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 ader 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 auszufihren

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 Ausfuhrung

Ermaglicht Immobilisierung oder kontrollierte Bewegung der GliedmaBe oder

des Korperteils.

Sanfter Schutz einer GliedmaBe oder eines Korpersegments fUr Akut- oder

prophylaktische (préventive) Versorgung

KONTRAINDIKATIONEN

- Sollte es nicht maglich 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,
bevor Sie das Produkt verwenden: Gichtanfall, periphere arterielle
Verschlusskrankheit oder Durchblutungsstorungen, rheumatische
Erkrankungen, Uberempfindlichkeit gegentber Druck, Arthrose im
Grundgelenk, Palyneuropathie oder Weichteilschwellung

- Von einer Verwendung des Produkts absehen, falls Sie an einer
Hautkrankheit oder an Hautverletzungen im betroffenen Korperbereich
leiden

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

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

Postoperative Behandlung: Bei der Nutzung die Hinweise Ihres Arztes beachten
Um aus der Bandage den maximalen Nutzen zu ziehen, sollte diese mehrere
Stunden lang getragen werden. Es wird empfohlen, die Bandage auch wahrend
der Nacht oder im Laufe des Abends beim Entspannen zu tragen. Die Tragezeit
sollte ggf. Uber mehrere Tage erhdht werden

Das Produkt ist ausschlieBlich zur Verwendung durch einen einzigen Patienten
vorgesehen

Das Produkt muss direkt auf der Haut getragen werden

Die Schiene ist nicht zur Verwendung beim Gehen geeignet. Sie sollte wahrend
der Ruhezeit und/oder nachts verwendet werden

Keine Lotionen oder Salben auf den entsprechenden Teil des Korpers auftragen,
solange die Bandage getragen wird

Sollten beim Verwenden dieses Produkts Schmerzen, Empfindungsanderungen
oder sonstige ungewohnliche Reaktionen auftreten, sollte umgehend ein Arzt
konsultiert werden

Bitte beachten: Den Hersteller und die zustandige Behorde kontaktieren, sollte
die Verwendung dieses Produkts zu einem ernsthaften Zwischenfall fuhren

ANWENDUNGSANWEISUNG

Das Schienen-Set besteht aus (Abb. A)

1- GroBzehengurt

2 - MittelfuBgurt

3 - Entfernbares Seitenpolster (am MittelfuBschenkel angebracht)

Die Schiene kann am rechten oder am linken FuB getragen werden

Zum Tragen am linken FUB mUssen die Gurte auf der linken Seite der Schiene
getragen werden

Zum Tragen am rechten FuB mUssen 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 fuhren

4) Den Sitz der Schiene nach Bedarf korrigieren

5) Beide Gurte fest anziehen, um sicherzustellen, dass die Schiene fest sitzt.
Die Schiene sollte sich gut an die Seite des FuBes anpassen, chne Unbehagen
zu bereiten

REINIGUNGSHINWEISE

Gurte und Polster: lassen sich in einer Waschmaschine im Schonwaschgang
(max. 30°C) mit einem milden Waschmittel waschen

Klettverschlusse der Gurte sollten vor dem Waschen geschlossen werden, um
Beschadigungen zu vermeiden

Nicht bleichen. Griindlich spulen. Lufttrocknen. Nicht maschinentrocknen. Von
chemischer Reinigung absehen. Nicht bugeln

Schiene: mit einem milden Waschmittel von Hand waschen
Nicht bleichen. Grindlich spulen. Lufttrocknen. Nicht maschinentrocknen. Von
chemischer Reinigung absehen. Nicht bugeln

ZUSAMMENSETZUNG
Polyamid, Polypropylen, Polyvinylchlorid (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 zugehdrigen Zubehdrteile fUr einen Zeitraum von sechs
Monaten ab dem Verkaufsdatum. Falls und insoweit die Bedingungen dieser
Gewahrleistung nicht den 6rtlichen Bestimmungen entsprechen, gelten die
Vorschriften dieser ortlichen Bestimmungen

ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE
FOLLOWING INSTRUCTIONS COMPLETELY AND

CAREFULLY. CORRECT APPLICATION IS VITALTO
THE PROPER FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INTENDED USER PROFILE

The intended user should be a 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-positioning of the big toe

- Maintaining position after Hallux Valgus (bunion) surgery

Performance characteristics:

Soft goad/semi-rigid designed to restrict motion through elastic or semi-rigid
construction

Providing immobilization or controlled movement of the limb or body segment
Providing mild protection of a limb or body segment for acute and prophylactic
(preventive) care

CONTRAINDICATIONS

- Ifitis 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

- |Fyou have the following conditions please consult a physician before
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

- Any known 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. It is recommended that the brace is worn through the night, or in
the evening whilst at rest. You may need to gradually build 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

The splint is not suitable for use while walking. It should be used during periods
of rest and/or at night

Do not apply 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 professional immediately.
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- Big toe strap

2 - Mid-foat strap

3 - Remnovable side cushion (fixed to the mid-foot part)

The splint can be worn on the right or left foot.

For application ta the left foot, the straps 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 foot through the mid-foot strap

3) Guide the big toe through the big toe strap

4) Adjust the fit of the splint as necessary

5) Tighten both straps firmly to ensure the splint stays in place. The splint
should fit snugly against the side of the foot without any discomfort.

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 not bleach. Rinse thoroughly. Air dry. Do nat machine dry. Do not dry clean.
Do notiron

Rigid splint: hand wash with mild detergent
Do not bleach. Rinse thoroughly. Air dry. Do nat machine dry. Do not dry clean
Do not iron.

COMPOSITION
Polyamide, Polypropylene, Polyvinyl Chloride PVC, Polyurethane

@ NOT MADE 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 period of six months
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 doit étre un professionnel de [a santé agréé, le patient, le
soignant du patient ou un membre de (3 famille apportant une assistance.
Lutilisateur doit étre capable de lire, de comprendre et étre physiquement
capable dexécuter toutes les instructions, mises en garde et précautions
fournies dans les consignes d'utilisation:

UTILISATION/INDICATIONS

- Soulagement de la douleur chez les patients présentant un Hallux Valgus
symptomatique (cignon)

- Deformation légére ou modérée du gros orteil

- Traitement postopératoire pour maintenir lalignement carrect du gros orteil

Caractéristiques de performance :

Souple / semi-rigide cangu pour restreindre le mouvement grace a une

conception élastique ou semi-rigide

Permet limmoabilisation ou le mouvement controlé du membre ou du segment

corporel

Protection légére d'un membre ou d'un segment du corps pour les sains aigus

et prophylactiques (préventifs).

CONTRE-INDICATIONS

- Sil estimpossible de corriger passivernent langle (< 20 °) de larticulation de
base du gros arteil, il est conseillé de ne pas porter lattelle et de consulter
un médecin

- Ne pas utiliser ce dispositif si vous présentez les conditions suivantes : crise
de goutte, maladies rhumatismales, hypersensibilité 8 la 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
[3 zone affectée du corps

- Toute allergie connue aux matériaux des dispositifs medicaux

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Traitement postopérataire : Utiliser uniquement selon les directives de votre
professionnel de la santé. Pour un bénéfice maximum, lattelle doit étre portée
pendant plusieurs heures. Il est recommandé de porter lattelle toute la nuit

ou e soir lorsque vous vous reposez. IL vous faudra peut étre augmenter
progressivement le temps de port de (attelle sur plusieurs jours.

Le produit est destiné a un usage unique par patient

Le produit doit étre porté directement sur la peau

Lorthese n'est pas adaptée a la marche. Celle-ci étre portée pendant les
periodes de repos et/ ou la nuit

Ne pas appliquer de lotions ou de pommades sur (a partie concernée du corps
lorsque vaus portez le dispositif.

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

Remarque : Contacter le fabricant et lautorité compétente en cas dincident
grave résultant de (utilisation de ce dispositif

INFORMATIONS RELATIVES A LA MISE EN PLACE
L'ensemble se compose de (Fig A)

1- Sangle gros orteil

2 - Sangle partie médiane du pied

3 - Coussinet latéral amovible (fixé & a partie médiane du pied)

Lorthese peut étre portée sur le pied droit ou gauche. Pour une application sur
le pied gauche, les sangles doivent étre du coté gauche de lorthése. Pour une
application sur le pied droit, les sangles daivent étre du coté droit de lorthése

1) Desserrer la sangle du gros orteil et la sangle de [ partie médiane du pied
2) Faire glisser le pied dans la sangle médiane

3) Faire passer le gros orteil dans la sangle du gros orteil.

4) Ajuster lortheése si nécessaire. Sassurer que larticulation du gros orteil

est bien alignée avec [a partie articulée de lorthese pour ne pas géner le
mouvement (éviter notamment que Larticulation de lorthése ne couvre la zone
de loignon)

5) Serrer les sangles en veillant a ce que lorthése ne bouge pas. Lorthese doit
étre bien ajustée contre le coté du pied afin déviter toute géne

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Sangles et coussinet : lavable en machine avec un cycle délicat (max 30 ° C) et
un détergent doux.

Lattache et la boucle des sangles doivent étre fermées pendant le lavage afin
déviter tout dommage

Ne pas utiliser deau de javel. Rincer soigneusement. Laisser sécher a (air Ne
pas sécher en machine. Nettoyage a sec proscrit. Ne pas repasser.

Orthese rigide : lavage a la main avec un détergent doux. Ne pas utiliser deau
de javel. Rincer soigneusement. Laisser sécher 3 Lair. Ne pas sécher en machine
Nettoyage a sec proscrit. Ne pas repasser.

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 accessoires pour les défauts de matériaux ou de fabrication pendant une
période de six mois a compter de la 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

El usuario sugerido deberfa ser un profesional médico autorizado, el paciente, el
cuidador del paciente o un miembro de su familia que proporcione asistencia
Elusuario debera poder leer, entender y ser fisicamente capaz de cumplir con
todas las instrucciones, advertencias y precauciones proparcionadas en la
informacion de uso

USO PREVISTO/ INDICACIONES

- Alivio de dolor en pacientes con Hallux valgus sintomatico (juanetes)

- Mala posicion leve 0 moderada 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 (a extremidad o
segmento corporal

Proporciona una suave proteccion en la extremidad o segmento del cuerpo
para cuidados (preventivos) agudos y profildcticos

CONTRAINDICACIONES

- Sinoes posible corregir el angulo (<20°) de (s articulacion
metatarsofalangica del primer dedo del pie pasivamente, le aconsejamos que
no utilice 3 férula y le recomendamos que consulte a su médico,

- Sipadece de alguna de las siguientes afecciones, consulte a su médico
antes de utilizar el dispositivo: ataque de gota, enfermedad arterial periférica
o trastorno de 3 circulacion sanguinea, enfermedades reumaticas,
hipersensibilidad a la presion, artritis de [a articulacion basal, polineuropatia o
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 si tiene cualquier alergia conocida a los materiales del dispositivo
médico

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Tratamiento posoperatorio: Utilizar segun Lo indique su médico. Para lograr
resultados dptimos debe usar la Ortesis durante varias horas. Se recomienda
usar (a ortesis por las noches al dormir o en las Ultimas horas de la tarde
mientras reposa. Necesitard acostumbrarse gradualmente a usarla durante

un par de dias.

El producto estd previsto para su uso por un Unico paciente

El producto debe usarse directamente sobre a piel

La férula no es apta para ser utilizada para caminar. Se debe utilizar durante
periodos de descanso y/o durante la noche.

No aplicar lociones ni ungUentas en la parte del cuerpo pertinente mientras se
use el producto.

Si sufre algun dolor, inflamacion, alteracion de la sensacion o cualquier otra
reaccion poco frecuente al utilizar este producto, contacte con un médico
inmediatamente.

Nota: Péngase en contacto con el fabricante y la autoridad competente en caso
de producirse un incidente grave debido al uso de este dispositivo,

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

El conjunto de la férula consta de (Fig. A)

1- Cincha para el primer dedo

2 - Cincha para el empeine

3 - Parte lateral acolchada ajustable (sujeta a la parte del empeine)

La férula puede usarse en el pie derecho o en el izquierdo

Para colocarla en el pie izquierdo, las cinchas deben estar en el lado izquierdo
de la férula

Para colocarla en el pie derecho, las cinchas deben estar en el lado derecho
de la férula

1) Afloje la cincha para el primer dedo y la cincha para el empeine

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

3) Introduzca el primer dedo del pie a través de la cincha para el primer dedo
4) Ajuste la férula seguin sea necesario

Asegurese de que la articulacion de a férula en (a parte interna del pie quede
centrada en el medio de las articulaciones metatarsofalangicas (es decir, que (3
articulacion de a férula cubra la zona del juanete)

5) Ajuste ambas cinchas con firmeza para asegurarse de que la férula se
mantenga colocada. La férula debe estar perfectamente ajustada al lado del pie
sin ningun tipo de molestia

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Cinchas y parte acolchada se pueden lavar en la lavadora, en ciclo suave (Max
3 30°C) con un detergente suave.

Los velcros de (as cinchas deben estar cerrados al momento de lavarlos para
evitar danarlos.

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

Férula rigida: lave a mano con detergente suave,
No utilizar lejia. Aclarar abundantemente. Secar al aire libre. No secar a maquina
No lavar en seco. No planchar.

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

NO SE HAEMPLEADO LATEX DE CAUCHO NATURALEN SU
FABRICACION

GARANTIA DJO, LLC reparara o reemplazara toda o parte de la unidad y
sus accesorios por defectos en los materiales o la mano de obra durante

un perfodo 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

[ utilizzatore puo essere un professionista medico abilitato, il paziente,
[assistente del paziente o un membro della famiglia che lo assiste
L'utilizzatore deve pater leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado
di eseguire tutte le indicazioni, le avvertenze e le precauzioni fornite nelle
istruzioni per luso

USO PREVISTO/INDICAZIONI

- Sollievo dal dolore nei pazienti con Hallux Valgus (alluce valgo) sintomatico
- Malposizionamento lieve o moderato dellalluce

- Mantenimento della posizione dellalluce in fase post-chirurgica
Caratteristiche prestazionali:

Materiale morbido/semi-rigido concepito per limitare il movimento mediante
una struttura elastica o semi-rigida

Garantisce immobilizzazione o movimento controllato dellarto o del segmento
corporeo

Fornisce una compressione lieve dellarto o del segmento del corpo per
trattamento acuto e preventivo

CONTROINDICAZIONI

- Se non & possibile correggere angolo (< 20°) dellarticolazione alla base
dellalluce in modo passivo, raccomandiamo di non indossare iL tutore e di
consultare un medico

- In presenza delle condizioni che seguono, consultare un medico prima di
utilizzare il tutore: attacco di gott: eriopatia periferica o cattiva circolazione
sanguigna, malattie reumatiche, ipersensibilita alla pressione, artrosi
allarticolazione dell’alluce, polineuropatia o gonfiore dei tessuti molli

- Non utilizzare il tutore in caso di presenza di malattie o lesioni della pelle
nellarea interessata del corpo

- Eventuali allergie note ai materiali del dispositivo medico

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Trattamento post-operatorio: Usare solo secondo le istruzioni del professionista
sanitario. Per avere il massimo beneficio, iL tutore deve essere indossato per
alcune ore. Si raccomanda diindossare il tutore di notte o L3 sers, mentre si @

a riposo. Potrebbe essere necessaria abituarsi gradualmente a indossarlo, per
alcuni giorni

|l prodotto é destinato alluso personale.

|l prodotto deve essere indossato direttamente sulla pelle

Il tutore non & idoneo all'uso mentre si cammina. Deve essere utilizzato durante
i momenti di riposo e/o la notte.

Non applicare lazioni né unguenti sulla parte del corpo su cui siindossa it
tutore.

In caso di dolore, gonfiore, modifiche alla sensibilita o altre reazioni insolite
durante Lutilizzo di questo prodatto, bisogna contattare immediatamente un
professionista medico

Nota: contattare il produttore e (autorita competente in caso diincidenti gravi
derivanti dall'utilizzo di questo dispasitivo.

ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

[Lkit di immobilizzazione si compone di (Fig. A)

1- Cinturino per lalluce

2 - Cinturina per il mesopiede

3 - Imbottitura interna rimovibile (fissata alla parte metatarsale)

Il tutore € ambidestro.

Per lapplicazione al piede sinistro i cinturini devono essere sul lato sinistro
della stecca

Per lapplicazione al piede destro i cinturini devono essere sul lato destro della
stecca

1) Allentare il cinturino per lalluce e quello per il mesopiede

2) Far scorrere il piede attraverso il cinturino per il mesopiede

3) Guidare iL dito attraverso il cinturino per lalluce

4) Regolare la posizione del tutore come necessario

Assicurarsi che [a giunzione della stecca sia posizionata sulla parte centrale
dellarticolazione metatarsofalangea ((a giunzione della stecca deve coprire
larea dellalluce valgo)

5) Stringere entrambi i cinturini per far si che il tutore resti in posizione. La
stecca deve aderire al piede in moda confortevole senza creare disagio

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Cinturini e imbottitura: lavabili in avatrice con programma per capi delicati (max
30°C) e con detersivo neutro

Nel lavaggio i cinturini di fissaggio devano essere chiusi per evitare danni

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

Stecca rigida: lavare a mano con detersivo delicato,
Non candeggiare. Sciacquare bene. Asciugare allaria. Non asciugare in
asciugatrice. Non lavare a secco. Non stirare,

COMPOSIZIONE
Poliammide, 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 suoi
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 locali, si applica quanto previsto da
tali regolamenti locali

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
patiént, een zorgverlener van de patiént of een familielid dat ondersteuning
biedt

De gebruiker moet in staat zijn om alle aanwijzingen, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing te lezen en te begrijpen en
moet fysiek in staat zijn om deze uit te voeren.

BEDOELD GEBRUIK/AANWIJZINGEN

- Pijnverlichting bij patienten met symptomatische hallux valgus
(standsafwilking van de grote teen)

- Milde of matige afwijking van de grote teen

- Handhaven van de positie na een hallux valgus (bunion) chirurgische ingreep

Prestatiekenmerken:

Zacht/semi-rigide ontwerp om beweging te beperken via een flexibele of

halfharde constructie

Zorgt voor immobilisatie of gecontroleerde beweging van het lichaamsdeel of

het lidmaat

Zorgt voor milde bescherming van een lidmaat of lichaamsdeel voor ernstige en

profylactische (preventieve) zorg

CONTRA-INDICATIES

- Indien het niet mogelik is om de hoek passief te corrigeren (< 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 u 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 allergieén voor materialen van medische hulpmiddelen

WAARSCHUWING EN VOORZORGSMAATREGELEN

Postoperatieve behandeling: Alleen gebruiken volgens de instructies van uw
zorgverlener. Om het maximale uit de beugel te halen moet deze gedurende
een aantal uren gedragen worden. Het wordt aanbevolen dat de beugel de hele
nacht of 's avonds tijdens het relaxen gedragen wordt Het kan nodig zijn om de
draagtijd geleidelijk gedurende een paar dagen op te bouwen.

Het product is uitsluitend voor gebruik van eén enkele patiént.

Het product moet rechtstreeks op de huid worden gedragen

De spalk is niet geschikt voor gebruik bij het wandelen. Het gebruik ervan is
beoogd gedurende rustperiodes en/of ‘s nachts

Gebruik geen lation of zalf op het destreffende deel van het desbetreffende
lichaamsdeel wanneer de spalk wordt gedragen.

Indien pijn, zwelling, verandering in gewaarwording of een andere ongewone
reactie optreedt gedurende het gebruik van dit product, moet u onmiddellijk
contact opnemen met een medische deskundige

Aandacht: Contacteer de producent en een geschikte autoriteit ingeval een
ernstig ongeval zich voordoet door het gebruik van dit apparaat.

INSTRUCTIES OMTRENT TOEPASSING

De spalk bestaat uit (Fig A)

1- Grote teenband

2 - Middenvoetband

3 - Verwijderbaar zjkussentje (bevestigd aan het metatarsaal(middenvoet)deel)

De spalk kan op de linkervoet of rechtervoet worden gedragen.

Voor het toepassen op de linkervoet, moeten de banden aan de linkerkant van
de spalk zitten.

Voor het toepassen op de rechtervoet, moeten de banden aan de rechterkant
van de spalk zitten

1) Maak de grote teenband en middenvoetband los

2) Glijd de voet door de middenvoetband

3) Geleid de grote teen door de grote teenband

4)Verstel de afsternming van de spalk indien noodzakelijk

Zorg ervoor dat het spalkscharnier aan de binnenkant van de voet gecentreerd
is over het midden van het metatarsofalangeale gewricht (het spalkscharnier
bestrijkt het buniongebied)

5) Maak beide banden stevig vast om ervoor te zorgen dat de spalk blijft zitten
De spalk moet stevig tegen de zijde van de voet zitten zonder ongemak

SCHOONMAAKINSTRUCTIES

Banden en kussentje: Machinewasbaar met programma voor de fijne was (max
30°C) met een a zacht wasmiddel. De klittenbandfixatie moet dicht zijn bij het
wassen om beschadiging te voarkomen. Niet bleken. Grondig spoelen. In de
lucht drogen. Niet in droogkast drogen. Niet chemisch reinigen. Niet strijken

Stijve spalkmet de hand wassen met een zacht wasmiddel
Niet bleken. Grondig spoelen. In de lucht drogen. Niet in droogkast drogen. Niet
chemisch reinigen. Niet strijken.

SAMENSTELLING
Polyamide, Polypropyleen, Polyvinylchloride (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 verkoopdatum. Voor
zover de voorwaarden van deze garantie niet in overeenstemming zijn
met de plaatselijke voorschriften, zijn de bepalingen van deze plaatselijke
voorschriften van toepassing.

CESTINA

PRED POUZITiIM POMUCKY SI DUKLADNE
PRECTETE CELY NAVOD K POUZITi . SPRAVNE
POUZIVANI JE ZASADNi PRO RADNOU FUNKCI
TOHOTO VYROBKU.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE

Zamyslenym uzivatelem by mél byt kvalifikovany lékarsky odbornik, pacient,
0s0ba pecujici o pacienta nebo rodinny prislusnik paskytujici pomoc

Uzivatel by mél byt schopen cist a porozumét pokyndm a byt fuzicky schopen
podle nich postupovat a respektovat varovani a upozornéni uvedena v
informacich pro pouziti

ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE

: Uteva\ od bolesti u pacientd se symptomatickym hallux valgus (vboteny
palec)

- Mirné nebo stredné Spatné umisténi palce

- Udrzovani polohy po operaci hallux valgus

Charakteristiky vgkonnosti:

Mekke/polotuhé provedeni navrzené k omezeni pohybu elastickou nebo

polotuhou konstrukcf

Poskytnutf imobilizace nebo fizeného pohybu kanceting nebo ¢asti chodidla

Poskytuje mirnou ochranu kancetiny nebo ¢asti chodidla pro akutni

3 profylaktickou (preventivni) péci

KONTRAINDIKACE

- Neni-li mozné pasivné korigovat Uhel (< 20°) zakladniho kloubu palce,
nedoporucujeme nosit dlahu a doporutujeme, abyste se poradili se svym
[ekarem

- Pokud trpite ndsledujicimi zdravotnimi stavy, pred pouzitim dlahy se poradte
s [ékarem: dna, periferni arterialni onemocnéni nebo zhorseny krevni obéh,
revmaticks onemocnéni, problémy s krevnim tlakem, artritida zakladnino
kloubu, polyneuropatie nebo otok mékkych tkani.

- Nepouzivejte tuto dlahu, pokud v pastizené ¢asti chodidla trpite kaznim
onemocnénim nebo poranénim.

- Jakekoli znamé alergie na materialy zdravotnickych prostredkd

VAROVAN{
Pooperatni lécba: Pouzivejte pouze podle pokynd svého zdravotnika. K
dosazeni maximalniho uZitku je teba ortézu nosit po dobu nékolika hodin
Doporutuje se nosit ortézu pres noc nebo vecer v klidu. Mozna budete muset
béhem nékolika dni postupné zvysovat dobu nosen.

Dlaha je urcena k pouZiti pouze jednim pacientem

Dlaha musi byt nosena primo na kiZi

Dlaha neni vhodna pro pouZiti pfi chiizi. Méla by se pouzivat béhem obdobi
odpocinku a/nebo v noci

Behem noseni pomicky neaplikujte na prislusnou ¢ast téla zadné kremy ani
masti

Pokud béhem pouzivani tohoto produktu pocitujete jakoukoli bolest, vznik otoku,
zmény v citlivosti nebo jiné neabvyklé reakce, abratte se bez prodleni na svého
(ékare.

Poznamka: V pripadé vazné nehody vzniklé v disledku pouzivani této dlahy
kontaktujte vyrabce a prislusnt

POKYNY K POUZITi

Souprava dlahy sestava z nésledujicich ¢asti (obr. A)

1 - palcovy pasek

2 - pasek k upevnéni stredni ¢asti nohy

3 - odnimatelny botni polstarek (pripevnény k stiedni ¢asti nohy)

Dlahu (ze nosit na praveé nebo leve noze
Pri pouZiti na levou nohu musi byt pasky na levé strané dlahy
Pri pouZiti na pravou nohu musi byt pasky na pravé strané dlahy

1) Povolte palcovy pések a pasek k upevnéni stredni ¢asti chodidla

2) Protdhnéte nohu paskem k upevnéni stiedni ¢asti chodidla

3) Palec nohy prostréte palcovym paskem

4) Podle potfeby upravte dlahu, aby vam pohodlné sedéla

Zajistéte, aby byl kloub dlahy na vnitini strané chodidla vystreden pres stred
metatarsophalangealniho kloubu (napf* kloub dlahy zakryva oblast halluxového
kloubu)

5) Pevné utdhnéte oba pasky, abyste zajistili, Ze dlaha zUstane na svem misté
Dlaha by méla tésné priléhat k bocni strané chadidla bez jakéhokoli nepohodli

POKYNY K CISTENI

Pésky a polstarek: [ze prat na jemny cyklus (max. 30 °C) s jemnym ¢isticim
prostredkem

Hacek a smycka paskd by mély byt pri prani uzavreny, aby nedoslo

k poskozeni

Nepouzivejte bélidla. Dikladné vymachejte. Nechejte uschnout na vzduchu
Nepouzivejte susicku. NeCistéte chemickgmi prostredky. Nezehlete

Tuhd dlaha: perte rucné s jemnym cisticim prostredkem
Nepouzivejte bélidla. Dikladné vyméchejte. Nechejte uschnout na vzduchu
Nepouzivejte susicku. Necistéte chemickgmi prostredky. Nezehlete

SLOZENi
Polyamid, polyprapylen, polyvinylchlorid PVC, polyuretan

@ VYROBENO BEZ PRIRODNIHO GUMOVEHO LATEXU

ZARUKA Spole¢nost DJO, LLC opravi nebo vyméni cel() virobek nebo jeho
¢ast a prislusenstvi z divodu vady materialu nebo zpracovani ve (hité Sesti
meésicU od data prodeje. Pokud podminky této zaruky nejsou v souladu s
mistnimi predpisy, pouziji se ustanoveni téchto mistnich predpis.

SLOVENCINA

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

ZAMYSLANY POUZIVATELSKY PROFIL

Zamyslangm pouzivatelom by mal byt lekar s licenciou, pacient, osetrovatel
pacienta alebo radinny prislusnik poskytujuci pomoc.

Pouzivatel by mal byt schopny precitat, porozumiet a byt fuzicky schopny
vykonavat vsetky pokuny, vystrahy a upozornenia uvedené v informaciach na
pouzivanie

UREENE POUZITIE / INDIKACIE

- Zmiernenie bolesti u pacientov so symptomatickym Hallux Valgus

- Mierna alebo stredne nespravna poloha palca

- UdrZiavanie polohy po operdcil Hallux Valgus

V(konnostné charakteristiky:

Makky dobry / polotuhy materidl urceny na obmedzenie pohybu
prostrednictvom elastickej alebo polatuhe) konstrukcie

Poskytuje imobilizaciu alebo riadeny pohyb koncating alebo Casti tela
Poskytuje miernu ochranu koncatin alebo tela pre akutnu a profylakticky
(preventivnu) starostlivost

KONTRAINDIKACIE )

- Ak nie je mozné pasivne korigovat uhol (<20°) z&kladného klbu velkého prsta,
neodporucame nosit dlahu a odporucame poradit sa s lekdrom

- Ak mate nasledujuce tazkosti, pred pouZitim produktu sa poradte s
lekdrom: dna, periférne arterislne ochorenie alebo porucha krvného obehu,
reumatické choroby, precitlivenost na tiak, artritida klbov, polyneuropatia
alebo opuchy makkych tkaniv.

- Nepouzivajte toto zariadenie, ak méte kazné ochorenia alebo poranenia v
postihnutej oblasti tela

- Akékalvek zname alergie na materialy zdravotnickych pomocok

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pooperatna liecba: Pouzivajte iba podla pokynov lekara. Aby sa dosiahol
maximalny UZitok, ortéza by sa mala nosit niekatko hodin. Odpor(ca sa nosit
ortézu cez noc alebo vecer potas oddychu. Je moZné, Ze ¢as nosenia budete
musiet postupne zvysovat pocas niekolkych dni

Virobok je urcend iba na pouZitie jednym pacientom

Vrobok sa musi nosit prismo na koZi

Dlaha nie je vhodna na pouZzitie pri chddzi Mal by sa pouzivat pocas adpocinku
a/alebo v noci

Pocas pouzivania dlahy neaplikujte na prislusnu cast tela ziadne krémy ani
masti

Ak sa pri pouzivani tohto vgrobku vyskytne bolest, opuch, zmeny v citlivosti
alebo iné nezvycajne reakcie, je potrebné okamzite kontaktovat lekara
Poznamka: V pripade vaznej nehody, ktora vznikla v dosledku pouzivania tohto
vyrobku, kontaktujte vyrabeu a prislusny organ

POKYNY NA POUZITIE

Sada fixatnej dlahy pozostava z (Obr. A)

1- Popruh velkeho palca

2 - Popruh klenbovej Casti

3 - Odnimatelny bo¢ny vankusik (pripojeny k nartovej ¢asti)

Dlahu je mozné nasit na pravej aj lavej nohe.
Pre pouZitie na lave] nohe musia byt popruhy na (avej strane dlahy
Pre pouZitie na pravej nohe musia byt popruhy na pravej strane dlahy

1) Uvolnite popruh velkého palca aj popruh klenbovej Casti
2) Zasunte nohu cez popruh nartovej Casti

3)Velky prst zasunite cez popruh velkého palca

4) Podla potreby upravte ulozenie dlahy
Uistite sa, Ze spoj dlahy na vnutornej strane chodidla je vycentrovany na stred
metatarzalneho spoja (napr. spoj dlahy pokryva oblast klbu palca)

5) Pevne pritiahnite oba popruhy, aby ste zaistili, Ze dlaha zostane na

svojom mieste. Dlaha by mala pohadlne priliehat k boku chodidla bez pocitu
nepohodlia

POKYNY NA CISTENIE

Popruhy a vankU$ik: mozno prat v pracke pri miernom cykle (max. 30 °C)
Cistiacim prostriedkom

4 a slucky popruhov by sa mali pri umyvani uzavriet, aby nedoslo k ich
paskodeniu

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

Pevna dlaha: umyte rucne jemnym Cistiacim prostriedkom
Nebielte. Dokladne oplachnite. Viysuste na vzduchu. Nesuste v susicke. Necistite
na sucho. Nezehlite

ZLOZENIE
Polyamid, polyprapylén, polyvinylchlorid PVC, polyuretdn

@ VYROBOK NIE JE VYROBENY Z PRIRODNEHO LATEXU

V ramci ZARUKY vam spolocnost DJO, LLC opravi alebo vymeni cells jednatku,
alebo jgj cast a prislusenstvo v pripade vady materialu, alebo vyhotovenia do
Siestich mesiacov od datumu predaja. Pokial podmienky tejto zaruky nie sU v
sUlade s miestnymi predpismi, uplatiuju sa ustanovenia miestnych predpisov.



AIRCAST

POLSKI

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

PROFIL UZYTKOWNIKA

Uzytkownikiem powinien byc licencjonowany specjalista medyczny,
pacjent, opiekun pacjenta lub pomagajacy cztonek rodziny
Uzytkownik powinien byc w stanie przeczytac, zrozumie¢ oraz mie¢
fizyczna mozliwosc stosowania sie do wszystkich wskazowek, uwag i
ostrzezen zawartych w informacjach dotyczacych uzytkowania

ZASTOSOWANIE/WSKAZANIA

tagodzenie bolu wsrad pacjentow z Hallux Valgus (paluchem
koslawym)

tagodne lub umiarkowane nieprawidtowe utozenie duzego palca u
stopy

Utrzymanie utozenia palca po operacji Hallux Valgus (palucha
ko$lawego)

Charakterystyka dziatania:

Wyréb zaprojektowany w celu ograniczenia ruchu poprzez elastyczng
lub potsztywna konstrukcje

Zapewnia unieruchomienie lub kontrolowany ruch konczyny lub
konkretnej czesci ciata

tagodna ochrona korczyny lub czesci ciata w trakcie intensywnej i
profilaktycznej (prewencyjnej) opieki

PRZECIWWSKAZANIA

- Jesli nie jest mozliwa bierna korekta kata wykrzywienia (< 20°)
stawu u podstawy duzego palca, odradzamy noszenie szyny i
zalecamy konsultacje z lekarzem

- W przypadku nastepujgacych schorzen, przed uzyciem wyrobu
nalezy skonsultowac sie z lekarzem: dna moczanowa, choroba
tetnic obwodowych lub zaburzenia krazenia krwi, choroby
reumatyczne, nadwrazliwos¢ na nacisk, zapalenie stawow,
polineuropatia lub obrzek tkanek miekkich. Nie nalezy uzywac
tego wyrobu w przypadku chordb skory lub urazow w obrebie
zmienionego obszaru ciata

- W przypadku wszelkich znanych alergii na materiaty stosowane w
wyrobach medycznych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Leczenie pooperacyjne: Uzywac zgodnie z zaleceniami personelu
medycznego. Aby uzyskac najlepsze rezultaty, orteze nalezy

nosic przez kilka godzin. Zaleca sie zaktadanie ortezy na cata noc
lub wieczorem na czas odpoczynku. Konieczne moze okazac sie
stopniowe zwiekszanie czasu noszenia przez kilka kolejnych dni
Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego
pacjenta

Produkt musi by¢ noszony bezposrednio na skdrze

Szyna nie nadaje sie do stosowania podczas chodzenia. Powinna byé
uzywana na czas odpoczynku i/lub w nocy

Nie nalezy naktadat zadnych balsamow ani masci na czesc ciata
zastonietg opisywanym wyrobem

W przupadku wystapienia bolu, obrzeku, zmian w czuciu lub innych
nietypowych reakcji podczas stosowania tego produktu, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem

Uwaga: W przypadku powaznego incydentu wynikajacego z
uzytkowania tego wyrobu nalezy skontaktowac sie z producentem i
wiasciwym organem

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Szyna sktada sie 7 (Rys. A)

1- pasa na duzy palec

2 - pasa na srodstopie

3 - zdejmowana wkkadka boczna (mocowana do czesci Srodstopowe))

Szyna moze byc noszona na prawej lub lewej stopie

Przy naktadaniu na lewa stope, paski musza znajdowac sie po lewe)
stronie szyny

Przy naktadaniu na prawa stope, paski musza znajdowac sie po
prawej stronie szyny

1) Poluzuj zarowno pasek na duzy palec jak i pasek na $rodstopie

2) Przetoz stope przez pasek na srodstopie

3) Przetdz duzy palec przez pasek na duzy palec

4) W razie potrzeby odpowiednio wyreguluj szyne

Upewnij sig, ze szyna po wewnetrznej stronie stopy jest umieszczona
na $rodku stawu $rodstopno-paliczkowego (szyna ma obejmowac
obszar koslawego palucha)

5) Mocno dociagnij oba paski, aby szyna pozostata na swoim
miejscu. Szyna powinna scisle przulegac do bocznej czesci stopy, nie
powodujac dyskomfortu

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

Pasy i wktadka: mozna pra¢ w pralce w delikatnym programie (maks
30°C) z uzyciem tagodnego detergentu

Haki i petle paskow powinny byc¢ zamknigte podczas prania, aby
uniknac jakichkolwiek uszkodzen

Nie wybiela¢. Doktadnie wyptukat. Suszy¢ na powietrzu. Nie suszyc w
pralce. Nie czysci¢ chemicznie. Nie prasowac

Sztywna szyna: prac recznie delikatnym detergentem.
Nie wybielac. Doktadnie wyptukac. Suszyc na powietrzu. Nie suszyc w
pralce. Nie czysci¢ chemicznie. Nie prasowac

SKLAD
Poliamid, Palipropylen, Polichlorek winylu PVC, Poliuretan

NIE WYKONANE Z NATURALNEGO GUMOWEGO
LATEKSU

GWARANCJA DJO, LLC naprawi lub wymieni catos¢ lub czesce
urzadzenia i jego akcesoriow w przypadku wad materiatowych

lub produkcyjnych w okresie szesciu miesiecy od daty sprzedazy.
Postanowienia lokalnych przepisow maja zastosowanie w zakresie,
w jakim warunki niniejszej gwarancji s3 niezgodne z takimi
przepisami.

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

TILSIGTET BRUGERPROFIL

Den tilsigtede bruger skal vaere en autoriseret leege, patienten,
patientens omsorgsperson eller et familiemedlem, der yder bistand
Brugeren skal kunne laese, forstd og veere fysisk i stand til at udfere
alle anvisninger, advarsler og forholdsregler, som er angivet i
brugsanvisningen

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

. (Lmdﬂr;g af smerter for patienter med symptomatisk Hallux Valgus
knyst

- Let eller moderat drejning af storetden

- Postoperativ behandling for at opretholde korrekt position af
storetden

Karakteristika:

Blgd/halvstiv, designet til at begreense bevaegelser ved elastisk eller

halvstiv konstruktion.

Immobilisering eller kontrolleret bevaegelse af kropsdelen

Let beskyttelse af kropsdelen for akut og profylaktisk (forebyggende)

pleje

KONTRAINDIKATIONER

- Huvis det ikke er muligt at korrigere vinklen (< 20°) af storet&ens
grundled passivt, frarader vi brug af skinnen og anbefaler, at du
kontakter din leege

- Hvis du har fglgende sygdomme, bedes du konsultere en laege,
inden brug af enheden: Podagraanfald, perifer arteriel sygdom
eller darlig blodcirkulation, reumatiske sygdomme, hyperfalsomhed
over for tryk, gigt i grundled, polyneuropati eller haevelse i det
blpde veev,

- Anvend ikke denne enhed, hvis du har hudsygdomme eller
kveestelser i den bergrte kropsdel.

- Kendte allergier over for materialer i medicinske enheder

ADVARSLEL OG FORHOLDSREGLER

Post-operativ behandling: Ma kun bruges som aftalt med din laege
For at opna maksimal effekt, bar statten beeres i flere timer. Det
anbefales at bruge stgtten over natten, eller om aftenen, nar du hviler
dig. Det kan vaere ngdvendigt gradvist at gge baeretiden over nogle
dage

Dette produkt er tilteenkt til brug pa en enkelt patient

Produktet skal beeres direkte pa huden

Skinnen er ikke egnet til brug mens du gar rundt Den bar anvendes
under hvileperioder og/eller om natten.

Pafgr ikke lotioner eller creme pa den relevante kropsdel, mens du
baerer stgtten

Hvis der ved anvendelse af produktet opstar smerter, haevelser,
fglelsesmaessige forandringer eller nogen som helst useedvanlige
reaktioner, skal laegen straks kontaktes,

Bemaerk: Kontakt fabrikanten og den kompetente myndighed i
tilfzelde af en alvorlig haendelse opstaet pga. anvendelse af denne
enhed

ANVENDELSESANVISNINGER

Skinneseettet bestar af (Fig. A)

1- Storetdrem

2 - Mellemfodsrem

3 - Aftagelig sidepude (fastgjort pd mellemfodsdelen)

Skinnen kan beeres pa hgjre eller venstre fod

Ved anvendelse pa venstre fod, skal remmene vaere pd venstre side
af skinnen

Ved anvendelse pa hgjre fod, skal remmene veere pa hgjre side af
skinnen

1) Lgsn bade storetdremmen og mellemfodsrernmen

2) Stik foden igennem mellemfodsrernmen

3) Far storetden igennem storetdremmen

4) Juster skinnen efter behov.

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

5) Spaend begge remme fast for at sikre, at skinnen forbliver pa plads
Skinnen bgr passe stramt imod fodens side uden ubehag

RENGORINGSANVISNINGER

Remme og pude: Kan vaskes i maskine ved skdnende cyklus (maks
30°C) med mildt vaskemiddel

Remmenes hager og lekker skal vaere lukket ved vask for at undga
eventuel beskadigelse

Brug ikke blegemidler. Skyl grundigt med vand. Skal lufttgrres. M3 ikke
maskintgrres. M3 ikke tarrenses. Ma ikke stryges

Fast skinne: Skal vaskes i hdnden med mildt vaskemiddel
Brug ikke blegemidler. Skyl grundigt med vand. Skal lufttgrres. M3 ikke
maskintgrres. M3 ikke tarrenses. Ma ikke stryges

SAMMENSZTNING
Polyamid, polypropylen, polyvinyl 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 fabriksmaessige
fejli en periode pa seks maneder fra kabsdatoen. | tilfeelde af,

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 ar avsedd att anvandas av en legitimerad lakare eller
sjukskoterska, patienten, patientens vardgivare eller en familjemedlem
som hjalper till

Anvandaren ska kunna &sa, forsta och vara fysiskt kapabel att
efterleva alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATIONER

- Smartlindring hos personer med Hallux Valgus

- Mild eller mattlig malplacering av stortan

- Bibehallning av position efter operation for Hallux Valgus
Prestandaegenskaper:

Mjukt/ semi-hart utformad for att begransa rorelse genom elastisk
eller semi-hard kanstruktion

Immobiliserande fér kontrollerad rorelse av lemmen

Ger milt skydd av lemmen for akut och forebyggande vard

KONTRAINDIKATIONER

- Om det inte gar att passivt korrigera vinkeln (<20°) pa stortans
basled, rader vi att du inte anvander skyddet och rekommenderar
att du konsulterar med din lakare.
Kontakta din 8kare innan du anvander skyddet vid foljande
diagnoser: gikt, perifer arteriell sjukdom eller nedsatt
blodcirkulation, reumatiska sjukdomar, dverkanslighet mot tryck,
basledsartrit, polyneuropati eller svullnad i mjukvavnaden
Anvand inte den har skyddet om du lider av hudsjukdomar eller
skador pa det drabbade omradet
Alla kanda allergier mot medicinskt material

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Postoperativ behandling: Anvand endast enligt instruktion av
vardpersonal. For basta majliga effekt ska ortosen baras under flera
timmar. Ortosen bor baras over natten, eller pd kvallen vid vila. Du kan
behova utoka tiden du bar den gradvis under ndgra dagar.

Skyddet ar avsedd att anvandas pa endast en patient

Produkten maste baras direkt pa huden

Spjalan ar inte [amplig for anvandning nar du gar. Den ska anvandas
under perioder av vila och/eller nattetid

Applicera inga lotioner eller salvor pa den drabbade delen av kroppen
nar du bar stodet

Om smarta, svullnad, forandringar i kansel eller andra ovanliga
reaktioner uppstar vid anvandningen av denna produkt, ska du
omedelbart kontakta en lakare

Obs: Kontakta tillverkaren och behorig myndighet vid allvarlig
handelse som uppstar pd grund av anvandningen av denna enhet

INSTRUKTIONER FOR APPLICERING

Skyddet levereras med (Fig. A)

1- Rem for stortd

2 - Rem for mellanfot

3 - Avtagbar sidokudde (fixerad till mellanfotdelen)

Skyddet kan baras pa hoger eller vanster fot

For applicering pa vanster fot maste remmarna vara pa den vanstra
sidan av skenan

For applicering pa hoger fot maste remmarna vara pad hoger sida av
skenan.

1) Lossa bade pa remmen for stortdn och remmen for mellanfoten

2) For foten genom remmen fér mellanfoten

3) Styr stortdn genom remmen for stortan

4) Justera skyddets passform vid behov.

Se till att skyddet pa insidan av foten ar centrerad over mitten av den
metatarsofalangeala leden (dvs. att skyddet tacker omradet)

5) Dra &t bada remmarna ordentligt for att sakerstalla att skyddet
sitter pa plats nar du gar. Skyddet bor sitta sa tatt mot fotens sida som
mojligt utan att du kanner obehag

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Remmar och kudde: tvattas i maskin pd milt program (max 30 °C) med
ett milt tvattmedel

For att undvika skador bor remmarnas krok och 6gla vara stangda
under tvatt

Bor ej blekas. Skolj noga. Lufttorka. Kor inte i torktumlare. Kemtvatta
inte. Stryk inte

Harda delen av skyddet: handtvatta med milt tvattmedel
Bor ej blekas. Skolj noga. Lufttorka. Kor inte i torktumlare. Kemtvatta
inte. Stryk inte

SAMMANSATTNING
Polyamid, Polypropen, Palyvinylklorid PVC, Polyuretan

@ EJ TILLVERKAD AV NATURGUMMI (LATEX)

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

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

KAYTTAJAPROFIILI

Laite on tarkoitettu laillisen (daketieteen ammattilaisen, potilaan,
hanen haitajansa tai hanta avustavien perheenjasenten kaytettavaksi
Kayttajan on voitava lukea, ymmartaa ja olla fyysisesti kykeneva
noudattamaan kayttotietojen kaikkia ohjeita, varoituksia ja
huomautuksia

KAYTTOTARKOITUS/INDIKAATIOT

- Kivun lievitys potilaille, joilla on oireellinen Hallux Valgus
(vaivaisenluu)

- Lieva tai kohtalainen isovarpaan virheellinen asento

- Asennon yllapito Hallux Valguksen (vaivaisenluun) leikkauksen
jalkeen

Suorituskykyominaisuudet:

Pehmustettu, pualijaykkarunkoinen tuki, joka rajoittaa nivelen liketta

Kaksi mallia tarjoavat raajan tai kehonosan liikkkumattomuuden tai

hallitun Liikkeen:

Luo kevyen suojan ragjaan tai kehonosaan akuuttia ja profylaktista

(ennaltaehkaisevas) hoitoa varten

KONTRAINDIKAATIOT

- Jos isovarpaan tyvinivelen kulmaa (< 20°) ei voida korjata
passiivisesti, emme suosittelemme lastan kayttoa. Silloin kannattaa
myods ottaa yhteytta ladkariin

- Jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, ota yhteytta laakariin
ennen laitteen kayttoa: kihtikohtaus, aareisvaltimosairaus tai
heikentynyt verenkierto, reumasairaudet, ylinerkkyys paineelle,
tyvinivelen tulehdus, polyneuropatia tai pehmytkudoksen turvotus

- Al3 kauta tata Laitetta, jos sinulla on ihosairauksia tai vammoja
kehonosassa, jossa vaiva on

- Allergiat [@akinnallisten laitteiden materiaaleille

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Leikkauksen jalkeinen haito: Kayta vain terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan. Suurimman hyodyn saavuttamiseksi
tukea tulisi kayttaa useita tunteja. On suositeltavaa, etta tukea
kaytetaan yon ajan tai illalla levossa. Saatat joutua lisaamaan
kayttoaikaa asteittain muutaman paivan kuluessa

Tuote on tarkaitettu vain yhden potilaan kayttdon

Tuotetta on kaytettava suoraan iholla

Lastaa ei voi kayttas kaveltdessa. Sita on kaytettava lepoaikoina ja/
tai yolla

Al3 levita voiteita tai salvoja kehonosaan, jossa on tuki

Jos tuotetts kaytettaessa ilmenee kipua, turvotusta, muutoksia
tuntoaisteissa tai muita epatavallisia reaktioits, ota heti yhteytta
Laakariin,

Huomaa: Jos laitteen kaytosta aineutuu vakava vaaratilanne, ota
yhteytta valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen

PUKEMISOHJEET

Lastasarjassa on seuraavat osat (kuva A)

1. Isovarpaan hihna

2. Jalkapoydan hihna

3 Irrotettava sivupehmuste (kiinnitetty jalkapoydan osaan)

Lastaa voidaan kayttaa oikeassa tai vasemmassa jalassa

Jos sita kaytetaan vasemmassa jalassa, hihnojen on oltava lastan
vasemmalla puolella

Jos sita kaytetaan oikeassa jalassa, hihnojen on oltava lastan oikealla
puclella

1) Loysaa isovarpaan ja jalkapoydan hinnat

2) Liv'uta jalka jalkapoydan hihnan Lapi

3) Ohjaa isovarvas isovarpaan hinnan (&pi

4) S33d3 lastan istuvuutta tarvittaessa

Varmista, ettd jalan sisapuolella oleva lastan nivel on keskitetty
tyvinivelen keskikohtaan (eli lastan nivel peittda vaivaisenluun alueen)
5) Kiristd molemmat hihnat tiukasti varmistaaksesi, etts lasta

pysyy paikallaan. Lastan on oltava tiukasti jalan sivua vasten ilman
epamukavuutta

PESUOHJEET

Hihnat ja pehmuste: Pese pesukoneessa hienopesussa (enintdan 30
°C:ssa) miedolla pesuaineella

Hihnojen koukut ja silmukat on suljettava ennen pesua vaurioiden
valttamiseksi

Ala valkaise. Huuhtele huolellisesti. Anna kuivua itsestaan. Als kuivata
kaneessa. Ala kuivapese. Ala silita

Jaykka lasta: Pese kasin miedolla pesuaineella Al3 valkaise. Huuhtele
huolellisesti. Anna kuivua itsestaan. Ala kuivata koneessa. Ala
kuivapese. Ala silita

KOOSTUMUS
Polyamidi, polypropeeni, polyvinyylikloridi (PVC), polyuretaani

VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY
LUONNONKUMILATEKSIA

TAKUU DJO, LLC korjaa tai vaihtaa tuotteet tai tuotteiden osat
seka lisdvarusteet, joissa on materiaali- tai valmistusvikoja, kuuden
kuukauden aikana myyntipaivasta. Mikali taman 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 bgr veere en lisensiert medisinsk fagperson,
pasienten, pasientens pleier eller et familiemedlem som yter hjelp.
Brukeren skal kunne lese, forstd og veere fysisk i stand til & utfare
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 posisjon etter hallux valgus-operasjon
Ytelsesegenskaper:

Muyk-god/halvstiv, designet for & begrense bevegelser giennom
elastisk eller semi-stiv konstruksjon

Immoabiliserer eller kontrollerer bevegelse av lemmet eller
kroppsdelen

Gir mild beskyttelse av lemmet eller kroppsdelen for akutt og
profylaktisk pleie

KONTRAINDIKASJONER

- Huvis det ikke er mulig & korrigere vinkelen (<20 °) p& bunnleddet p&
stortden passivt, advarer vi mot & bruke skinnen, og anbefaler deg &
konsultere legen din.
Hvis du lider av noen av de fglgende tilstandene, ma du kontakte
lege fgr du bruker produktet: Urinsyregikt, perifer arteriell sykdom
eller nedsatt blodsirkulasjon, revmatiske sykdommer, overfglsomhet
for trykk, grunnleddgikt, polyneuropati eller hevelse i blagtvev.
Ikke bruk dette produktet hvis du har hudsykdommer eller skader i
det bergrte kroppsdelen
Kjente allergier mot medisinsk utstyr

ADVARSLER 0G FORSIKTIGHETSREGLER

Postoperativ behandling: Bruk bare som anvist av helsepersonell.

For & oppna maksimal nytte bgr stattebandasjen brukes i flere timer.
Det anbefales at stattebandasjen brukes om natten eller om kvelden
mens man er i ro. Du ma kanskje gradvis tilvende bruken aver noen
dager.

Produktet er kun beregnet for bruk av én pasient

Produktet ma brukes direkte pa huden:

Skinnen er ikke egnet for gding. Den skal brukes nar du hviler og/eller
om natten

Ikke bruk kremer eller salver pd den relevante kroppsdelen mens du
bruker statten

Hvis det oppstar smerter eller hevelse, dersom faglelsen du har nar du
bruker enheten endrer seg, eller du far andre uvanlige reaksjoner nar
du bruker produktet, bgr du umiddelbart kontakte lege.

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

BRUKSANVISNING

Skinnesettet bestar av (fig. A)

1 - Stropp til storetden

2 - Midtfotsstropp

3 - Avtagbar sidepute (festet til midtfotsdelen)

Skinnen kan brukes pa hayre eller venstre fot

For pafgring pa venstre fot ma stroppene ligge pa venstre side av
skinnen.For pafgring pa hoyre fot ma stroppene ligge pa hayre side
av skinnen

1) Lgsne bade stortdreimen og midtfotsreimen

2) Skyv foten gjennom midtfotsreimen

3) Far stortden gjennom stortdstroppen

4) Juster skinnens passform etter behov.

Forsikre deg om at skjgtenen pa innsiden av foten er sentrert over
midten av metatarsofalangealleddet (slik at skjgten dekker hallux
valgusen)

5) Stram begge stroppene godt for & sikre at skinnen holder seg p&
plass mens du gar. Skinnen skal sitt tett inntil siden av foten uten 3 gi
ubehag

INSTRUKSJONER FOR RENGJORING

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

Stroppens krok og slayfe ma lukket far vasking for & unngd skader.
Skal ikke blekes. Skylles godt. Lufttgrkes. Skal ikke tgrkes i trommel
Skal ikke renses. Skal ikke strykes.

Stiv skinne: Vaskes for hand med et mildt vaskemiddel Skal ikke blekes
Skylles godt. Lufttgrkes. Skal ikke tarkes i trommel. Skal ikke renses
Skal ikke strykes

SAMMENSETNING
Polyamid, polypropylen, polyvinylklorid PVC, polyuretan

@ INNEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEKS

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av
enheten og dens tilbehgr ved defekter pd materialer- eller kvalitet i
seks maneder fra salgsdato. | den grad vilkdrene i 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 INSTRUCOES.
A APLICAGAO CORRETA E ESSENCIAL PARA O
BOM FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

O utilizador previsto deve ser um profissional de salde autorizado, o
paciente, o cuidador do paciente ou um familiar que preste assisténcia
O utilizador deve conseguir ler, compreender e ser fisicamente capaz
de respeitar todas as instrucoes, avisos e adverténcias indicadas nas
informacoes de utilizacdo.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

- Alivio da dor em pacientes com Hallux Valgus sintomatico (joanete)
- Mau posicionamento ligeiro 8 moderado do dedo grande do pé

- Manter o posicionamento apos cirurgia ao Hallux Valgus (joanete)
Caracteristicas de desempenho:

Design mole/semirrigido concebido para limitar o movimento atraves
da construcao elastica ou semirrigida

Contribui para a imobilizagdo ou movimenta controlado do membro
ou segmento do corpo.

Oferece uma ligeira protecdo do membro ou parte do corpo para um
cuidado intensivo e profilatico (preventivo)

CONTRAINDICAGCOES

- Se nao for possivel corrigir o angulo (<20 °) da articulacao de
base do dedo grande do pé de forma passiva, desaconselhamos a
utilizagao da tala e recomendamos que consulte o seu medico

- Se tiver uma das seguintes patologias, consulte o seu medico
antes utilizar o dispositivo: ataques de gota, doenca arterial
periferica ou circulacdo sanguinea eficiente, doengas reumaticas,
hipersensibilidade a pressao, artrite na articulagao de base,
polineuropatia ou inchago dos tecidos moles

- Nao utilize este dispositivo se tiver doencas ou lesdes cutaneas na
zona afetada do corpo.

- Quaisquer alergias conhecidas 3o0s materiais dos dispositivos
meédicos

AVISOS E PRECAUCOES

Tratamento pos-operatorio: Usar apenas conforme indicado pelo seu
profissional de salide. Para obter o maximo beneficio, a ortotese deve
ser utilizada durante vérias horas. Recomendamos que a ortotese
seja utilizada durante a noite ou quando estiver em repouso. Pode ser
necessario aumentar gradualmente o tempo de utilizagdo durante
alguns dias.

O produto destina-se a ser utilizado por um Unico paciente.

O produto foi concebido para ser usado diretamente sobre a pele
Atala ndo ¢ adequada para utilizacdo durante a caminhada. Deve ser
usada durante periodo de descanso e/ou noite

Nao aplique nenhum creme ou pomada na parte relevante do carpo
enquanto usar o suporte.

Em caso de dor, inchaco, mudangas de sensibilidade ou qualquer
reagdo anormal durante a utilizagao deste produto, consulte
imediatamente o seu profissional médico

Nota: Entre em contacto com o fabricante e com a autoridade
competente em caso de acidente grave decorrente da utilizagao deste
dispositivo

INSTRUGOES SOBRE A COLOCAGAO

0 conjunto da tala consiste em (Fig. A)

1-Tira do dedo grande do pé

2 - Tira para a parte central do pé

3 - Almofada lateral removivel (presa & parte central do pé)

Atala pode ser usada no pé direito ou esquerdo.

Para aplicacao no pé esquerdo, as tiras devem estar do lado
esquerdo da tala

Para aplicacdo no pé direito, as tiras devem estar do lado direito da
tala

1) Desate a tira do dedo grande do pé e a tira para a parte central
dopé

2) Deslize o pé por dentro da tira para a parte central do pé

3) Guie o dedo grande do pé pels tira do dedo do pé

4) Regule o gjuste da tala conforme necessario

Certifigue-se de que a articulacao da tala no interior do pé estd
centrada sobre o centro da articulacao metatarsofalangica (ex a tala
cobre a zona do joanete)

5) Aperte firmemente as tiras para assegurar que a tala se mantém
no lugar. A tala deve adaptar-se confortavelmente a parte lateral do
pé sem qualquer desconforto.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

Tiras e almofada: lavavel a maquina num ciclo suave (max. 30 °C) com
um detergente suave

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

N&o usar lixivia. Enxaguar cuidadosamente. Secar ao ar livre. Nao
secar na madquina. Nao lavar a seco. Nao passar a ferro

Tala rigida: lavar 8 mdo com um detergente suave
N&o usar lixivia. Enxaguar cuidadosamente. Secar ao ar livre. Nao
secar na maquina. Nao avar a seco. Nao passar a ferro

COMPOSICAO
Poliamida, Polipropileno, Policloreto de vinilo PVC, Poliuretano

NAO COMPOSTO POR LATEX DE BORRACHA
NATURAL

GARANTIA A DJO, LLC reparara ou substituird toda ou parte da
unidade e dos seus acessorios 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 os termos desta garantia sejam inconsistentes
com os regulamentos locais, serdo aplicadas as disposicoes desses
regulamentos locais.

UK Responsible Person

MDSS-UK RP LIMITED
MDSS CH GmbH 6 Wilmslow Road, Rusholme,

Laurenzenvorstadt 61 M14 5TP Manchester,

5000 Aarau, Switzerland United Kingdom
Importateur en Suisse DJO Global Switzerland Sarl
Importeur in der Schweiz Chemin du Dévent, 7
Importatore in Svizzera 1024 Ecublens VD
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