého palca (z uhla 0° na uhol 10°) (Obr. B)
1) Odstraitte vankisik 2 metatarzalnej casti (napr. pevnd Cast klenbove cast)
2) Pomacou skrutkovata alebo ostréno hrotu apatrne volnite kruhovy gombik 2o spaja
Kruhovy gombik mé dve malé spony navn(torme strane klbu jtahg
Opatrne uvolnite dve svarky a uvolnite kruhovy gombik zatlacenim cez diahu
3)Vymente existujcu ast velkého palca za alternativnu Cast velkéno palca
Pred pripevnenim kruhového gombika na miesto (napr. umiestnenim oproti jednému koncu) sa uistite, Ze obe
Casti (metatarzalna (Kenbova) a tast velkého palca) s dobre zostavené,
4) Prichytte kruhow() gomblk na miesto: ob\d\fe spony by mali smerovat rovnakym smerom ako dva zarezy
navnltorej strane metatarzalne) Casti (klenbove) ¢asti)
5) Popruhy ulozte na miesto.
6) Vankusiky ulozte na miesto (modrou stranou smerom k chodidlu)

Pokyny na obmedzenie rozsahu pohybu (spoj dlahy v 0° alebo 30° dorzalnej a plantarnej flexi)
Pripevnite paistny) sponu na Cast velkeho palca (ko je zobrazené na Obr C)
Dva otvory v casti velkéno palca by mal byt zarovnané otvormiv metatarzalngj casti

Pazndmka: Dlaha sa hadi do abuvi so $irokgm prednym otvorom a otvoram na palec (pohodlné topdnky)
(Obuv bude musiet byt roztahovatelna so Sirokdm predndm otvorom, aby sa do nej dlaha zmestila

POKYNY NACISTENIE

Popruhy a vankusik mazno prat v pracke pri miernom cykle (max 30 °C) jemnym istiacim prostriedkom.
Hatiky a slutky popruhov by sa mali pri umyvani uzavriet, aby nedoslo kich poskadeniu

Nebielte. Dokladne oplachnite. Viysuste na vzduchu. Nesuste v susitke. Necistite na sucho. Nezehlite.
Klbova dlaha (napr. biela pevné cast (¢asti klenby chodidla a velkého palcal): umyte rutne jemnym istiacim
prostriedkom

Nebielte. Dkladne oplachnite. Viysuste na vzduchu. Nesuste v susicke. Necistite na sucho. Nezehlite

ZLOZENIE
Polyamid, polypropylén, polyvinylchlorid PVC, polyuretdn

@ VYROBOK NIE JE VYROBENY Z PRIRODNEHO LATEXU

V ramci ZARUKY vam spolocnost DJO, LLC opravi alebo vymeni cel(s jednotku, alebojej cast a
prislusenstvo v pripade vady materidlu, alebo vyhotavenia do Siestich mesiacov ad datumu predaja. Pokial
podmienky tejto zaruky nie st v stlade s miestnymi predpismi, uplatriuju sa ustanovenia miestnych
predpisov.



AIRCAST

POLSKI

PRZED UZYCIEM WYROBU PROSZE PRZECZYTAC DOKLADNIE PONIZSZE
INSTRUKCJE. PRAWIDLOWE ZASTOSOWANIE JEST NIEZBEDNE DLA
ODPOWIEDNIEGO DZIALANIA WYROBU.

PROFILUZYTKOWNIKA
Uzytkawnikiem powinien by¢ licencjonowany specjalista medyczny, pacjent, apiekun pacjenta lub
pomagajacy cztonek rodziny,

Uzytkownik powinien by w stanie przeczytat, zrozumiec oraz miec fizyczng mozliwose StObO\\dﬂc siedo
wszystkich wskazawek, uwag i ostrzezen zawartych winformacjach datyczacych uzytkow

ZASTOSOWANIE/WSKAZANIA

- kagodzenie balu u pacientow z Hallux Valgus (paluchem kodlawym)
- tagadne lub umiarkowane nieprawidtowe utoZenie duZego palca u stopy

- Utrzymanie utozenia palca po operag) Hallux Valgus (palucha koslaw

Charakterystyka dziatania:

Wuyrob zaprojektawany w celu ograniczenia ruchu poprzez elastyczng lub potsziywna kanstrukce
Zapewnia unieruchomienie lub kuntroto//arg ruch konczyny lub konkretnej czesci ciata

tagodna ochrona konczyny ub czesci ciata w trakcie intensywne i profilakiyczne) (prewencyinej) opieki

PRZECIWWSKAZANIA
Jedlinie Jest mozliwa bierna korekia kata wikrzywienia (< 20°) s
odradzamy noszenie szyny i zalecamy kansultace z lekarzem

- W przypadku nastepujacych scharzen, przed uzyciem wyrobu nalezy skonsultowat sie z lekarzem
dna moczanowa, choroba tetnic oawodowych (b zaburzenia krazenia krwi, choroby reumatyczne,
nadwrazliwost na nacisk, zapalenie stawdw, polineuropatia lub obrzek tkanek migkkich. Nie nalezy
uzywac tego wyrobu w przypadku chordb skory Lub ura; brebie zmienionego abszaru ciata
W przypadku wszelkich znanych alergii na materiaty stosowane w wyrobach medycznych

OSTRZEZENIAI SRODKI OSTROZNOSCI

Leczenie pooperacyjne: Uzywat zgodnie 7 zaleceniami personelu medycznega. Aby uzyskat najlepsze
rezultaty, szune nalezy nosic przez kilka godzin. Konieczne moze okazat sie stopniowe zwiekszanie czasu
noszenia przez kilka kolejnych dni

Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta

Produkt musi byc noszony bezposrednio na skorze

Nie nalezy chodzi¢ po zakozeniu klipsa blokujacego, poniewaz staw jest unieruchomiony, co utrudnia
chodzenie.

Nie nalezy nakkadat zadnych balsamaw ani masci na czest ciata zastonieta opisywanym wyrobem.

W przypadku wystapienia bélu, abrzeku, zmian w czuciu lub innych nietypawych reakji podczas stosowania
tego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowat sie z lekarzem.

/3¢ w migjscu niedostepnym dla dzieci ponize] trzeciego roku 2ycia, aby unknat przypadkowego
potkniecia matych czesci

Uwaga: W przypadku pawaznego incydentu wynikajacego 7 Lzytkowania tego wyrobu nalezy skontaktowat
sie z producentem i wtasciwym organem

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Qzurc skiadasie z (Rys. A
Szgnu n amwgkonama z
3) czesci sradstopowej (na $rodstopie)
b) czesci na duzy palec: jednej pod katem 0°, drugiej pad katem 10° (w zaleznosd od stopnia deformac)
Kat jest zapisany na wewnetrznej stronie czesc naktadanej na duzy palec
) matego okragtego pokretta do montazu czesci Sradstapawej i czesci na duzy palec na poziomie przeguou
szynowego. Produkt dostarczany z dodatkowym pokrettem.
2 - Paska na duzy palec
3 - Paska na srddstopie
4- 7dejmowane) wktadki boczne] (mocowanej do czesci $rodstopowe))
5 - Klipsa blokujace! okowania taczenia szyny w 0° lub 30° zgieciu grzbi efowgm | podeszwawym
(ograniczony zakres ruchu). Produkt dostarczany z dodatkawym Klipsem blo
UWAGA: Szyna dostarczana jest po zmontowaniu z czescig nakkadang na duzg palec ustawiong pod
katem 0° i bez zatozonego klipsa blokujacego.

vU U podstawy duzego palca,

Szyna moze byc noszona na prawe) b lewej stopie.
Przy naktadaniu na lewa stope, paski musza znajdowac sie po lew
Przy naktadaniu na praw: paski musz3 znajdoy
) Poluzuj zarowno pasek na duzy palec jak i pasek na
7) Przekdz stope przez pasek na $rodstopie
3) Przetoz duzy palec przez pasek na duzy palec
4)W razie potrzeby odpowiednio wyreguluj szune
Upev @ SZyna po wewnetrzn nie stopy jest mieszczona na $rodku stawu $rodstopno-
paliczko 24na Ma obeimowa obszar koslawego palucha).
5/Mocno douaur J 0ba pask, aby szyna pozostata na swoim miejscu padczas chodzenia. Szyna powinna
Scisle przylegac do bmm Czesci stopy, nie dujac dyskomfortu
Instrukqa wymiany czesci na duzy palec (katod 0° do 10°)(Rys.B)

1) Zdejmi) witadke z czesci $rodstopowej (sztywnej czesci $rodstapowe)

g stronie szyny
stranie szyny

2‘; 73 pom w,wrgtaka lub twardego spiczastego Jrzedmotu ostroznie odkrec okragte pokretto 7 zawiasu
SZYnyY
Okragte pokretto posiada dwa mate klipsy po wewnetrznej stronie szyny

Ostroznie odkret oba klipsy i zwolnj okragte pokretto, przepychay
3 Wiymien czesc na duzy palec

Upewnij sie, Ze obie czesci (§rodstopowa i na duzy palec) s3 dobrze osadzane przed zablokowaniem
okragtega pokretta (przy jednym koncu).

4) Zablokuj okragte pokretto na whasciwym migjscu: dwa klipsy powinny byt skierowane w tym samym
kierunku, co dwa wyciecia po wewngtrznej stronie czesci Srodstopov
5) Umiest paskiy viednim migjscu.

6) Umiest wkkadke w odpowiednim migjscu (niebieska strona ma sie stykat ze stopa).

Instrukcje ograniczenia zakresu ruchu (przegub szynowy w 0° lub 30° zgieciu grzbietowym i
podeszwowym)

Zamocy] Klips blokujgey na czgsci na duzy pa
Dwa otwary czesci na duzy palec pawinny b
Uwaga: Szyna pasuje do butow z szerokim o
musz3 byt rozciagliwe z szerokim otworem z

e przezszyne

e (jak pakazam na Rysunku C)
Gwnane z dwoma otwarami czesci $rodstopowe)
m przednim i szerakim noskiem ( butg zdrowotne) Buty

przodu, aby magty pomiescic szyne

a

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

Pasy i witadka: mozna prac w pralce w delikatnym programie (maks. 30°C) z uzyciem tagodnego
detergenty

Haki i petle paskow powinny byé zamkniete podczas prania, aby Uniknat jakichkalwiek uszkodzen

Nie wybielac. Doktadnie wyptukat. Suszyc na powietrzu. Nie sus: pralce. Nie czysci¢ chemicznie. Nie
prasowat.

Szuna na zawiasach (biata sztywna czest (czest Srodstopowa i czesc na duzy palec) prat recznie
delikatnym detergentem.

Nie wybielac. Doktadnie wyptukat. Suszyc¢ na powietrzu. Nie suszyé w pralce. Nie czyscic chemicznie. Nie
Drasowat.

SKLAD
Poliamid, Polipropylen, Palichlorek winylu PVC, Poliuretan

@ NIE WYKONANE Z NATURALNEGO GUMOWEGO LATEKSU

GWARANCJA DJO, LLC naprawi lub wymieni catosc lub czes¢ urzadzenia i jego akcesoriow w przypadku
wad materiatowych Lub produkeyinych w okresie szesciu miesiecy od daty sprzedazy. Postanowienia
lokalnych przepisow maja zastosowanie w zakresie, w jakim warunki niniejszej gwarancji sa niezgodne z
takimi przepisami

LS VENLIGST DE FGLGENDE ANVISNINGER GRUNDIGT IGENNEM, INDEN DU
BRUGER ENHEDEN. DEN KORREKTE ANVENDELSE ER VIGTIG FOR AT ENHEDEN
FUNGERER KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

Den tilsigtede bruger skal vere en autoriseret [2ge, patienten, patientens omsorgspersan eller et
familiemedlem, der yder bistand

Brugeren skal kunne leese, forstd og veere fusisk i stand til at udfre alle anvisninger, advarsler og
forholdsregler, som er angivet i brugsanvisningen.

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Lindring af smerter for patienter med symptomatisk Hallux Valgus (knust)

Let eller moderat drejning &f storetden

Pastoperativ behandling for at opretholde korrekt position af storetden
Karakteristika:
Blad/halvstiv, designet til at begraense bevaegelser ved elastisk eller halvstivkonstruktion.
Immobilisering eller kontrolleret beveegelse af kropsdelen
Let beskyttelse af kropsdelen for akut og profylaktisk forebyggende) pleje

KONTRAINDIKATIONER
Hvis det ikke er muligt at korrigere vinklen (< 20°) af storetdens grundled passivt, frardder vi brug af
skinnen og anbefaler, at du kontakter din leege.
Huis du har fielgende sygdomme, bedes du konsultere en Lzege, inden brug af enheden: Podagraanfald,
perifer arteriel sugdom eller dérlig blodcirkulation, reumatiske sugdomme, hyperfialsomhed over for tryk,
gigti grundled, polyneuropati eller heevelse i det blade veev.

- Anvend ikke denne enhed, hvis du har hudsygdomme eller kvaestelser i den berarte kropsdel
Kendte allergier over for materialer | medicinske enheder.

ADVARSLEL 0G FORHOLDSREGLER

Post-operativ behandling: Ma kun bruges som aftalt med din leege. For at opnd maksimal effekt, bar skinnen
beeres i flere timer. Det kan veere nadvendigt gradvist at @ge beeretiden over nagle dage

Dette produkt er tiltzenkt L brug pa en enkelt patient

Produktet skal beeres direkte pd huden

(3 ikke rundt, nar lseklemmerne er fastgjorte, da leddet forbliver fasthold, hilket gar det sveert at g&
Pafar ikke lotioner eller creme pa den relevante kropsdel, mens du beerer statten

Huis der ved anvendelse af produktet opstar smerter, heevelser, falelsesmeessige forandringer eller nogen
som helst uszedvanlige reaktioner, skal laegen straks kontaktes

Skal holdes uden for bgrn under tre ars reskkevidde for at forhindre utilsigtet slugning af sma dele.

Bemaerk Kontakt fabrikanten og den kompetente mundighed i tilfeelde af en alvorlig heendelse opstéet pga
anvendelse af denne enhed.

ANVENDELSESANVISNINGER
Skinneszettet bestar af (Fig A)
1- Heengslet skinne fremstillet af:
3) Metatarsaldel (feks mellemfodsrem)

) Storetddel: Enved 0° vinkel og én ved 10° vinkel (afhaengig til deformitetsgraden)
Vinklen er angivet pa indersiden af storetdremmen
rund knap til at samle metatarsal- (mellemfod) og storetadelene ud for skinnesamlingen. Leveres
med en ekstra knap.
2 - Storetdrem
5 Mellemfodsrem

4- ftagelig sidepude (fastgjort pa metatawtce en)

5 - | 8seklemme til at 8se skinnesamlingen 0° eller 30° dorsal- og plantar fleksion (begraenset
bevaegelsesomrade) Leveres med en ekstra [dseklemme
0BS: Skinnen leveres helt samlet med storetédelen ved 0° vinkel og uden fastgjort lseklemme.

Skinnen kan beeres pa hajre eller venstre fod

Ved anvendelse pd venstre fod, skal remmene veere pd venstre side af skinnen

Ved anvendelse p3 hajre fod, skal remmene veere pa hjre side af skinnen.

1) Losn bde storetdremmen og mellemfodsremmen

2) Stik foden igennem mellemfodsremmen

) Far storetden igennem storetéremmen

4) Juster skinnen efter behov.

Kontroller, at skinnesamlingen pa indersiden af foden er centreret over midten af metatarsofalangealleddet
(Feks at skinnesamlingen daekker knystomradet).

5) Speend begge remme fast for at sikre, at skinnen forbliver pé plads, nér du gar rundt. Skinnen ber passe
stramt imod fodens side uden ubehag

Anvisninger for at skifte storetadelen (fra 0° tiL10° vinkel) (Fig. B)

1) Fern puden pé metatarsaldelen (Feks den stive mellemfodsdel)

2) Brug en skruetreskker eller en hard spids genstand ti forsigtigt at frigere den runde knap fra
skinnesamlingen

Den runde knap har to smd klemmer pd indersiden af skinnesamlingen

Friger forsigtigt de to klemmer og friger den runde knap ved at trykke den igennem skinnesamlingen
3) Erstat den eksisterende storetadel med den anden storetddel

Kontroller, at begge dele (metatarsal (mellemfod) og storetd) er karrekt samlet, inden du fastger den runde
knap (feks. placeret imod én ende)

4) Fastgr den runde knap: De to klemmer bar vende i samme retning som de to hak pd indersiden af
metatarsaldelen (mellemfodsdel)

5) Seet remmene pa

6) Seet puden pa (den bl side  kontakt med fadderne)

fleksion)

Fastgar [seklemmen pa storetdelen (som vist pa Fig C)

De to huller pa storetdelen ber flugte med de to huller pé metatarsaldelen (mellemfodsdel)

Bemaerk: Skinnen passer i sko, der er bred fortil og med en bred thoks (kamfortsko). Skaen skal kunne
udvide sig og veere bred fortil for at have plads til skinnen

til at beg! b . adet (ski ling i 0° eller 30° dorsal- og plantar

RENGORINGSANVISNINGER

Remme og pude: Kan vaskes i maskine ved skanende cyklus (maks. 30°C) med mildt vaskemiddel
Remmenes hager og lokker skal vaere ukket ved vask for at undga ev emtuetbe<kad\ge\59

Brug ikke blegemidler. Skyl grundigt med vand. Skal luftterres. Ma ikke maskintarres. M8 ikke tarrenses
M ikke stryges

Heengslet skinne (feks. den hide faste del (mellemfods- og storetédele]): Skal vaskes i handen med mildt
vaskemiddel

Brug ikke blegemidler. Skyl grundigt med vand. Skal lufttarres. Ma ikke maskintarres. M3 ikke tarrenses
M ikke stryges

or)

SAMMENSZTNING
Polyamid, polypropylen, palyvinyt klorid PVC, polyuretan

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURLIG GUMMI LATEX

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller udskifte hele enheden eller dele af enheden samt tilbehgr ved
materielle eller fabriksmeessige fejLi en periode pa seks maneder fra kabsdatoen. | tilfzelde &f, at denne
garantis vilkar og betingelser afviger fra de lokale bestemmelser, geelder de lokale bestemmelser:

SVENSKA

LAS FOLJANDE ANVISNINGAR NOGA INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.
KORREKT ANVANDNING AR AV STORSTA VIKT FOR ATT PRODUKTEN SKA
FUNGERA SOM AVSETT.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Produkten &r avsedd att anvandas av en legitimerad Lakare eller sjukskiterska, patienten, patientens
vardgivare eller en famijemedlem som hjalper till

Anvandaren ska kunna [2s3, forsta och vara fusiskt kapabel att efterleva alla anvisningar, varningar och
farskiighetsatgarder som anges | INSTRUKTIONER FOR APPLICERINGen

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATIONER
Smértlindring hos personer med Hallux Valgus
Mild eller méttlig malplacering av stortdn
Bibehallning av pasition efter operation for Hallux Valgus
Egenskaper:
Mjukt/ semi-hdrt utformad for att begransa rérelse genom elastisk eller semi-hdrd kanstruktion
Immobiliserande for kontrollerad rorelse av lemmen
Ger milt skydd av lemmen for akut ach forebyggande vard

KONTRAINDIKATIONER
Om detinte gar att passivt karrigera vinkeln (<20°) pé storténs basled, réder vi dig att konsulterar med
dinlakare.
Kontakta din lakare innan du anvander skyddet vid féljande diagnoser: 1gikt, perifer arteriell sjukdom eller
nedsatt blodcirkulation, reumatiska sjukdomar, éverkanslighet mat tryck, basledsartrit, polyneuropati eller
svullnad i mjukvavnaden
Anvand inte den har skyddet om du lider av hudsjukdomir eller skador pa det drabbade omradet
Alla kanda allergier mot medicinskt material

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Postoperativ behandling: Anvand endast enligt instruktion avvardpersonal. For basta majliga effekt ska
skyddet baras under flera timmar. Du kan behtva Utoka tiden du bar det gradvis under nagra dagar.
Skyddet &r avsedd att anvandas pd endast en person

Skuddet skall baras direkt pg huden

(53 & med skyddet nar [3sklamman ar pa plats da leden &r 3st och gar det svart att ga

Applicera inga lotioner eller salvar pa den drabbade delen av kroppen nar du bar siodet

0Om smarta, svullnad, forandringar i kansel eller andra ovanliga reaktioner uppstar vid anvandningen av
denna produ duomedelbart kontakta en kare

Forvaras utom racknall for barn under tre ar for att undvika oavsiktligt intag av sma delar.

Obs: Kontakta tillverkaren och behorig mundighet vid allvarlig handelse som uppstar pé grund av
anvandningen av denna produkt

INSTRUKTIONER FOR APPLICERING
Skyddet levereras med (Fig. Al
1- Gangiamspjal utgjort av
3 Metatarsaldel (tex mellanfotsdel)
b) Stortapartiet en’ 0° vinkel och en annan i 10° vinkel (beroende pé graden av deformite).
Vinkeln & skriven pd insidan av stortapartiet
¢ Liten cirkular knopp for att sétta ihop metatarsalen (mellanfot) och stortdpartiet pé spjalan Levereras med
enextraknopp.
2-Rem for stortd
3-Rem for mellanfot
- Avtagbar sidokudde (fixerad pd metatarsaldelen)
5 - Lésklammea for att Lsa skyddet  0° eller 30° dorsi- och plantarflexion (begrénsat rorelseomréde)
Levereras med en extra [&sklamma
0BS: Skyddet kommer levererat med monterat stortapartii 0° vinkel och utan Laskl&mman pa plats.

f

Skyddet kan baras pd hoger eller vanster fot
For applicering pd vanster fot méste remmarna vara pa den vanstra sidan av skenan
For applicering pd hoger fot méste remmarna vara pa Noger sida av skenan
bade pa remmen for stortan och remmen for mellanfoten
n genom remmen for mellanfoten.
ortn genom remmen for stortan.
4) Justera skyddets passform vid behov.
Setill att skyddet pa insidan av foten &r centrerad Gver mitten av den metatarsofalangeala leden (dvs. att
skyddet tacker omrddet)
5) Dra &t bada remmarna ordentligt for att sakerstalla att skyddet sitter pé plats nar du gar Skyddet ber sita
3 tatt mot fotens sida som majligt utan att du kanner obehag
fiir att byta stortapartiet (frén 0° till 10° vinkel) (Fig. B)

1)Ta bort kudden pé den metatarsala delen (dvs. den hérda mellanfotdelen)
2) Anvénd en skruvmejsel eller ett annat hart spetsigt foremdl for att forsiktigt lossa den runda knoppen
fran skyddet
Den runda knoppen har tvé smé klammor pa insidan av skyddet
Lossa forsiktigt de tva kiammorna och Lossa den cirkulara knoppen genomatt trycka denigenom skyddet
3) Byt ut det befitliga stortdpartiet med det alternativa stortapartiet

Setill att bada delarna (metatarsal (mellanfot) och stortd) r val monterade innan du kndpper den runda
knoppen (dvs. placerad mot en ande)
4) Knapp fast den runda knoppen: de tva kiammorna ska peka i samma riktning som de tva skarorna pa
insidan av metatarsalen (mellanfot)
5) Sétt remmarna pd plats
6) Satt kudden pd plats (den bl sidani kontakt med fétterna)
Instruktioner for att begransa rérelsesomradet (skyddet i 0° eller 30° dorsi- och plantarflexion)
Fast lsklamman pa stortpartiet (som visas | Fig C)
De tva hlen pa startapartiet bar vara i linje med de tva halen | metatarsal (mellanfoten)
Obs: Skyddet passar i skor med bred frontdppning och ett brett taparti (komfortskor) Skon méste vara tGjbar
med en bred frontoppning for att skyddet ska f& plats

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Remmar och kudde: tvéttas | maskin pa milt program (max 30 °C) med ett milt tvéttmedel

For att undvika skador bor remmarnas krok (3 vara stangda under tvatt

Bor g blekas. Skdlj noga. Lufttarka. Kar inte i torktumlare. Kemtvatta inte. Stryk inte.

Gangjarn (dvs. den vita styva delen (mellanfot- och stortédelara)) b handtvattas med et milt tvattmedel
Bor e blekas. Skdlj noga. Lufttarka. Kor inte i torktumlare. Kemtvatta inte. Stryk inte.

=)

SAMMANSATTNING
Polyamid, Polypropen, Polyvinyldorid PVC, Polyuretan

@ EJTILLVERKAD AV NATURGUMMI (LATEX)

GARANTI DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av produkten och dess tillbehdr vid defekter i
material och tillverkning under en period pa sex manader fran forsaljningsdatum. Om garantins villkor &r i
strid med lokala bestammelser ska de lokala bestdmmelserna galla

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAAN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA.
OIKEANLAINEN KIINNITYS ON ERITTAIN TARKEAA LAITTEEN ASIANMUKAISEN
TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTAJAPROFIILI

Laite on tarkoitettu laillisen (d3ketieteen ammattilaisen, potilaan, hanen haitgjansa tai hanta avustavien
perheenjasenten kaytettavaksi

Kayttgjan on vaitava Lukea, ymmartad ja olla fyysisesti kykeneva noudattamaan kayttatietojen kalkkia ohjeita,
varoituksia ja huomautuksia

KAYTTOTARKOITUS/INDIKAATIOT
Kivun levitys potilaile joila on aireellinen Hallux Valgus (vaivaisenluu)
Lieva tai kohtalainen isovarpaan virheellinen asento
Asennon ylldpito Hallux Valguksen (vaivaisenluun) leikkauksen jalkeen
Tuotteen toiminnan kuvaus:
Pehmustettu, puolijaukkarunkainen tuki, joka rgjoittaa nivelen liketts
Kaksi mallia tarjoavat ragjan tai kehonosan likkumattomuuden tai hallitun likkeen
Luo kevyen suojan ragjaan tai kehonosaan akuuttia ja profulaktista (ennaltaehkaisevas) haitoa varten

KONTRAINDIKAATIOT
Jos isovarpaan tyvinivelen kulmaa (< 20°) ei vaida korjata passiivisesti, emme suosittelemme lastan
kayttaa Silloin kannattaa myds ottaa yhteytta l&akariin
Jos sinulla onjokin seuraavista sairauksista, ota yhteyta laakariin ennen laitteen kayttoa: kihtikohtaus,
dareisvaltimosairaus tal helkentynyt verenkierto, reumasairaudet, ylinerkkyys paineelle, tyvinivelen
tulehdus, polyneuropatia tai pehmytkudoksen turvotus.
Ala kayta tata laitett, jos sinulla on ihosairauksia tai vammoja kehonosassa, jossa vaiva on.
Allergiat [3kinnallisten laitteiden materiaaleille

VAROITUKSET JAVAROTOIMET

Lekkauksen jalkeinen hoito: Kayta vain terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Suurimman
hyodyn saavuttamiseksi lastaa tulisi kayttas uselta tunteja. Saatat joutua lissamasn kayttoakaa asteittain
muytaman paivan kuluessa

Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytton

Tuotetta on kdytettava suaraan iholla

Al kavele, kun lukituskiinnike on paikallaan, kaska nivel pysyy silloin likkumattomana, mika vaikeuttaa
kavelya

Al3 levita vaiteita tai salvoja kehonasaan, jossa on tuki

Jos tuotetta kaytettaessa lmenee kipua, turvotusta, muutoksia tuntoaisteissa tai muita epatavallisia reaktiolta,
0t heti yhteytta ldkariin

Pida tuote alle kalmen vuoden ikdisten lasten ulottumattamissa, jatta he eival niele vahingossa pienia osia
Huomaa: Jos laitteen kaytosta aiheutuu vakava vaaratilanne, ota yhteyttd valmistajaan ja toimivaltaiseen
viranomaiseen

PUKEMISOHJEET
Lastasarjassa on seuraavat osat (kuva A)
1 N\ve\ﬂUa varustettu lasta, joka koostuu seuraavista osista
3 Metatarsaalin 0s3 (3 Lkapotdan 0%3)
t\ Isovarpaan osa: yksi O asteen kulmassa ja toinen 10 asteen kulmassa (epdmuodostuman asteesta
riippuen).
Kulma on kirjoitettu isovarpaan osan J>apJote\
) Pieni pytires nuppi metatarsaalin osan (jalkapoyaén osan) ja isovarpaan osan kokoamiseksi lastan nivelen
ta:o le. Yimaarainen nuppi sisaltyy toimitukseen
2 Isovarpaan hinna
3 Jalkapoudanhinng
4 Irrotettava sivupenmuste (kinnitetty metatarsaalin ossan)
5. Lukituskiinnike lastan nivelen Lukitsemiseen O asteen tai 30 asteen dorsaali- 3 plantaarifieksioon (rajoitettu
likeala) Ylimasrainen lukituskinnike sisaltyy toimitukseen
HUOMIO: Lasta toimitetaan kokonaan koottuna niin, ettd isovarpaan osa on 0 asteen kulmassa ja ettd
lukituspidike ei ole paikallaan.

Lastaa voidaan kayttad okeassa tai vasemmassa jalassa

Jos sit kaytetdan vasemmassa jalassa, hihngjen on oltava vasemmalla puolella

Jos sitd kaytetaan oikeassa jalassa, hihnjen on oltava lastan okealla puolella

1) Loyséa isovarpaan ja jalkapoydan hihnat

2) Lvuta lka Jalkapoydan hinan [4pi

3) Ohjaa isovarvas isovarpaan hinnan api

4)S33d3 lastan istuvuutta tarvittaessa

Varmists, etta jalan sis3puolells oleva lastan nivel on keskitetty tyvinivelen keskikohtaan (eli lastan nivel
pelttas vaivaisenluun alueen).

5)Kirista molemmat hihnat tiukasti varmistaaksesi, etta Lasta pysyy paikallaan kavellessasi Lastan an oltava
tikasti jalan sivua vasten ilman epamukavuutta

Ohjeet isovarpaan osan vaihtamiseksi (0 asteen kulmasta 10 asteen kulmaan) (kuva B)

) Irrota pehmuste metatarsaalin 0sasta (jalkapoydan osasta).

2) Irrota pyares nuppi lastan nivelesta varovasti ruuvimeisselills tai terdvakarkiselld esineella

Lastan nivelen sisapuolella on kaksi pydredlle nupille tarkoitettua pientd kinniketta

Irrota molemmat kinnikkeet varovasti ja vapauta pydrea nuppi tydntamalls se lastan nivelen &pi
3)Vainda nkyinen isovarpaan 0sa toiseen isovarpaan 0saan

Varmista ennen pydrean nupin paikoilleen asettamista, etta molemmat osat (metatarsaalin el
Jalkanpoydénluun 0sa|a isovarpaan osa) on kinnitetty kunnolla (eli asetettu toista paata vasten)
4)Kiinnita puyorea nuppi paikallleen: kahden kinnikkeen on oltava samaan suuntaan kuin metatarsaalin
(jplkaptiydan) osan sisapuolella olevat kaksi lovea

5) Aseta hihnat paikailleen

6) Aseta pehmuste pakalleen (sininen puol koskettaa jalkaa)

Liikealan rajoittamisohjeet (Lastan nivel on 0 asteen tai 30 asteen dorsaali- ja plantaarifleksiossa).
Kiinnita lukituskiinnike isovarpaan osaan (kuvien C)

Isovarpaan osan kaksi relkda on asetettava samansuuntaisest kuin metatarsaalin (alkapoydan) osassa
olevat kaksi reikaa

Huomaa: Lasta sopi kenkin, joissa on leves etuosa ja kengankérki (mukavuuskengét). Kengan on oltava
Joustava ja siind on oltava leved etuoss, jotta lasta mahtuu kenkaan

PESUOHJEET

Hihnat ja pehmuste: Pese pesukoneessa hienopesussa (enintaan 30 °C:ssa) miedolla pesuaineella
Hihnajen koukut ja silmukat on suljettava ennen pesua vaurioiden valttamiseksi

Al valkaise Huuhtele huolellisest Anna kuivus itsestadn. Als kuivata koneessa Als kuivapese Ald silita
Nivelella varustettu lasta (valkainen Jaykka osa el jalkapaydan ja isovarpaan osat) Pese kasin miedolla
pesuaineella

Alavalkaise. Huuhtele huolellisesti Anna kuivua itsestdan. Al kuivata koneessa Ald kuivapese. Alg silita

KOOSTUMUS
Polyamidi, polypropeen, polyvinyylikloridi (PVC), polyuretaani

@ VALMISTUKSESSAEI OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA

TAKUU DJO, LLC korjaa tai vaintaa tuotteet tai tuatteiden osat seka lisvarusteet, joissa on materiaali-
tai valmistusvikoja, kuuden kuukauden aikana myyntipgivasta. Mikali tdman takuun ehdot eivat ole
yhdenmukaisia paikallismaaraysten kanssa, kyseiset paikallismaaraysten ehdot ovat voimassa

F@R DU BRUKER ENHETEN, VENNLIGST LES N@YE GJENNOM F@LGENDE
INSTRUKSJONER. KORREKT BRUK ER AVGJ@RENDE FOR RIKTIG FUNKSJON AV
ENHETEN.

TILSIKTET BRUKERPROFIL

Den tiltenkte brukeren br veere en lisensiert medisinsk fagperson, pasienten, pasientens pleier eller et
familiemedlem som yter hielp.

Brukeren skal kunne lese, forstd og veere fusisk  stand til & utfre alle instruksjoner, advarsler og
forsiktighetsregler gitt i informasjon for bruk

TILTENKT BRUK/ANVISNINGER
Smertelindring hos pasienter med symptomatisk hallux valgus
Mild eller moderat darlig posisjonering av stortden
Opprettholde pasisjon etter hallux valgus-operasion
Ytelsesegenskaper:
Muk-gad/halvstiv, designet for & begrense bevegelser giennom elastisk eller semi-stiv konstruksjon
Immobiliserer eller kontrollerer bevegelse avlemmet eller kroppsdelen
Gir mild beskyttelse avlemmet eller kroppsdelen for akutt og profulakisk pleie

KONTRAINDIKASJONER
Hvis det ikke er mulig & karrigere vinkelen (<20 %) p& bunnleddet pd stortden passivt, advarer vimot &
bruke skinnen, og anbefaler deg & konsultere legen din
Hvis du Lider av noen av de fglgende tilstandene, ma du kantakte lege fir du bruker produktet
Urinsyregike, perifer arteriell sykdom eller nedsatt blodsirkulasjon, revmatiske sykdommer, overfiglsomhet
for trykk, grunnleddgikt, polyneuropati eller hevelse i blatvev.
Ikke bruk dette produktet hvis du har hudsykdommer eller skader i det berarte kroppsdelen
Kjente allergier mot medisinsk utstyr.

ADVARSLER 0G FORSIKTIGHETSREGLER

Postoperativ behandling: Bruk bare som anwist av helsepersonell. For  oppnd maksimal nytte ber skinnen
brukes i flere timer. Du md kanskje gradvis titvende bruken over noen dager.

Produktet er kun beregnet for bruk av én pasient

Produktet md brukes direkte pd huden

ke g2 mens [seklemmen er pa plass, nar skjaten er festet er det vanskelig & g3

[kke bruk kremer eller salver pd den relevante kroppsdelen mens du bruker sttten

Huvis det oppstar smerter eller hevelse, dersom falelsen du har ndr du bruker enheten endrer seg, eller du far
andre uvanlige reaksjoner nr du bruker produktet, bar du umiddelbart kontakie lege

Oppbevares utilgiengelig for barn under tre &r for & unngd at de ved unell svelger smé deler

Kontakt produsent og kampetent myndighet dersom det skulle oppstd en alvorlig hendelse som fglge av
bruk av denne enheten

BRUKSANVISNING
3kwespt t bestar av (fig Al
1-Hengslet skinne laget av
3) Metatarsal-parti midtfotspartier) b) Storetdpartiet: £n i 0° vinkel ogenanneni 10° vinkel (avhengig av grad
avmisdannelsen)
Vinkelen er skrevet pa innsiden av stortdpartiet
) Liten rund knott for & sette sammen metatarsal-partiet (midtfoten) og stortdpartiene ved skiaten, Leveres
med en ekstra knott
2 - Storetastropp
3 - Midtfotsstropp
4 - Avtaghar sidepute (festet tl den metatarsal-partiet)
5 - | 8seklemme for & 3se spaltefugen i O eller 30° dorsi- og plantar fleksjon (begrenset
bevegelsesmulighet) Leveres med en ekstra 3seklips
NB: Skinnen Leveres ferdig montert med stortapartiet i 0° vinkel og uten Laseklipsen festet.

Skinnen kan brukes pa hayre eller venstre fot

For pafaring pd venstre fot md stroppene ligge pa venstre side av skinnen.For pafring pa heyre fot ma
stroppene ligge pa heyre side av skinnen.

1) Losne bade stortdreimen og midtfatsreimen

2) Skyv foten giennom midtfotsreimen

) For stortden gjennom stortastroppen

4) Juster skinnens passform etter behov.

Forsikre deg om at skjptenen pa innsiden av foten er sentrert over midken av metatarsofalangealleddet (slik
at skipten dekker hallux valgusen)5) Stram begge stroppene god for & sikre &t skinnen holder seg pa plass
nér du gar. Skinnen skal sitt tett inntil siden av foten Len 8 gi ubenag

Instruksjoner for & erstatte stortapartiet (fra 0 ° til 10 ° vinkel) (Fig. B)

1) Flern puten pa metatarsal-partiet (den stive delen pé midtfoten)

2)Bruk en skrutrekker eller et spisst redskap for 3 lesne den runde knotten forsikiig fra skjaten

Den runde knotten har to smd Klips pd innsiden av skjaten.

Fiern de to klemmene forsiktig og slipp den runde knappen ved & skyve den giennom skjaten.

2) Byt ut det eksisterende stortpartiet med det nye Forsikre deg om at begge delene (metatarsal/midtfot-
og stortdepartiet) er godt montert far du trykker pa plass den siruklzere knappen (sl at den plasseres i
den ene enden)

4)Trykk den rundeknappen pé plass: De to klemmene skal vende i samme retning som de to hakkene pa
innsiden av metatarsal- (midtfots-) partiet

5) Sett pé stroppene.

6) Legg inn puten (slik at den bl siden eri kontakt med fattene)

joner for & begrense b
(skjpteledd i 0 ° eller 30 ° dorsi- ogp\antarﬂe@on/
Fest [&seklipsen pd stortapartiet (somvist pé fig. C)
Deto hullene pé stortapartiet skal veere pa linje med de to hullene i metatarsal- (midtfots-) partiet

Merk: Skinnen passer i sko med en bred frontpning og en bred t&boks (komfortsko). Skoen mé veere tayelig
med en bred frontdpning for & f8 plass kil skinnen

INSTRUKSJONER FOR RENGJORING

Stropper og pute: Vaskes | maskin ved delikat syklus (maks. 30 °C) med et mildt vaskemiddel

Stroppens krok og sleyfe ma Lukket far vasking for & unngd skader

Skal ikke blekes. Skylles godt Luftterkes. Skalikke tarkes | trommel. Skal ikke renses. Skal ikke strykes.
Hengslet skinne (altsa den hite, stive delen (midtfoten og stortaen): Vaskes for hand med mildt vaskemiddel
Skal ikke blekes. Skylles godt Luftterkes Skalikke torkes | trommel. Skal ikke renses. Skal ikke strykes.

SAMMENSETNING
Polyamid, polypropylen, palyvinylklorid PVC, polyuretan

@ INNEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEKS

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av enheten og dens tilbehgr ved defekter pa
materialer- eller kvalitet | seks maneder fra salgsdato. | den grad vilkarene | denne garantien er i strid med
lokale forskrifter, vil bestemmelsene i slike lokale forskrifter gjelde.

PORTUGUES

ANTES DE USAR 0 DISPOSITIVO, LEIA CUIDADOSAMENTE AS SEGUINTES
INSTRUGOES. A APLICACAO CORRETA E ESSENCIAL PARA O BOM
FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO.

PERFILDO UTILIZADOR PREVISTO

0 utilizador previsto deve ser um profissional de saUde autorizado, 0 paciente, o cuidador do paciente ou um
familiar que preste assisténcia

0 utilizador deve conseguir er, compreender e ser fisicamente capaz de respeitar todas as instrugdes, avisas
e adverténcias indicadas nas informagdes de Utilizacao

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

Alfvio da dor em pacientes com Hallux Valgus sintomitico (joanete)

Mau posicionamento ligeiro @ moderado do dedo grande do pé

Manter o posicianamento ap: rgia a0 Hallux Valgus (joanete)
Caracteristicas de desempenho:
Design mole/semirrigido concebido para imitar o mavimento através da construgdo elastica ou semirrigida
Contribui para a imabilizagao ou movimento controlado do membro ou segmento do corpo.
pferece uma ligeira protecdo do membro ou parte do corpo para um cuidado intensivo e profilatico
(preventivo)

conmmmmcbzs
Se ndofor possivel carrigir 0 8ngula (<20 °) da articulagdo de base do dedo grande do pé de forma
PasSIVa, ¢ desaconselnamos a utilizagdo da tala e recomendamos que consulte o seu medico
Se tiver uma das sequintes patologias, consulte 0 seu médico antes tilizar o dispasitiva: ataques de gots,
doenca arterial periférica ou circulagdo sanguinea eficiente, doengas reumaticas, hipersensibilidade a
pressao, artrite na articulagao de base, palineuropatia ou inchago dos tecidos moles.
Ndo utilize este dispositivo se tiver doengas ou lesdes cutaneas na zona afetada do corpo.
Quaisquer alergias conhecidas aos materfais dos dispositivas medicos.

AVISOS E PRECAUGOES

Tratamento pas-operatario: Usar apenas conforme indicado pelo seu profissional de saude. Para obter o
maximo beneficio, a tala deve ser utilizada durante vérias horas. Pode ser necessdrio aumentar gradualmente
0 tempo de utilizagao durante alguns dias.

0 produto desting-se a ser tilizado por um Unico paciente.

0 produto foi concebido para ser usado diretamente sobre a pele.

No andar guando o grampo de bloqueio estiver colocado, pois a articulagdo mantém-se fixg, dificultando
0andar

Nao aplique nenhum creme ou pomada na parte relevante do corpo enquanto Usar o suporte

Em caso de dar, inchago, mudangas de sensiilidade ou qualquer reagao anormal durante a Utilizagao deste
produto, consulte imediatamente o seu profissional medica

Manter fora do alcance de criancas com idade inferiar a trés anos para evitar a ingestao acidental das pegas
pequenas

Nata: Entre em contacto com o fabricante e com a autoridade competente em caso de acidente grave
decarrente da utilizagdo deste dispositivo,

INSTRUGOES SOBRE A COLOCAGAO
0 conjunto da tala consiste em (Fig A
1-Tala articulada constituida por
3) Peca do metatarso (ex parte central do pé)
b Peca do dedo grande do pé uma com um ngulo de 0 e outra comum &ngulode 10 (dependendo do
grau de deformidade).
0angulo é indicado na face interna da peca do dedo grande do pé.
©)Botdo circular pequeno para juntar as pecas do metatarso (parte central do pé) e do dedo grande do pé 30
nivel da articulacaa da tala. Fornecida com um botdo extra
2-Tirado dedo grande do pé
3 Tira para a parte central do pé
4- Almofada ateral removivel (presa 3 pega do metatarso)
5 (Grampa de blogueio para bloquear a articulacao da tala em flexdo dorsal e plantar de 0 au 30
(amplitude de movimento limitada) Fornecida com um grampo de blogueio extra
N.B.: Atala é fornecida totalmente montada com a pega do dedo grande do pé num angulode 0 e sem
oclip de blogueio instalado.
Atala pode ser usada no pé direito o esquerdo.
0 N0 pé esquerdo, as tiras devem estar do lado esquerdo da tala
plicagao no pé direito, as tiras devem estar do lado direito da tala
1) Desate a tira do dedo grande do pé e 3 tira para a parte central do pé
2) Deslize o pé por dentro da tira para a parte central do pé.
3) Guie 0 dedo grande do pé pela tira do dedo do pé
4)Regule 0 gjuste da tala conforme necessério
Certifigue-se de que a articulacao da tala no interior do pé estd centrada sobre o centro da articulagdo
metatarsofalangica (ex a tala cobre a zona da joanete)
5) Aperte firmemente as tiras para assegurar que a tala se mantém no lugar 3o caminhar A tala deve
adaptar-se confortavelmente 4 parte lateral do pé sem qualquer desconforto,
Instrugdes para substituir a pega do dedo grande do pé (do dngulode O para10 ) (Fig. B)
1) Remova a almofada da peca do metatarso (ex. pega rigida para a parte central do pé)
2) Usando uma chave de fendas ou objeto pontiagudo rigido, solte cuidadosamente o botdo circular da
articulacdo da tala
0batéo circular tem dois pequenas grampos na face interna da articulagdo da tala
Solte cuidadosamente os dais grampos e liberte o botdo circular empurrando-a através da articulagdo da
ala
3) Substitua a pega existente para 0s dedo grande do pé pela pega alternativa para 0 dedo grande do pé
Assequre que ambas as pegas (metatarso (parte central do pé) e dedo grande do pé) estdo devidamente
colocadas antes de colocar o botdo circular no stio fex pasicionado contra uma extremidade).
4) Cologue 0 botdo circular no stio: os dois grampos devem estar virados na mesma direg3o, bem como 0s
dois entalhes na face interna da pega do metatarso (parte central do pé)
5) Coloque as tiras no sttio
6) Cologue a almofada no sitio (a face azul em contacto com os pés).
Instru;t';es para limitar a amplitude de movimento (articulago da tala em flexdo dorsal e plantar de 0
ou30
Prenda 0 grampo de bloqueio na pega do dedo grande do pé (conforme indicado Fig.C)
(s dois orificios da pega para a pega do deda grande da pé devem estar alinhadas com os dois orificios da
peca para a pega do metatarso (parte central do pé).
Nota: A tala serve em sapatos com uma abertura dianteira larga e uma biqueira larga (sapatos confortavers).
(0s3pato terd de ser eldstico e com uma abertura dianteira arga para acomodar 3 tala

INSTRUGOES DE LIMPEZA

Tiras e almofada lavavel 8 maquing num ciclo suave (mdx 30 °C) com um detergente suave

0 fecho das tiras deve estar apertado durante a lavagem para evitar quaisquer danos

Nao usar lixivia. Enxaguar cuidadosamente. Secar ao ar livre. Nao secar na maquina. Nao Lavar a seco. Nao
passar a ferro. Tala articulads (ex 3 pega branca rigida (peas para a parte central do pé e dedo grande do
pé)): lavar a mao com um detergente suave

Nao usar lixivia. Enxaguar cuidadosamente. Secar ao ar livre. Nao secar na maquina. Nao lavar a seco. Nao
passar a fermo

COMPOSICAO
Poliamida, Polipropileno, Policloreto de vinilo PVC, Paliuretano

@ NAO COMPOSTO POR LATEX DE BORRACHA NATURAL

GARANTIA A DJO, LLC reparard ou substituird toda ou parte da unidade e dos seus acessarios em caso
de defeitos de material ou de fabrico por um periodo de seis meses a partir da data de venda. Na medida
em que 0s termos desta garantia sejam inconsistentes com os regulamentos locais, serdo aplicadas as
disposigdes desses regulamentos locais.
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