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

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 to perform all
the directions, warnings and cautions provided in the information for use.

INTENDED USE/INDICATIONS

The DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle is designed to provide support and
immobilization to the foot and ankle.

It may be suitable for the treatement of severe acute ankle sprains, soft
tissue injuries of the foot and ankle, stress fractures of the foot, stable
fractures of the foot, and ligamentous injuries such as plantar fasciitis.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

Rigid design to restrict motion of through rigid construction.
Immobilisation of the lower leg/ankle/foot in a fixed position.

CONTRAINDICATIONS

Do not use if you are allergic to any of the materials contained within this
product. This device is contraindicated for unstable fractures of the lower
leg, ankle and foot.

The determination of when to apply the brace rests strictly at the discretion
of the treating physician.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

«  The product is intended for single patient use only.

If you experience any pain, swelling, sensation changes, or any unusual
reactions while using this product, consult your medical professional
immediately.

+ Do not overinflate aircells. Improper aircell inflation may cause
significant irritation in patients with diabetic neuropathy. Reduce aircell
compression with any visual skin changes or reported discomfort. Do
not use this device on patients incapable of communicating physical
discomfort.

Do not use this device if you cannot feel sensations whether due to
post-op anaesthesia, nerve, skin or other conditions.

+ Do not use during showering or bathing.

» Do notuse on open wound(s) and/or sensitive skin.

Do not drive while wearing the brace as your ability to brake will be
impaired.

+  Use caution when walking on slippery or wet surfaces to avoid injury.

«+ Athigh altitudes (especially during flights) the aircells will expand
beyond optimal level. in this case adjust aircell pressure.

Always consult with your physician or therapist before making changes
to the brace. This product is to be used under the supervision of a
medical professional. This device is not intended for unsupervised
public use.

Always inspect before use. Check for broken stitches or parts; torn, cut
or frayed material; or buckles, or hook and loop fasteners that do not
hold securely. Do not use damaged product. Discontinue use when torn,
worn, frayed in any way.

Never alter or repair this product. This product is not intended to be
usedwith any other product except Enovis approved accessories.

« Use a sneaker or street shoe with a ShoeLift™ or equivalent on uninjured
foot while ambulating to compensate for leg length changes while
wearing a fracture walking brace.

APPLICATION INSTRUCTIONS

1. Sit down to apply the DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Ankle Walker.

2. 0pen the straps, remove the front panel of the Walker.

3. Insert your foot and ankle into the Walker and close the liner with the
hook strips; make sure the toe piece is also folded on top of the forefoot.
4. Place the front shell from anterior on the foot and leg and fasten the
hook and loop straps beginning at the toe then moving up the Llimb.

On the upper strap tighten left and right side at the same time to keep the
front panel centered. Do not over tighten the straps.

As swelling patterns change it may be necessary to readjust the straps.
5.To remove, unfasten all straps without removing them completely from
the assembled walker. Remove the front shell, unfasten the soft good liner
and gently bring the foot and ankle forward and out of the walker.

CLEANING INSTRUCTIONS

Hand wash liners (at max. 30° C) using mild soap, rinse thoroughly. Air dry.
Note: If not rinsed thoroughly, residual soap may cause irritation and
deteriorate material.

Plastic parts can be wiped with a cloth and mild soap or disinfectant. Then
allow to dry before putting on the walker.

DISPOSAL
Dispose of the device and its packaging in accordance with local or national
environmental regulations.

COMPOSITION
Polypropylene, PU foam laminate, Polyester, TPU, Nylon, TPR, EVA

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

INTENDED FOR USE ON A SINGLE PATIENT

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.

Veuillez lire attentivement La totalité des instructions suivantes avant
d'utiliser le dispositif. Une mise en place correcte est indispensable au bon
fonctionnement du dispositif.

PROFIL DE L'UTILISATEUR PREVU

Le produit s'adresse a un professionnel de santé agréé, au patient, 3
l'aide-soignant ou a un membre de la famille qui prodigue les soins au
patient. L'utilisateur doit étre capable de lire et de comprendre Uensemble
des instructions, avertissements et précautions qui figurent dans le mode
d’emploi, et étre physiquement apte a les respecter.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

La botte d'immobilisation DONJOY® NEXTEP XCEL™ est congue pour
assurer un soutien et une immobilisation du pied et de la cheville.

Elle peut étre indiquée pour la prise en charge des entorses graves de la
cheville au stade aigu, des Lésions des tissus mous du pied et de la cheville,
des fractures de stress du pied, des fractures stables du pied et des lésions
ligamentaires telles que la fasciite plantaire.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

Conception rigide pour limiter les mouvements grace a une construction
rigide.

Immobilisation de la jambe inférieure/cheville/pied dans une position fixe.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce dispositif en cas d'allergie a l'un des matériaux contenus
dans ce produit. Ce dispositif est contre-indiqué en cas de fractures
instables de la jambe, de la cheville et du pied.

Seul le médecin traitant déterminera le moment approprié pour porter
lattelle.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Le produit est uniquement destiné a un usage chez un seul patient.

«  Encas de douleur, de gonflement, de sensations différentes ou toute
réaction inhabituelle lors de Lutilisation de ce produit, consulter im-
médiatement un professionnel de santé.

« Ne pas gonfler excessivement les cellules d'air. Un gonflage incorrect
des cellules d'air peut entrainer une irritation importante chez les
patients atteints de neuropathie diabétique. Réduire la compression des
cellules d'air si des changements cutanés apparaissent ou une géne est
constatée. Ne pas utiliser ce dispositif chez des patients n‘ayant pas la
capacité de communiquer une géne physique.

- Nutilisez pas cet appareil si vous ne pouvez pas ressentir les sensa-
tions, que ce soit en raison d’une anesthésie post-opératoire, d'un nerf,
de la peau ou d'autres conditions.

« Nutilisez pas le Walker sous la douche ou dans le bain.

«Ne pas appliquer sur une plaie ouverte et/ou une peau sensible.

+Ne conduisez pas en portant le Walker, car votre capacité de freinage
sera altérée.

«  Tout déplacement sur des surfaces glissantes ou humides doit étre
effectué avec prudence pour éviter toute blessure.

- Ahaute altitude (en particulier pendant un vol), les cellules dair se
dilatent au-dela du niveau optimal. Dans ce cas, la pression des cellules
d‘air doit étre ajustée.

«  Toujours consulter le médecin ou le thérapeute avant d'apporter des
modifications a l'attelle. Ce produit doit &tre utilisé sous la surveillance
d'un professionnel de santé. Ce dispositif n'est pas destiné 3 une utilisa-
tion par la population générale sans surveillance.

- Toujours inspecter le produit avant L'utilisation. Vérifier la présence de
coutures rompues ou de piéces cassées, d'éléments déchirés, coupés ou
effilochés ou de systeme de fermeture ou d'attaches auto-agrippantes
qui ne peuvent pas étre fixés en toute sécurité. Ne pas utiliser un produit
endommagé. Cesser l'utilisation si des éléments sont déchirés, usés,
effilochés de quelque fagon que ce soit.

+  Ne jamais modifier ou réparer ce produit. Ce produit n'est pas destiné
a étre utilisé avec tout autre produit 3 Uexception des accessoires ap-
prouvés par Enovis.

- Utiliser une basket ou une chaussure de ville avec une semelle de
compensation ShoelLift™ ou équivalent sous le pied non blessé lors de
la marche pour compenser les changements de longueur des jambes
pendant le port d'une botte d'immobilisation orthopédique pour une
fracture.

INSTRUCTIONS D'APPLICATION

1. Asseyez-vous pour insérer la botte de marche-chevillere DONJOY®
NEXTEP XCEL™™

2. Ouvrez les courroies, retirez la partie avant rigide de la botte

3. Insérez votre pied et votre cheville dans la botte et refermez la doublure
a l'aide des bandes auto-agrippantes ; assurez-vous que la partie
recouvrant les orteils est également pliée sur le dessus de l'avant du pied.
4. Placez la coque avant par l'avant sur le pied et la jambe, puis fixez les
courroies auto-agrippantes en commencant par les orteils et en remontant
sur la jambe. Serrez le coté droit et le c6té gauche de la courroie supérieure
en méme temps afin de garder la partie avant rigide centrée. Ne serrez pas
trop les courroies.

Il peut étre nécessaire de réajuster les courroies, au fur et 3 mesure de la
modification de 'cedéme.

5. Pour retirer la botte, détachez toutes les courroies sans les retirer
complétement de la botte assemblée, retirez la coque avant, détachez la
doublure souple et amenez doucement le pied et la cheville vers l'avant et
hors de la botte.

ENTRETIEN

Lavez les doublures a la main (3 30 °C maximum) avec un savon doux, puis
rincez abondamment. Laissez sécher a lair.

Remarque : Si les doublures ne sont pas soigneusement rincées, les résidus
de savon peuvent provoquer une irritation et détériorer le matériau.

Les piéces en plastique peuvent étre essuyées a l'aide d'un chiffon et de
savon doux ou d'un désinfectant. Laissez ensuite sécher avant de mettre

la botte.

ELIMINATION

Eliminer Uappareil et son emballage conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales.

COMPOSITION
Polypropylene, mousse PU laminée, polyester, TPU, nylon, TPR, EVA

FABRIQUE SANS LATEX DE
CAOUTCHOUC NATUREL

RESERVE A UN USAGE SUR UN SEUL PATIENT

GARANTIE DJO, LLC réparera ou remplacera tout ou partie de L'unité 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 s'appliqueront.

Antes de utilizar este dispositivo, lea por favor estas instrucciones
completa y detenidamente. El uso correcto es fundamental para el
funcionamiento apropiado de este dispositivo.

PERFIL DEL USUARIO PREVISTO

Elusuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el paciente,
el cuidador del paciente o un familiar que proporcione asistencia. ELl
usuario debe poder leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir
todas las instrucciones, advertencias y precauciones proporcionadas en la
informacion de uso.

USO PREVISTO/ INDICACIONES

La bota ortopédica NEXTEP XCEL™ Ankle de DONJOY® est4 disefiada para
dar soporte e inmovilizacion al pie y al tobillo.

Puede ser adecuada para tratar esguinces de tobillo agudos o graves,
lesiones del tejido blando en pie y tobillo, fracturas por estrés del pie,
fracturas estables del pie, y lesiones de ligamentos como la fascitis plantar.
Caracteristicas funcionales:

Disefio rigido para restringir el movimiento mediante una construccion
rigida.

Inmovilizacion de la pierna inferior/tobillo/pie en una posicidn fija.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar este producto si es alérgico a cualquiera de los materiales
presentes en este producto. Este dispositivo estd

contraindicado en casos de fracturas inestables de la pierna, el tobillo y

el pie.

La decision sobre cudndo aplicar la ortesis corresponde exclusivamente al
criterio del médico tratante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El producto esta pensado para ser usado por un Unico paciente.

- Siexperimenta dolor, inflamacion, alteracion de la sensibilidad o cual-
quier otra reaccion poco frecuente mientras utiliza este producto, debe
consultar de inmediato a su profesional sanitario.

No hinche de mas las celdas de aire. Si hincha de manera incorrecta las
celdas de aire puede provocar irritaciones significativas en pacientes
con neuropatia diabética. Reduzca la compresion de las celdas de aire si
se presentan cambios visibles en la piel o se informa de alguna moles-
tia. No utilice este dispositivo en pacientes que no pueden comunicar si
sufren una molestia fisica.

No utilice este dispositivo si no puede sentir las sensaciones, ya sea
debido a una anestesia postoperatoria, a los nervios, a la piel o a otras
afecciones.

+ No use el Walker durante la ducha o el bafio.

No lo aplique sobre heridas abiertas y/o piel sensible.
No conduzca mientras lleve el Walker, ya que su capacidad de frenado
se verd afectada.

- Tenga precaucion al caminar sobre superficies resbaladizas o mojadas
para evitar lesiones.

A grandes altitudes (especialmente durante un vuelo), las celdas de
aire se expandiran mas alla de su nivel 6ptimo. Si esto sucede, regule la
presion de las celdas de aire.

Consulte siempre con su médico o fisioterapeuta antes de realizar
cualquier modificacion en la ortesis. Este producto se debe utilizar

bajo la supervision de un profesional sanitario. Este dispositivo no esta
disenado para un uso publico sin supervision.

Inspeccione siempre el producto antes de usarlo. Revise si hay costuras
o piezas rotas; materiales rasgados, cortados o deshilachados; o
hebillas o cierres de gancho y bucle que no se sujeten adecuadamente.
No utilice el producto si esta dafiado. Deje de usar el producto si esta
rasgado, desgastado o deshilachado de cualquier forma.

Nunca modifique ni repare este producto. Este producto no estd
pensado para ser utilizado con ninguin otro producto que no sean ac-
cesorios aprobados por Enovis.

Utilice una zapatilla o un calzado de calle con un ShoeLift™ o equiva-
lente en el pie no lesionado al caminar, para compensar la diferencia en
La longitud de la pierna al usar una ortesis de marcha para fracturas.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

1. Siéntese para colocarse la Bota ortopédica NEXTEP XCEL™™ Ankle de
DONJOY®

2. Abra las correas y retire el panel frontal de la bota ortopédica.

3. Introduzca el pie y el tobillo en la bota ortopédica y cierre el forro interior
con las tiras de cierre por contacto; asegurese de que la parte de los dedos
también esté doblada sobre el antepié.

4. SitGe la férula frontal sobre el pie y la pierna desde la parte anterior.
Ajuste las correas de gancho y bucle comenzando desde la punta del pie y
después subiendo por la extremidad.

En la correa superior, apriete los lados izquierdo y derecho al mismo tiempo
para mantener el panel frontal centrado. No apriete en exceso las correas.
A medida que la inflamacion ceda, puede que sea necesario reajustar las
correas.

5. Para quitarse la bota ortopédica, afloje todas las correas sin extraerlas
completamente de la bota ortopédica. Retire la férula frontal, afloje el forro
acolchado, y lleve suavemente el pie y el tobillo hacia adelante hasta que
sacarlos de la bota ortopédica.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Lavar los forros a mano (max. 30 °C) con jabén suave. Aclarar a fondo. Secar
al aire libre.

Nota: Si no se aclara adecuadamente, el jabdn residual puede causar
irritacion y deteriorar el material.

Se pueden limpiar las piezas de plastico con un pafio Y jabdn suave o
desinfectante. Después, dejar secar antes de volver a colocarlas en la bota
ortopédica.

ELIMINACION

Deseche el dispositivo y su embalaje de acuerdo con las normativas
ambientales locales o nacionales.

COMPOSICION
Polipropileno, espuma laminada de PU, poliéster, TPU, nailon, TPR, EVA

@ NO CONTIENE LATEX DE CAUCHO NATURAL

PREVISTO PARA SU USO EN UN SOLO PACIENTE

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 periodo de seis meses a partir de la fecha de venta. De existir alguna
incompatibilidad entre los términos de esta garantia y las normativas
locales, regiran las disposiciones de dichas normativas locales.

Lesen sie vor der Verwendung des Produkts bitte die gesamte
Gebrauchsanweisung vollstandig und griindlich durch. Das korrekte
Anlegen ist Voraussetzung fir eine ordnungsgemasse Funktion des
Produktes.

ANWENDERPROFIL

Der Anwender sollte der Patient, eine zugelassene medizinische
Fachkraft oder der/die Betreuer/in des Patienten sein. Die
Erstanwendung sollte unter Aufsicht einer geschulten Fachkraft
erfolgen. Eine sachgerechte, personliche Einweisung versetzt den
Patienten in die Lage, das Produkt im alltaglichen Gebrauch in der
Hauslichkeit sicher zu nutzen.

Der Anwender sollte die in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten
Anweisungen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen lesen und
verstehen kénnen und physisch in der Lage sein, diese auszufihren.

VORGESEHENE VERWENDUNG/INDIKATIONEN

Der DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle wurde entwickelt, um den FuB und den
Sprunggelenk zu stitzen und zu immobilisieren.

Er eignet sich ggf. zur Behandlung schwerer akuter
Sprunggelenkverstauchungen, Weichteilverletzungen des FuBes und des
Sprunggelenks, Belastungsfrakturen des FuBes, stabilen FuBfrakturen und
Bandverletzungen wie z.B. Plantarfasziitis.

LEISTUNGSMERKMALE:

Starre Konstruktion zur Bewegungseinschrankung durch starre Bauweise.
Immobilisierung von Unterschenkel/Sprunggelenk/FuB in vorgegebener
Position.

KONTRAINDIKATIONEN

Vom Gebrauch absehen, falls Sie auf jegliche Stoffe, die in diesem Produkt
enthalten sind, allergisch sind. Dieser Artikel ist bei instabilen Frakturen des
Unterschenkels, des Sprunggelenks und des FuBes kontraindiziert.

Die Entscheidung dariber, wann die Orthese angelegt werden soll, wird
ausschlieBlich vom behandelnden Arzt getroffen.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE
Das Produkt ist ausschlieBlich zur Verwendung durch einen einzigen
Patienten vorgesehen.

«  Sollten Sie beim Benutzen dieses Produkts jegliche Schmerzen,
Schwellungen, Empfindungsénderungen oder irgendwelche
ungewdhnlichen Reaktionen verspiren bzw. haben, sofort die fr Sie
zustandige medizinische Fachkraft konsultieren.

- UbermaBiges Aufpumpen der Luftzellen vermeiden. Ein unsa-
chgemaBes Aufpumpen der Luftzellen kann bei Patienten mit diabe-
tischer Neuropathie zu erheblicher Reizung fiihren. Die Luftzellenkom-
pression bei sichtbaren Hautveranderungen oder bei Beschwerden Uber
Unbehagen reduzieren. Dieser Artikel darf nicht an Patienten verwendet
werden, die nicht imstande sind, kérperliches Unbehagen mitzuteilen.
Benutzen Sie diese Orthese nicht, wenn Sie aufgrund einer postopera-
tiven Andsthesie, eines Nerven- oder Hautleidens oder eines anderen
Zustands keine Empfindungen spiren kénnen.

+ Verwenden Sie den Walker nicht beim Duschen oder Baden.

Nicht auf offenen Wunden und/oder empfindlicher Haut anwenden.
Fahren Sie nicht mit dem Walker, da Ihre Bremsf3higkeit beeintrachtigt
sein kann.

+  Beim Gehen auf rutschigen oder nassen Oberflachen vorsichtig sein, um
Verletzungen zu vermeiden.

In groBen Héhen (insbesondere wihrend eines Fluges) dehnen sich die
Luftzellen Uber das optimale MaB hinaus aus. Der Luftzellendruck sollte
in diesem Fall angepasst werden.

Bevor man an der Orthese Anderungen vornimmt, ist immer der zustan-
dige Arzt bzw. Therapeut zu konsultieren. Dieses Produkt darf nur unter
arztlicher Aufsicht verwendet werden. Dieses Produkt ist nicht fir die
unbeaufsichtigte 6ffentliche Nutzung vorgesehen.

Vor Gebrauch immer inspizieren. Das Produkt sollte auf Folgendes ge-
prift werden: beschadigte Nahte oder Teile, gerissenes, geschnittenes
oder ausgefranstes Material oder Klettverschlisse, die nicht richtig
halten. Ist der Artikel beschadigt, ist vom Gebrauch abzusehen. Mit dem
Gebrauch aufhéren, wenn das Produkt in jeglicher Weise gerissen,
abgenutzt oder ausgefranst ist.

+ Am Produkt diirfen keine Anderungen oder Reparaturen vorgenom-
men werden. Dieses Produkt ist nicht fir die Verwendung mit anderen
Produkten vorgesehen, mit Ausnahme von Zubehdr, das vom Hersteller
zugelassen wurde.

+ Beim Gehen sollte ein Turnschuh oder ein StraBenschuh mit ShoeLift™
oder einem dhnlichen Artikel am unverletzten FuB getragen werden, um
die Langendifferenz des Beins beim Tragen des Walkers auszugleichen.

ANLEGEANLEITUNG

1. Zum Anlegen des DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Ankle Walker hinsetzen.
2.Die Gurte losen, die Frontplatte der Walkers entfernen.

3. Den FuB und den Sprunggelenk in die Gehstitze einsetzen und das Pad
mit den Hakenstreifen schlieBen; sicherstellen, dass auch die Zehenpartie
Uber den VorderfuB gefaltet ist.

4. Die Vorderschale von vorne auf den FuB und das Bein legen und die
Klettverschlisse, zuerst an der Zehe und anschlieBend immer hoher am
Bein, befestigen.

Den oberen Gurt gleichzeitig auf der linken und rechten Seite festziehen,
damit die Frontplatte zentriert bleibt. Die Gurte nicht zu fest anziehen.

Mit der Anderung der Schwellungsmuster kénnte ggf. eine Neuanpassung
der Gurte erforderlich werden.

5. Zum Entfernen alle Gurte l6sen, ohne sie aus der zusammengebauten
Gehhilfe komplett zu entfernen, die Vorderschale entfernen, das weiche
Pad lésen und den FuB zusammen mit dem Sprunggelenk vorsichtig nach
vorne und aus der Gehstitze heraus bewegen.

REINIGUNGSHINWEISE

Innenschuh mit milder Seife von Hand (bei max. 30° C) waschen, grindlich
ausspdlen. Lufttrocknen.

Hinweis: Wenn der Innenschuh nicht grindlich ausgesplt wird kénnen
Seifenreste Hautreizungen verursachen oder das Material angreifen.
Kunststoffteile kdnnen mit einem Tuch und milder Seife oder
handelsiblichen Desinfektionsmittel abgewischt werden. AnschlieBend
trocknen lassen, bevor der Walker wieder angelegt wird.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Gerat und seine Verpackung gemaB den ortlichen oder
nationalen Umweltvorschriften.

VERWENDETE MATERIALIEN
Polypropylen, PU-Schaumfolie, Polyester, TPU, Nylon, TPR, EVA

@ NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT

FUR DEN GEBRAUCH DURCH EINEN EINZIGEN PATIENTEN BESTIMMT

WARRANTY DJO, LLC Gbernimmt bei Materialoder Herstellungsmangeln
die Reparatur oder den Austausch des vollstandigen Produkts oder
eines Teils des Produkts und aller entsprechenden Zubehérteile fir
einen Zeitraum von sechs Monaten ab Ausgabe. Falls und insoweit die
Bedingungen dieser Gewahrleistung nicht den 6rtlichen Bestimmungen
entsprechen, gelten die Vorschriften dieser drtlichen Bestimmungen.

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni
che seguono. L'applicazione corretta &€ fondamentale per il funzionamento
appropriato del dispositivo.

PROFILO DELLUTILIZZATORE PREVISTO

ILprodotto & destinato a essere utilizzato da medici professionisti, dal
paziente, dal personale di assistenza o dai familiari che assistono il
paziente. L'utente deve poter leggere, comprendere ed essere fisicamente in
grado di rispettare tutte le indicazioni, le avvertenze e le precauzioni fornite
nelle istruzioni per L'uso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

ILdispositivo DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle & concepito per assicurare
supporto e immobilizzazione al piede e alla caviglia.

Potrebbe essere idoneo per il trattamento di distorsioni acute e gravi della
caviglia, lesioni dei tessuti molli del piede e della caviglia, fratture da stress
del piede, fratture stabili del piede e lesioni ai legamenti come la fascite
plantare.

CARATTERISTICHE:

Design rigido per limitare il movimento tramite una costruzione rigida.
Immobilizzazione della gamba inferiore/caviglia/piede in una posizione
fissa.

CONTROINDICAZIONI

Non usare in caso di allergia a uno dei materiali contenuti nel prodotto.
Questo dispositivo e controindicato per fratture instabili della gamba, della
caviglia e del piede.

Stabilire quando applicare il tutore & a esclusiva discrezione del medico
curante.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Ilprodotto & concepito solo come monouso.

- Sesiprova dolore, gonfiore, un cambiamento delle sensazioni o reazioni
insolite mentre si usa il prodotto, consultare immediatamente un profes-
sionista medico.

- Non gonfiare troppo le celle d'aria. Il gonfiaggio non corretto delle
celle d'aria potrebbe causare irritazione significativa nei pazienti con
neuropatia diabetica. Ridurre la compressione delle celle d'aria con
eventuali modifiche visibili della pelle o se viene segnalato disagio.

Non usare questo dispositivo su pazienti che non sono in grado di
comunicare disagio fisico.

- Non utilizzare questo dispositivo se non si riesce a percepire le sensazi-
oni a causa di anestesia post-operatoria, nervi, pelle o altre condizioni.

+ Non utilizzare il Walker durante la doccia o il bagno.

« Non applicare su ferite aperte e/o pelle sensibile.

+Non guidare indossando il Walker, poiché potrebbe compromettere la
capacita di frenata.

- Prestare attenzione quando si cammina su superfici scivolose o bagnate
per evitare infortuni.

+ In caso di elevata altitudine (soprattutto durante i voli) le celle d'aria si
espanderanno oltre il livello ottimale. In questo caso regolare la pres-
sione delle celle d'aria.

« Consultare sempre il medico o il terapista prima di apportare modifiche
al tutore. Questo prodotto deve essere usato con la supervisione di un
professionista medico. Questo dispositivo non & concepito per uso pub-
blico senza supervisione.

-« Ispezionare sempre prima dell'uso. Controllare per punti o parti rotti;
materiale lacerato, tagliato o sfilacciato; o fibbie o chiusure con gancio
e anello che non si chiudono in modo sicuro. Non usare il prodotto dan-
neggiato in qualsiasi modo.

+  Non alterare né riparare mai questo prodotto. Questo prodotto non &
concepito per essere usato con qualsiasi altro prodotto se non gli acces-
sori con approvazione Enovis.

- Usare sneakers o una scarpa da passeggio con ShoeLift™ o equivalente
sul piede sano quando si cammina, per compensare i cambiamenti della
lunghezza della gamba se si indossa un tutore walker.

ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE

1. Sedere per applicare il dispositivo DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Ankle
Walker.

2. Aprire le fasce, rimuovere il pannello anteriore del walker.

3. Inserire il piede e la caviglia nel walker e chiudere il rivestimento con

i lacci del gancio; assicurarsi che anche la parte delle dita dei piedi sia
ripiegata sulla punta del piede.

4. Mettere il guscio anteriore nella parte davanti del piede e della gamba

e chiudere le fasce a velcro iniziando dalla punta del piede e poi salendo
lungo larto.

Sulla fascia superiore, stringere il lato sinistro e destro
contemporaneamente per mantenere il pannello anteriore centrato. Non
stringere troppo le fasce.

Potrebbe essere necessario regolare di nuovo Le fasce.

5. Per rimuovere, sganciare tutte le fasce senza rimuoverle completamente
dallo stivale, rimuovere il guscio anteriore, aprire il rivestimento in tessuto e
delicatamente portare il piede e la caviglia in avanti e fuori dal walker.

ISTRUZIONI DI PULIZIA

Lavare a mano i rivestimenti (a max 30°) usando sapone delicato,
sciacquare bene. Asciugare all'aria.

Nota: se il risciacquo non & fatto bene il sapone residuo puo provocare
irritazione e il materiale puo rovinarsi.

Le parti di plastica possono essere pulite con un panno e sapone delicato o
disinfettante. Quindi lasciare asciugare prima di indossare di nuovo il walker.

SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo e il suo imballaggio in conformita con le normative
ambientali locali o nazionali.

COMPOSIZIONE
Polipropilene, schiuma laminata PU, poliestere, TPU, nylon, TPR, EVA

@ PRIVO DI LATTICE

DESTINATO ALL'USO PERSONALE

GARANZIA DJO, LLC riparera o sostituira il tutore o parti di esso e i suoi
accessori in caso di difetti nei materiali o 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 handleiding in zijn geheel door voordat het apparaat gebruikt
wordt. Voor een goede werking is het van essentieel belang dat het
apparaat op de juiste manier wordt aangebracht.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker is een bevoegde medisch professional, de patiént, de
verzorger van de patiént of een familielid dat hulp biedt. De gebruiker moet
in staat zijn om alle aanwijzingen, waarschuwingen en aandachtspunten in
de gebruiksaanwijzing te lezen, begrijpen en fysiek uit te voeren.

BEDOELD GEBRUIK/INDICATIES

De DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle is ontworpen om steun en immobilisatie
te geven aan de voet en enkel.

Het kan geschikt zijn voor de behandeling van ernstige acute
enkelverstuikingen, letsels aan weke delen van de voet en enkel,
stressfracturen van de voet, stabiele fracturen van de voet en ligamentaire
letsels zoals fasciitis plantaris.

PRESTATIE-EIGENSCHAPPEN:

Stijf ontwerp om beweging te beperken door middel van een stijve
constructie.

Immobilisatie van het onderbeen/enkel/voet in een vaste positie.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als u allergisch bent voor één van de materialen in dit
product. Dit hulpmiddelis

gecontra-indiceerd voor instabiele fracturen van het onderbeen, de enkel
en de voet.

De behandelend arts bepaalt wanneer de orthese aangebracht moet
worden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

+  Het product is uitsluitend bedoeld voor het gebruik door één patiént.

« Als u pijn, zwelling, wijzigingen in het gevoel, of abnormale reacties
ervaart tijdens het gebruik van dit product, raadpleeg dan onmiddellijk
een arts.

«  De luchtcellen niet te hard opblazen. Onjuist opblazen van de luchtcel
kan aanzienlijke

-+ irritatie veroorzaken bij patiénten met diabetische neuropathie. Ver-
minder de compressie van de luchtcel

«  bijzichtbare veranderingen in de huid of bij gemeld ongemak. Dit ap-
paraat niet gebruiken als de patiént niet in staat is om fysiek ongemak
te communiceren.

Gebruik dit apparaat niet als je geen sensaties kunt voelen als gevolg
van postoperatieve anesthesie, zenuw-, huid- of andere aandoeningen.
Gebruik de Walker niet tijdens het douchen of baden.

Niet gebruiken op open wonden en/of gevoelige huid.

Rijd niet met de Walker, aangezien dit uw remvermogen kan vermin-
deren.

Om Letsel te voorkomen dient u voorzichtig te zijn als u op gladde of
natte oppervlakken loopt.

Op grote hoogten (vooral tijdens vluchten) zullen de luchtcellen
uitzetten tot boven het optimale niveau. Pas in dat geval de druk van de
luchtcel aan.

Overleg altijd met uw arts of therapeut voordat u wijzigingen aan de
orthese aanbrengt. Dit product moet onder toezicht van een medisch
deskundige gebruikt worden. Dit apparaat is niet bestemd voor publiek
gebruik zonder toezicht.

Altijd voor gebruik inspecteren. Controleer op gebroken hechtingen of
onderdelen; gescheurd, afgesneden of gerafeld materiaal; of gespen of
klittenband die niet goed vastzitten. Gebruik geen beschadigde produc-
ten. Gebruik het niet langer als het gescheurd, versleten of gerafeld is.
Dit product mag nooit gewijzigd of gerepareerd worden. Dit product is
niet bedoeld om met andere producten gebruikt te worden dan de door
Enovis goedgekeurde accessoires.

Gebruik een sneaker of wandelschoen met een ShoelLift™, of gelijkaardig,
voor de niet-gewonde voet tijdens het lopen om veranderingen in been-
lengte te compenseren wanneer u een walker/looporthese gebruikt.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN

1. Ga zitten om de DONJOY Nextep Xcel Ankle Walker aan te brengen.

2. Open de klittenbanden, verwijder het voorpaneel van de walker

3. Plaats uw voet en enkel in de walker en sluit de voering met de
haakstrips; zorg ervoor dat het teenstuk ook over de voorvoet is gevouwen.
4. Plaats de voorschaal van voren op de voet en het been en maak de
klittenbanden vast, te beginnen bij de teen en dan langs de ledemaat
omhoog.

Trek de bovenste klittenband tegelijkertijd aan de linker en rechterkant aan
om het voorpaneel gecentreerd te houden. Trek de klittenbanden niet te
strak aan.

Omdat zwelpatronen kunnen veranderen, kan het nodig zijn om de
klittenbanden aan te passen.

5.Voor het verwijderen dient u alle klittenbanden los te maken zonder ze
helemaal uit de gemonteerde walker/looporthese te halen, verwijdert u de
voorschaal, maakt u de zachte voering los en brengt u de voet en de enkel
voorzichtig naar voren en uit de walker/looporthese.

REINIGINGSINSTRUCTIES

Was de voeringen met de hand (op max. 30°C) met een milde zeep en spoel
ze goed uit. Laten drogen aan de lucht.

Opmerking: Als het niet grondig uitgespoeld wordt, kunnen zeepresten
irritatie veroorzaken en het materiaal aantasten.

Plastic onderdelen kunnen met een doek en milde zeep of een
ontsmettingsmiddel schoongemaakt worden. Laat vervolgens drogen
voordat u de walker/looporthese aantrekt.

VERWIJDERING

Verwijder het apparaat en de verpakking in overeenstemming met de lokale
of nationale milieuregels.

SAMENSTELLING
Polypropyleen, PU schuimlaminaat, Polyester, TPU, Nylon, TPR, EVA

@ BEVAT GEEN NATUURLIJK LATEXRUBBER

BEDOELD VOOR GEBRUIK DOOR EEN PATIENT

GARANTIE DJO, LLC zal gedurende een periode van zes maanden na de
verkoopdatum het product en de bijbehorende accessoires repareren

of geheel of gedeeltelijk vervangen als er materiaal of fabricagefouten
worden geconstateerd. Voor zover de voorwaarden van deze garantie niet in
overeenstemming zijn met de plaatselijke voorschriften, zijn de bepalingen
van deze plaatselijke voorschriften van toepassing.

CESKY

Pred pouzitim pomucky si dikladné prectéte celg navod k pouziti. Spravné
pouzivani je zasadni pro fadnou funkci tohoto vgrobku.

ZAMYSLENY UZIVATELSKY PROFIL

Zamyslengm uzivatelem by mél byt kvalifikovany lékar'sky odbornik,
pacient nebo osoba pecujici o pacienta. Uzivatel musi byt schopen: precist
pokyny, varovani a upozornéni v ndvodu k pouziti, porozumét jim a fyzicky
je zvladnout.

ZAMYSLENE POUZITi / INDIKACE

Ortéza DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle je urcena k zajisténi opory a
imobilizace chodidla a kotniku.

Muze byt vhodna pro lé¢bu zavaznych akutnich podvrtnuti kotnikuy,
poranéni mékkych tkani chodidla a kotniku, ndmahovych zlomenin chodidla,
stabilnich zlomenin chodidla a poranéni vazy, jako je plantarni fasciitida.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI:
Pevna konstrukce k omezeni pohybu prostiednictvim pevného provedeni.
Imobilizace dolni konéetiny/kotniku/nohy v pevné poloze

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud jste alergicti na jakgkoli z materiald obsazenych
v tomto v{robku. Tento prostiedek je kontraindikovan u nestabilnich
zlomenin dolni koncetiny, kotniku a chodidla.

0 tom, kdy ortézu pouzit, rozhoduje vghradné osetrujici lékar.

VAROVANi A BEZPEENOSTNi UPOZORNENI
Produkt je urcen k pouziti pouze jednim pacientem.
Pokud se u vas pfi pouzivani tohoto vyrobku objevi bolest, otok, zmény
pocitd nebo jakékoli neobvyklé reakce, okamzité se poradte se svgm
lékarem.

Neprefukujte vzduchové komory. Nespravné nafouknuti vzduchovych
komor mizZe zpUsobit vgznamné podrazdéni u pacientd s diabetickou
neuropatii. Pfi jakgchkoli vizualnich zménach na kizi nebo hlasenych
potiZich snizte mnoZzstvi vzduchu ve vzduchov{ch komorach.
Nepouzivejte tento prostiedek u pacientd, ktefi nejsou schopni informo-
vat o fyzickém nepohodli.

+ Nepouzivejte tento pfistroj, pokud necitite vjemy v disledku pooperaéni
anestezie, nervovych, koZnich nebo jingch potizi.

Nepouzivejte Walker pfi sprchovani nebo koupani.

+ Nepouzivejte na oteviené rany a/nebo citlivou pokozku.

+ Nefidte vozidlo s nasazenym Walkerem, protoZze to mUze ovlivnit vasi
schopnost brzdit.

Pri chdzi po kluzkém nebo mokrém povrchu dbejte zvySené opatrnosti,
aby nedoslo ke zranéni.

Ve velkgch vyskach (zejména béhem letd) se vzduchové komory
rozpinaji nad optimaLlni Uroven. V takovém pripadé upravte tlak ve
vzduchovych komorach.

- Pred provedenim zmén u ortézy se vzdy poradte se svym lékafem nebo
terapeutem. Tento vyrobek slouZi k pouziti pod dohledem zdravotnika.
Tento prostfedek neni urcen k verejnému pouZziti bez dozoru.

Pred pouzitim jej vzdy zkontrolujte. Zkontrolujte, zda se u virobku
nevyskytuji poskozené stehy nebo rozbité soucasti, roztrzeny,
profiznuty nebo roztrepeny material, nebo prezky ¢i hacky a smycky,
které nedrzi bezpecné. Poskozen( vgrobek nepouzivejte. Vgrobek
prestante pouzivat, pokud jsou jakkoli roztrzeny, opotiebeny nebo
roztfepeny.

+ Tento vyrobek nikdy neupravujte ani neopravujte. Tento vyrobek neni
uréen k pouziti s Zadngm jingm vgrobkem, kromé prislusenstvi sch-
valeného spole¢nosti Enovis.

+ Na nezranéné noze pouzivejte pfi chizi tenisky nebo streetovou obuv
s kompenzatorem ShoelLift™ nebo obdobnym prostredkem, abyste
kompenzovali zmény délky nohy pfi noseni ortézy.

POKYNY K POUZITi

1. Posadte se a nasadte ortézu DONJOY Nextep Xcel Ankle Walker

2. Rozepnéte popruhy, vyjméte vnitini ¢ast ortézy Walker.

3. Do ortézy Walker vsuiite chodidlo a kotnik a vlozku uzaviete pomoci
paskd s hagky; dbejte na to, aby prstova East byla prelozena pres predni
¢ast chodidla.

4. Predni skof'epinu umistéte zepredu na chodidlo a nohu a pfipevnéte
popruhy s hacky a poutky. Zacnéte od Spitky a postupuijte po koncetiné
smérem nahoru.

Na hornim popruhu utdhnéte soucasné levou a pravou stranu, aby byl
predni panel vycentrovany. Popruhy prili$ neutahujte.

Prfi zméné tvaru otokd mdze byt nutné popruhy znovu upravit.

5. Pri sundavani ortézy rozepnéte véechny popruhy, aniz byste je zcela
vytahli ze sestavené ortézy; sejméte predni skorepinu, rozepnéte mékkou
vlozku a opatrné vysunte chodidlo a kotnik dopiedu a ven z ortézy.

POKYNY K CISTENI

Vlozky perte ruéné (pfi teploté max. 30 °C) za pouZiti jemného mydla,
dikladné vymachejte. Suste na vzduchu.

Poznamka: Pokud vlozky dikladné nevymachate, mohou zbytky mydla
zpUsobit podrazdéni a poskodit material.

Plastoveé dily Lze otfit hadfikem s jemngm mydlem nebo dezinfekénim
prostredkem. Ortézu nechte pred nasazenim uschnout.

ODSTRANOVAN{
Odstranite zafizeni a jeho obal v souladu s mistnimi nebo narodnimi
environmentalnimi predpisy.

SLOZENi
Polypropylen, PU pénovy laminat, polyester, TPU, nylon, TPR, EVA

VYROBENO BEZ PRIRODNiHO
GUMOVEHO LATEXU

URCENE NA POUZITIE LEN U JEDNEHO PACIENTA
ZARUKA Spole¢nost DJO, LLC opravi nebo vyméni cely vgrobek nebo jeho

Cast a prislusenstvi z divodu vady materialu nebo zpracovani ve Lhité Sesti
mésicd od data prodeje. Pokud podminky této zaruky nejsou v souladu s

mistnimi predpisy, pouZiji se ustanoveni téchto mistnich predpist.

SLOVENSKY

Pred pouzitim pomdcky si precitajte nasledujuce pokyny dokladne a v
celku. Spravne nasadenie ma zasadny vyznam pre riadne fungovanie
pomacky.

URCENY POUZIVATELSKY PROFIL

Urcengm pouzivatelom by mal byt kvalifikovany zdravotnicky pracovnik,
pacient alebo jeho osetrovatel. Pouzivatel by mal byt schopny precitat si a
pochopit pokyny, varovania a upozornenia uvedené v ndvode na pouZitie a
musi byt fyzicky schopny ich vykonat.

ZAMYSLANE POUZITIE/INDIKACIE

Pomdcka DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle je navrhnutd tak, aby
poskytovala podporu a imobilizaciu chodidla a ¢lenka.

Mbze byt vhodna na liecbu tazkych akatnych podvrtnuti clenka, poraneni
makkych tkaniv chodidla a ¢lenka, stresovych zlomenin chodidla,
stabilngch zlomenin chodidla a poraneni vaziva, ako je plantarna fascitida.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY:

Pevna konstrukcia na obmedzenie pohybu prostrednictvom pevného
prevedenia.

Imobilizacia dolnej koncatiny/clenku/nohy v pevnej polohe.

KONTRAINDIKACIE

Produkt nepouzivajte, ak ste alergicki na niektory z materialov
obsiahnutych v tomto produkte. Tato pomdcka je

kontraindikovana pri nestabilngch zlomeninach dolnej koncatiny, ¢lenka
a chodidla.

0 tom, kedy sa ma ortéza pouzit, rozhoduje vylucne osetrujici lekar.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Vgrobok je urceny iba na pouzitie jednym pacientom.

+ Aksauvas pocas pouzivania tohto vgrobku vyskytne bolest, opuch,
zmeny pocitov alebo akékolvek nezvycajné reakcie, okamZite sa poradte
50 svojim lekarom.

« Nadmerne nenafukuijte vzduchové komory. Nespravne nafuknutie
vzduchovych komér méze sposobit virazné
podrazdenie u pacientov s diabetickou neuropatiou. Znizte kompresiu
vzduchovych komér pri akgchkolvek vizualnych zmenach na kozi alebo
hlasenych neprijemnych pocitoch. Tdto pomdcku nepouzivajte u pacien-
tov, ktori nie s schopni oznamit fyzické nepohodlie.

Nepouzivajte toto zariadenie, ak necitite pocity v désledku pooperacnej
anestézie, nervovych, koznych alebo ingch ochoreni.

« Walker nepouzivajte pocas sprchovania alebo kupela.

+ Nepouzivajte na otvorené rany a/alebo citlivi pokozku.

Nesoférujte s nasadengm Walkerom, pretoZe to méze ovplyvnit vasu
schopnost brzdit.

«  Prichodzi po klzkom alebo mokrom povrchu budte opatrny, aby ste
predisli zraneniu.

Vo velkych vyskach (najmé pocas letov) sa vzduchové komory rozsiria
nad optimalnu Uroven. V takom pripade v nich upravte tlak.

«  Pred vykonanim zmien na ortéze sa vzdy poradte so svojim lekdrom
alebo terapeutom. Tento vyrobok sa méa pouzivat pod dohladom lekara
odbornika. Tato pomadcka nie je uréend na pouzivanie na verejnosti bez
dozoru.

«  Pred pouzitim ju vzdy skontrolujte. Skontrolujte, i nie sU poSkodené
stehy alebo casti; ¢i nie je roztrhnuty, porezany alebo rozstrapkany
materidl; alebo pracky alebo haciky a slucky, ktoré bezpecne nedrzia.
Nepouzivajte poskodeny vyrobok. Po roztrhnuti, opotrebovani alebo
rozstrapkani ho prestante pouzivat.

+  Tento vyrobok nikdy neupravujte ani neopravujte. Tento vyrobok nie je
uréeny na pouzivanie so ziadnym ingm vyrobkom okrem schvaleného
prislusenstva Enovis.

« Pouzivajte tenisky alebo pouli¢nt obuv so systémom ShoelLift™ alebo
ekvivalentngm systémom na nezranenej nohe pocas chddze, aby ste
kompenzovali zmeny diZky nohy po¢as nosenia ortézy na chédzu.

POKYNY NA APLIKACIU

1. Posadte sa a pouzite DONJOY Nextep Xcel Ankle Walker

2. Roztvorte popruhy, vyberte predng panel pomocky

3.Vlozte chodidlo a ¢lenok do ortézy a uzavrite vlozku pomocou hacikov.
Uistite sa, Ze je zloZeny aj prstovy diel na prednej ¢asti chodidla.

4, Predny plast nasadte spredu na chodidlo a nohu a upevnite popruhy
hacikmi a sluckami, pricom zacnite od $picky a potom postupujte nahor po
koncatine.

Na hornom popruhu stc¢asne utiahnite lavi a pravu stranu, aby ste udrzali
predny panel vycentrovany. Popruhy prili$ neutahujte.

Pri zmene opuchov mdZze byt potrebné popruhy upravit.

5. Ak chcete ortézu snat, odopnite vSetky popruhy bez toho, aby ste ich
Uplne odstranili z ortézy. Odstrarite predny plast, odopnite makkd viozku
a3 opatrne vysurite chodidlo a ¢lenok dopredu a von z ortézy.

POKYNY NA CISTENIE

Vlozky perte ruéne (pri max. 30 °C) s pouzitim jemného mydla, dékladne
oplachnite. Suste volne na vzduchu.

Poznamka: Ak sa dokladne neoplachne, zvysky mydla mozu sposobit
podrazdenie a poskodenie materialu.

Plastové casti mozno utriet handrickou a jemngm mydlom alebo
dezinfekéngm prostriedkom. Pred nasadenim na ortézu ich nechajte
zaschnut.

ODSTRANOVANIE

Zariadenie a jeho obal odstrarite v sUlade s miestnymi alebo ndrodngmi
environmentalnymi predpismi.

ZLOZENIE
Polypropylén, laminat z PU peny, polyester, TPU, nylon, TPR, EVA

@ PRODUKT NEOBSAHUJE PRIRODNY LATEX

URCENO K POUZITi U JEDNOHO PACIENTA

V rémci ZARUKY vam spolo¢nost DJO, LLC opravi alebo vymeni celd
jednotku, alebo jej ¢ast a prislusenstvo v pripade vady materialy, alebo
vyhotovenia do Siestich mesiacov od datumu predaja. Pokial podmienky
tejto zaruky nie su v sulade s miestnymi predpismi, uplatfiuju sa
ustanovenia miestnych predpisov.

Lzes venligst denne brugsanvisning grundigt igennem, inden du bruger
denne enhed. Korrekt anvendelse er vigtigt for, at enheden fungerer
korrekt.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

Den tilsigtede bruger skal vaere en autoriseret leege, patienten, patientens
omsorgsperson eller et familiemedlem, der yder assistance. Brugeren
skal kunne leese, forsta og veere fysisk i stand til at udfgre alle anvisninger,
advarsler og forholdsregler, som er angivet i brugsanvisningen.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle er designet til at give stgtte og
immobilisering til foden og anklen.

Den kan vaere velegnet til behandling af alvorlige akutte ankelforstuvninger,
blgddelsskader i foden og anklen, stressbrud i foden, stabile brud i foden og
ligamentskader sdsom Plantar Fasciitis.

EGENSKABER:

Stift design til at begraense bevaegelse gennem stiv konstruktion.
Immobilisering af underben/ankel/fod i en fast position.



KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis du er allergisk over for nogen af materialerne
indeholdt i dette produkt. Denne enhed er

kontraindiceret til ustabile frakturer i underben, ankel og fod.
Hvornar skinnen skal anvendes, afggres af den behandlende leege.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

«  Produktet er kun beregnet til brug af en enkelt patient.

+ Hvis du oplever smerter, haevelse, fgleforstyrrelser eller andre
usaedvanlige reaktioner, mens du bruger dette produkt, skal du straks
kontakte din leege.

«  Luftceller ma ikke fyldes for meget. Ukorrekt pafyldning af luftcellerne
kan forarsage signifikant irritation hos patienter med diabetisk neuropa-
ti. Reducer luftcellekompression ved eventuelle visuelle hudandringer
eller oplevet ubehag. Brug ikke denne enhed hos patienter, der ikke er i
stand til at give udtryk for fysisk ubehag.

+  Brug ikke denne enhed, hvis du ikke kan mzerke fornemmelser, uanset
om det skyldes postoperativ anastesi, nerve-, hud- eller andre
tilstande.

« Ma ikke bruges under brusebad eller badning med Walker.

+  Maikke anvendes pa abne sar og/eller fglsom hud.

Kar ikke bil med Walker p3, da det kan nedszette din evne til at bremse.
Veer forsigtig, nar du gar pa glatte eller vade overflader for at undga
personskade.

+ I store hgjder (iseer under flyvninger) vil lftcellerne udvide sig ud over
optimalt niveau. | dette tilfelde skal luftcelletrykket justeres.

Radfer dig altid med din leege eller behandler, fgr du foretager @ndring-
er pa skinnen. Dette produkt skal bruges under supervision af en leege.

- Denne enhed er ikke beregnet til offentlig brug uden supervision.
Kontrollér altid far brug. Tjek for brudte sting eller dele. lturevet, skaret
eller flosset materiale, spaender eller velcrolukninger, der ikke sidder
forsvarligt. Brug ikke et beskadiget produkt. Afbryd brugen, nar den er
revet i stykker, slidt eller flosset pa nogen made.

Dette produkt ma aldrig @ndres eller repareres. Dette produkt er ikke
beregnet til brug med noget andet produkt undtagen Enovis-godkendt
tilbehgr.

+ Brug en sneaker eller sko med en ShoeLift™ eller tilsvarende pa den
uskadte fod, for at kompensere for @ndringer i benlaengde, mens du
anvender walkeren.

ANVENDELSESINSTRUKTIONER

1. Seet dig ned for at anbringe DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Ankle Walker
2.Abn stropperne, fiern frontpanelet pa walkeren

3. Indszet din fod og ankel i walkeren, og luk foringen med krogstripsene;
sgrg for, at tastykket ogsa er foldet oven pa forfoden.

4. Placer den forreste skal fra forsiden pa foden og benet og fastggr krog-
og lgkkestropperne, begynd ved tden og fortsat derefter op ad benet.

P3 den gverste strop strammes venstre og hgjre side pa samme tid for at
holde frontpanelet centreret. Stram ikke stropperne for meget.
Efterhanden som haavelsesmgnstrene andrer sig, kan det vaere ngdvendigt
at justere stropperne.

5. For at fjerne og lgsne alle stropper uden at fjerne dem helt fra den
samlede walker, skal du fjerne den forreste skal, l@sne den blgde foring og
forsigtigt fgre foden og anklen frem og ud af walkeren.

RENGORINGSVEJLEDNING

Handvask foringerne (ved maks. 30 °C) med mild sabe, skyl grundigt.
Lufttar.

Bemzerk: Hvis foringen ikke skylles grundigt, kan resterende seebe
forarsage irritation og forringe materialet.

Plastdele kan tgrres af med en klud og mild saebe eller desinfektionsmiddel.

Lad det derefter tarre, fgr du tager walkeren pa.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf apparatet og dets emballage i overensstemmelse med lokale eller
nationale miljgregler.

SAMMENSZATNING
Polypropylen, PU-skumlaminat, polyester, TPU, nylon, TPR, EVA

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURLIG GUMMILATEX

URCENE NA POUZITIE LEN U JEDNEHO PACIENTA

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller udskifte hele enheden eller dele

af enheden samt tilbehgr ved materielle eller fabriksmaessige fejlien
periode pa seks maneder fra kgbsdatoen. | tilfeelde af, at denne garantis
vilkar og betingelser afviger fra de lokale bestemmelser, gaelder de lokale
bestemmelser.

Las fdljande anvisningar noggrant och fullstandigt innan du anvander
produkten. Korrekt applikation &r av storsta vikt for produktens korrekta
funktion.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Den avsedda anvandaren ska vara en legitimerad Lakare, patienten,
patientens vardgivare eller en familjemedlem som hjalper till. Anvandaren
bér kunna &sa, férsta och vara fysiskt kapabel att utféra alla anvisningar,
varningar och férsiktighetsatgérder som anges i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle &r avsedd att ge stéd och immobilisering
av foten och fotleden.

Produkten kan vara lamplig fér behandling av allvarliga akuta
fotledsstukningar, mjukdelsskador pa foten och fotleden, stressfrakturer i
foten, stabila frakturer i foten samt ledbandsskador sdsom plantarfasciit.

EGENSKAPER:

Stel design for att begransa rorelse genom styv konstruktion.
Immobilisering av underben/vrist/fot i en fixerad position.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte om du &r allergisk mot ndgot av materialen i denna produkt.
Produkten ar inte ldmplig for instabila frakturer i underbenet, fotleden eller
foten.

Det ar uteslutande den behandlande ldkarens beddmning som avgor nar
ortosen ska anvandas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Produkten ar avsedd att anvandas av endast en person.

Kontakta omedelbart lakare om smarta, svullnad, férandringar i kdnsel
eller andra ovanliga reaktioner uppstar medan produkten anvands.

+  Fyllinte luftcellerna for mycket. Felaktig fyllning av luftceller kan
orsaka betydande irritation hos patienter med diabetesneuropati. Minska
luftcellernas kompression vid varje synlig hudférandring eller meddelat
obehag. Anvand inte produkten pa patienter som &r oférmogna att
informera om fysiskt obehag.

Anvand inte denna apparat om du inte kan k&nna nagra kanslor, oavsett
om det beror pa postoperativ anestesi, nerv-, hud- eller andra tillstand.
+Anvand inte Walker i duschen eller badet.

+ Anvand inte pa 6ppna sar och/eller kdnslig hud.

Kér inte med Walker p3, eftersom din bromsférmaga kan paverkas.
Var forsiktig nar du gar pa hala eller vata ytor sa att du inte skadar dig.

+ P& hoga hojder (sarskilt vid flygresor) expanderar luftcellerna utéver
optimal niva. Justera i sa fall trycket i luftcellerna.

R&dgér alltid med din [&kare eller behandlare innan du gér ndgra &ndrin-
gar av ortosen. Denna produkt ska endast anvandas under verinseende
av ldkare eller sjukskéterska. Produkten &r inte avsedd for allman
anvandning utan dverinseende.

Inspektera alltid produkten fore anvandning. Leta efter trasiga sommar
eller delar, sonderrivet, sonderskuret eller fransat material, eller spannen
eller kardborreband som inte haller fast ordentligt. Anvand inte produk-
ten om den &r skadad. Sluta anvanda produkten om den ar sénderriven,
sliten eller fransad pa nagot satt.

Denna produkt far aldrig dndras eller repareras. Denna produkt ar inte
avsedd att anvandas med ndgon annan produkt frutom tillbehér som
godkants av Enovis.

Anvand en gymnastiksko eller promenadsko med en ShoelLift™ eller
likvardig produkt pa den oskadda foten for att kompensera den skillnad i
benldngd som walkerortosen ger upphov till.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1. Sitt ner nar du ska ta pa DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Ankle Walker.

2. Oppna remmarna och ta bort den frémre panelen pd ortosen.

3. For in foten och fotleden i ortosen och stang fodret med kardborrbandet.
Se till att tddelen dven &r vikt Gver framfoten.

4. Placera det framre harda héljet fran framre delen pa foten och benet. Fast
kardborrbanden med bérjan vid tan och sedan uppfor benet.

P& den 6vre remmen drar du at vanster och hdger sida samtidigt sa att den
framre panelen halls centrerad. Dra inte at remmarna for hart.

Efter hand som svullnaden forandras kan remmarna behéva justeras igen.
5. For att ta av ortosen lossar du alla remmar utan att ta bort dem helt fran
den monterade ortosen. Ta bort det frémre harda héljet, lossa det mjuka
fodret och for forsiktigt foten och fotleden framat och ut ur ortosen.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Handtvétta fodret (pd hégst 30 °C) med mild tval och skdlj noga. L&t lufttorka.
Obs: Om ortosen inte skdljs noga kan tvalrester orsaka irritation och bryta
ned materialet.

Plastdelar kan torkas av med en trasa och mild tval eller desinfektionsmedel.
Lat sedan torka innan du sétter pa ortosen.

BORTSKAFFANDE

Kassera enheten och dess férpackning i enlighet med lokala eller nationella
miljoforeskrifter.

SAMMANSATTNING
Polypropen, PU-skumlaminat, polyester, TPU, nylon, TPR, EVA

@ EJ TILLVERKAD AV NATURGUMMI (LATEX)

AVSEDD FOR ANVANDNING PA EN ENDA PATIENT

GARANTI DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av produkten och
dess tillbehdr vid defekter i material eller tillverkning under en period pa sex
manader fran forsaljningsdatum.

For produktet tas i bruk, ma du lese alle anvisningene nedenfor ngye. Det
er avgjgrende at produktet brukes riktig for at det skal gi god effekt.

TILTENKT BRUKERPROFIL

Den tiltenkte brukeren skal vaere lisensiert helsepersonell, pasienten,
pasientens omsorgsperson eller et familiemedlemn som hjelper til. Brukeren
skal kunne lese, forsta og veere fysisk i stand til & fglge alle anvisninger,
advarsler og forholdsregler i bruksanvisningen.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

The DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle er designet for & gi stgtte og
immobilisering av fot og ankel.

Den kan vare egnet til behandling av alvorlige akutte ankelforstuinger,
blgtvevsskade i foten og ankelen, stressfrakturer i foten, stabile frakturer i
foten, og ligamentskader som plantar fasciitt

YTELSESEGENSKAPER:

Stivt design for 8 begrense bevegelse gjennom stiv konstruksjon.
Immobilisering av underben/ankel/fot i en fast posisjon.

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes dersom du er allergisk mot noen av materialene i dette
produktet. Dette produktet

er kontraindikert for ustabile frakturer i nedre del av leggen, ankel og fot.
Tidspunktet for nar du skal ta pa skinnen skal kun avgjgres av den
behandlende legen.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

« Produktet er kun tiltenkt brukt av én pasient.

Hvis du opplever smerter, hevelser, sanseendringer eller uvanlige
reaksjoner mens du bruker dette produktet, ma du kontakte lege
pyeblikkelig.lkke overpump luftcellene. Feilaktig luftcelleoppblasing
kan forarsake betydelig irritasjon hos pasienter med diabetisk nevropati.
Reduser luftcellekompresjon ved visuelle endringer p& hud eller
rapportert ubehag. Ikke bruk dette produktet pa pasienter som ikke er i
stand til 3 kommunisere fysisk ubehag.

«  Ikke bruk dette apparatet hvis du ikke kan fgle noe, enten det skyldes
postoperativ anestesi, nerve-, hud- eller andre tilstander.

Bruk ikke Walker under dusjing eller bading.

«  Ikke bruk pa 3pne sar og/eller sensitiv hud.

«  Ikke kjgr med Walker p3, da det kan svekke bremseevnen din.

Veer forsiktig nar du gar pa glatte eller vate overflater for & unnga skade.
| store hgyder (spesielt under flyvninger) vil luftcellene ekspandere
utover optimalt niva, juster i slike tilfeller luftcelletrykket.

-+ Radfer deg alltid med lege eller terapeut fgr du foretar endringer pa
skinnen. Dette produktet skal brukes under tilsyn av en medisinsk
fagperson. Denne enheten er ikke beregnet pa bruk av allmennheten
uten tilsyn.

« Inspiser alltid fgr bruk. Se etter gdelagte sting eller deler, revet, kuttet
eller frynset materiale, eller spenner, eller krok- og lgkkefester som ikke
er motstandsdyktige nok. Ikke bruk et produkt som er skadet. Avbryt
bruken hvis enheten er revet, slitt eller frynsete pa noen mate.

« Aldri endre eller reparer dette produktet. Dette produktet er ikke
beregnet pa bruk med noe annet produkt enn tilbehgr som er godkjent
av Enovis.

+  Bruk en joggesko eller gatesko med en ShoelLift™ eller tilsvarende pa
uskadet fot mens du gar, for 3 kompensere for endringer i benlengden
mens du bruker walkeren.

PAFORINGSINSTRUKSJONER

1. Sett deg ned for & ta p3 DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Air Walker

2. Apne stroppene, ta ut frontpanelet pa Walker

3. Sett foten og ankelen inn i Walkeren, lukk foringen med krokstrimlene og
sgrg for at tastykket ogsa er brettet pa toppen av forfoten.

4. Plasser frontskallet fra utsiden pa foten og benet og fest krok- og
lgkkeremmene fra taen og oppover pa benet.

P3 den gvre stroppen stram venstre og hgyre side om gangen for a holde
frontpanelet sentrert. Ikke stram stroppene for hardt.

Etter hvert som hevelsesmgnsteret endrer seg, kan det vaere ngdvendig &
justere stroppene.

5. For a fjerne luftcellene tgmmer du dem og lgsner alle stroppene uten

4 fjerne dem helt fra den monterte gangskinnen. Fjern det fremre skallet,
l@sne det myke, gode foringen og fgr forsiktig foten og ankelen fremover
og ut av walkeren.

INSTRUKSJONER FOR RENGJORING

Handvask foringen (ved maks. 30° C) med mild sape, skyll grundig.
Lufttgrkes.

MERK: Hvis produktet ikke skylles grundig nok, kan saperester irritere
huden og forringe materialet. Plastdeler kan tgrkes av med en klut og mild
sape eller desinfeksjonsmiddel. La det deretter tgrke fgr du tar pa deg
walkeren igjen.

AVHENDING

Kast enheten og emballasjen i samsvar med lokale eller nasjonale
miljgforskrifter.

SAMMENSETNING
Polypropylen, PU-skumlaminat, polyester, TPU, nylon, TPR, EVA

@ INNEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEKS

BARE MENT FOR BRUK PA EN PASIENT

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

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti kokonaan ennen laitteen kayttoa. Oikea
kiinnittdminen on tarke&a laitteen asianmukaisen toiminnan kannalta.

KAYTTAJAPROFIILI

Tuote on tarkoitettu valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen, potilaan,
hanen hoitajansa tai hanta avustavien perheenjdsenten kaytettavaksi.
Kayttajan pitaa pystya lukemaan, ymmartamaan ja kyeta fyysisesti
noudattamaan kayttdohjeiden kaikkia ohjeita, varoituksia ja huomautuksia

KAYTTOTARKOITUS JA -AIHEET

DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle on suunniteltu tukemaan ja
immobilisoimaan jalkaa ja nilkkaa.

Se voi soveltua vakavien akuuttien nilkan nyrjahdysten, jalkateran ja nilkan
pehmytkudosvammojen, jalkateran rasitusmurtumien, vakaiden jalkateran
murtumien ja nivelsidevammojen, kuten plantaarifaskiitin, hoitoon.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

Jaykka rakenne liikkeen rajoittamiseen jdykan rakenteen avulla.
Alaraajan/nilkan/jalan immobilisointi kiintedan asentoon.
VASTA-AIHEET

A3 kayta, jos olet allerginen jollekin tdman laitteen sisaltdmalle
materiaalille. Tama laite on

vasta-aiheinen saaren, nilkan ja jalan epdvakaissa murtumissa.
Vain hoitava (a3kari voi paattad, milloin tukea kaytetdan.

VAROITUKSET JAVAROTOIMET

Laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Jos koet tuotteen kayton aikana kipua, turvotusta, tuntoaistimusten

muutoksia tai epatavallisia reaktioita, ota valittdmasti yhteytta tervey-

denhuollon ammattilaiseen.

- Al3 tayts ilmakennoja lilkaa. Vaaranlainen ilmakennojen taytts voi

aiheuttaa merkittdvaa arsytysta potilailla, jotka sairastavat diabeet-
tista autonomista neuropatiaa. Vdhenna ilmakennon puristusta, jos
ihomuutoksia tai epamukavuutta ilmenee. Ala kayta laitetta, jos potilas
ei kykene ilmaisemaan fyysista epdmukavuutta.
Ala kayta tata laitetta, jos et voi tuntea tuntemuksia leikkauksen
jalkeisen anestesian, hermo-, iho- tai muiden sairauksien vuoksi.
Ala kayta Walkeria suihkussa tai kylvyssa.

- Al3 kayta avohaavoihin ja/tai herkalle iholle.

Al aja autoa, kun kaytat Walkeria, silld se voi heikent&a jarrutuskykyasi.

Ole varovainen, kun kavelet liukkailla tai marilld pinnoilla loukkaantu-
misen valttdmiseksi.

+ Suurissa korkeuksissa (erityisesti lentojen aikana) ilmakennot laaje-
nevat yli optimaalisen tason. Tassa tapauksessa saddd ilmakennon
painetta.

Neuvottele aina l@akarin tai terapeutin kanssa ennen muutosten
tekemista tukeen. Tuotetta saa kayttaa vain adketieteen ammattilaisen
valvonnassa. Tata laitetta ei ole tarkoitettu valvomattomaan julkiseen
kayttéon.

Tarkista aina ennen kayttéa. Tarkista, ettei ompeleita tai osia ole katken-
nut, ettd materiaali ei ole repeytynyt tai rispaantunut, eika siind ole
viilloksia, ja etta soljet tai tarranauhakiinnikkeet pysyvat tukevasti kiinni.
Ala kayta vaurioitunutta tuotetta. Lopeta kayttd, jos se on repeytynyt,
kulunut tai rispaantunut millaan tavalla.

- Al3 koskaan muokkaa tai korjaa tata tuotetta. Tata tuotetta ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi minkaan muun tuotteen kuin Enovisin
hyvaksymien lisdvarusteiden kanssa.

Kayta lenkkaria tai jokapaivaista kenkaa, jossa on ShoeLift™ tai
vastaava, vammattomassa jalassa kavelyn aikana kompensoidaksesi
jalan pituuden muutoksia murtumien hoitoon tarkoitettua kavelytukea
kaytettdessa.

KAYTTOOHJEET

1. Istu alas ja aseta DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Ankle Walker paikalleen.
2. Avaa hihnat ja poista Walkerin etulevy.

3. Aseta jalka ja nilkka Walkeriin ja sulje pehmuste tarranauhoilla. Varmista,
ettd myos varvasosa on taitettu jalkaterdn paalle.

4. Aseta etukuori etupuolelta jalkateran ja saaren paalle. Kiinnitd
tarranauhahihnat varpaasta alkaen raajaa pitkin ylospain.

Kiristd ylemman hihnan vasenta ja oikeaa puolta, jotta etupaneeli pysyy
keskell3. Al kirista hihnoja liian tiukalle.

Turvotuksen muuttuessa voi olla tarpeen saataa hihnoja uudelleen.

5. Jos haluat poistaa tuen, irrota kaikki hihnat, mutta ala poista niita
kokonaan kootusta kdvelytuesta, poista etukuori, irrota pehmuste ja vie
jalka ja nilkka varovasti eteenpain ja ulos kavelytuesta.

PESUOHJEET

Pese pehmusteet kasin (enintdan +30 °C:ssa) miedolla saippualla. Huuhtele
huolellisesti. Anna kuivua itsestaan.

Huomautus: Jos tukea ei huuhdella perusteellisesti, saippuajaama voi
aiheuttaa arsytysta ja heikentaa materiaalia.

Muoviosat voidaan pyyhkia liinalla ja miedolla saippualla tai
desinfiointiaineella. Anna sitten kuivua ennen kuin laitat kdvelytuen jalkaan.

HAVITTAMINEN

Havita Laite ja sen pakkaus paikallisten tai kansallisten
ymparistomaaraysten mukaisesti.

KOOSTUMUS
Polypropeeni, PU-vaahtolaminaatti, polyesteri, TPU, nailon, TPR, EVA

VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY LUONNONKUMI-
LATEKSIA.

SUOSITELLAAN YHDEN POTILAAN KAYTTOON

TAKUU DJO, LLC korjaa tai korvaa koko laitteen ja sen osan tai koko laitteen
lisatarvikkeet tai niiden osan niissa olevien valmistusvirheiden osalta
kuuden kuukauden ajan myyntipdivasta.

PORTUGUES

Leia atentamente as seguintes instru¢des antes de utilizar o aparelho. A
instalacdo correcta é essencial para o bom funcionamento do aparelho.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

0 utilizador previsto devera ser um profissional médico qualificado, o
paciente, o prestador de cuidados ou um familiar do paciente que preste
assisténcia ao mesmo. O utilizador deve conseguir ler, compreender e
ser fisicamente capaz de seguir todas as instrucdes, avisos e cuidados
mencionados nas informagdes de utilizagdo.

UTILIZAQI\O PREVISTA/I INDICAG()ES

A DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle foi concebida para proporcionar apoio e
imobilizacdo do pé e do tornozelo.

Pode ser adequada para o tratamento de entorses agudas graves do
tornozelo, lesdes dos tecidos moles do pé e do tornozelo, fraturas de stress
do pé, fraturas estaveis do pé e lesdes ligamentares como a Fascite Plantar.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Concecdo rigida para restringir o movimento através de uma construcdo
rigida.

Imobilizagdo da perna inferior/tornozelo/pé em uma posicao fixa.

CONTRA INDICACOES

Na&o utilizar se for alérgico a qualquer um dos materiais incluidos neste
produto. Este dispositivo é

contraindicado para fraturas instaveis da perna, tornozelo e pé.

A determinagdo do momento de aplicagdo da ortotese fica estritamente ao
critério do médico assistente.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

« 0O produto destina-se a ser utilizado por um Unico paciente.

+  Se sentir dor, inchaco, alteragdes de sensibilidade ou quaisquer reagdes
invulgares durante a utilizacdo deste produto, consulte imediatamente
0 seu médico.

« Nao insufle demasiado as cdmaras de ar. Uma insuflagdo incorreta
da cdmara de ar pode causar irritacdo significativa em pacientes com
neuropatia diabética. Reduzir a compressdo da cdmara de ar em caso
de quaisquer alteragdes visuais da pele ou desconforto reportado.
N3o utilizar este dispositivo em pacientes incapazes de comunicar
desconforto fisico.
Nao utilize este dispositivo se ndo conseguir sentir sensacdes devido a
anestesia pos-operatoria, nervos, pele ou outras condi¢des.

+ Nao use o Walker durante o banho ou duche.
Na&o aplique sobre feridas abertas e/ou pele sensivel.
Nao conduza enquanto estiver a usar o Walker, pois a sua capacidade
de travagem ser3 afetada.

« Tenha cuidado ao caminhar sobre superficies escorregadias ou molha-
das para evitar ferimentos.
Em altitudes elevadas (especialmente durante os voos), as cdmaras
de ar irdo expandir-se para além do nivel ideal. Nesse caso, ajustar a
pressao das cdmaras de ar.
Consulte sempre o seu médico ou terapeuta antes de efetuar alteragdes
a ortdtese. Este produto deve ser utilizado sob a supervisdo de um
profissional de satde. Este aparelho ndo se destina a uma utilizacdo
publica sem supervisdo.
Inspecione sempre antes de utilizar. Verifique se existem pontos ou
partes partidas; rasgadas, cortadas ou material desgastado; ou fivelas,
ou fechos de velcro que ndo fixam com seguranca. Nao utilize produtos
danificados. Interrompa a utilizacdo se o dispositivo estiver rasgado,
gasto ou desgastado de forma alguma.
Nunca altere ou repare este produto. Este produto ndo se destina a ser
utilizado com qualguer outro produto, exceto acessorios aprovados
pela Enovis.
Utilize uma sapatilha ou um sapato de rua com um ShoeLift™ ou
equivalente no pé ndo lesionado durante a marcha para compensar as
alteragdes do comprimento da perna ao usar um suporte de marcha
para fraturas.

INSTRUCOES DE APLICACAO

1. Sente-se para aplicar a DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Ankle Walker
2.Abra as correias, retire o painel frontal da bota

3. Introduza o pé e o tornozelo na bota e feche o forro com as tiras de
gancho; certifique-se de que a biqueira também esta dobrada em cima do
antepé.

4. Coloque o revestimento frontal no pé e na perna e aperte as correias de
velcro, comecgando pelo dedo do pé e subindo pelo membro.

Na correia superior, aperte os lados esquerdo e direito de cada vez para
manter o painel frontal centrado. N3o aperte demasiado as correias.

A medida que os padrées de inchaco se alteram, pode ser necessario
reajustar as correias.

5. Para remover, desaperte todas as correias sem as remover
completamente da bota montada, remova o revestimento frontal, desaperte
o forro macio e traga suavemente o pé e o tornozelo para a frente e para
fora da bota.

INSTRUCOES DE LIMPEZA

Lave os forros a mdo (a uma temperatura maxima de 30 °C) com sabdo
neutro e enxague bem. Secar ao ar.

Nota: Se ndo for bem lavado, o sabdo residual pode causar irritagdo e
deteriorar o material.

As pecas de plastico podem ser limpas com um pano e sabao suave ou
desinfetante. Em seguida, deixe secar antes de colocar a bota.

DESCARTE

Descarte o dispositivo e sua embalagem de acordo com os regulamentos
ambientais locais ou nacionais.

COMPOSIGCAO
Polipropileno, laminado de espuma PU, poliéster, TPU, Nylon, TPR, EVA

@ NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL

CONCEBIDO PARA UTILIZAGAO NUM UNICO PACIENTE.

ARANTIA DJO, LLC reparara ou substituira toda a unidade, ou parte da
mesma, e 0s seus acessorios devido a defeitos de materiais ou de fabrico
durante um periodo de seis meses a partir da data da venda. Caso os termos
da presente garantia ndo estejam em consonancia com os regulamentos
locais, devem prevalecer as disposicdes dos regulamentos locais.

Przed rozpoczgciem korzystania z wyrobu nalezy uwaznie przeczytac
ponizsze instrukcje. Odpowiednie zatozenie jest niezbedne do wtasciwego
dziatania urzadzenia.

PROFIL UZYTKOWNIKA DOCELOWEGO

Docelowym uzytkownikiem powinien byc licencjonowany pracownik
stuzby zdrowia, pacjent, jego opiekun lub cztonek rodziny udzielajacy
pomocy. Uzytkownik powinien by¢ w stanie przeczytac, zrozumiec i
byc fizycznie zdolny do wykonania wszystkich wskazowek, ostrzezen i
przestrog zawartych w informacjach dotyczacych uzytkowania.

ZASTOSOWANIE/WSKAZANIA

Orteza DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle zostata zaprojektowana w celu
zapewnienia wsparcia i unieruchomienia stopy i stawu skokowego.

Moze by¢ przeznaczona do leczenia ciezkich skrecen stawu skokowego,
urazow tkanek migkkich stopy i stawu skokowego, ztaman naprezeniowych
stopy, stabilnych ztaman stopy i urazéw wigzadet, zapalenia powigzi
podeszwowej.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:
Sztywna konstrukcja w celu ograniczenia ruchu poprzez sztywnga budowe.
Unieruchomienie podudzia/kostki/stopy w statej pozycji.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w razie alergii na ktorykolwiek z materiatow zawartych
w niniejszym produkcie. Orteza jest przeciwwskazane w przypadku
niestabilnych ztaman podudzia, stawu skokowego i stopy.

Decyzja o tym, kiedy zastosowac orteze, nalezy wytacznie do lekarza
prowadzacego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez jednego
pacjenta.

- W przypadku wystgpienia bolu, obrzeku, zaburzen czucia lub jakichkol-
wiek nietypowych reakcji podczas stosowania tego produktu, nalezy
natychmiast skonsultowac sie z pracownikiem medycznym.

+ Nie nalezy nadmiernie napetnia¢ komér powietrznych. Nieprawidtowe
napetnienie komory powietrznej moze powodowac podraznienia u
pacjentéw z neuropatig cukrzycowa. Zmniejszy¢ kompresje komdrek
powietrznych w przypadku jakichkolwiek widocznych zmian na skérze
lub zgtaszanego dyskomfortu. Nie nalezy uzywac ortezy u pacjentow
niezdolnych do komunikowania dyskomfortu fizycznego.

Nie uzywaj tego urzadzenia, jesli nie odczuwasz wrazen z powodu
znieczulenia pooperacyjnego, nerwow, skory lub innych schorzen.

+  Nie uzywaj Walkera podczas kapieli ani prysznica.

«  Nie stosuj na otwarte rany i/lub wrazliwa skére.

Nie prowadz pojazdu z Walkerem, poniewaz moze to pogorszyc
zdolno$¢ hamowania.

+ Nalezy zachowat ostroznos$¢ podczas chodzenia po $liskich lub
mokrych powierzchniach, aby unikng¢ urazéw.

Na duzych wysokosciach (zwtaszcza podczas lotéw) komory powi-
etrzne rozszerzaja sie poza optymalny poziom. W takim przypadku
nalezy wyregulowac ci$nienie w komorze powietrznej.

«  Przed wprowadzeniem zmian w ortezie, nalezy zawsze skonsultowac
sig z lekarzem lub terapeuta. Produkt ten powinien by¢ uzywany pod
nadzorem fachowego personelu medycznego. To urzadzenie nie jest
przeznaczone do uzytku przez pacjenta bez nadzoru.

« Zawsze sprawdzac orteze przed uzyciem. Sprawdzi¢, czy nie
ma peknietych szwoéw lub czeéci, rozdartego, przecietego lub
postrzepionego materiatu; czy klamry lub zapiecia na rzepy bezpiecznie
trzymaja. Nie uzywac uszkodzonego produktu. Zaprzesta¢ uzywania,
gdy produkt jest rozdarty, zuzyty, postrzepiony w jakikolwiek sposob.
Nigdy nie nalezy modyfikowac ani naprawia¢ produktu. Produkt ten nie
jest przeznaczony do uzytku z zadnym innym produktem z wyjatkiem
akcesoriow zatwierdzonych przez Enovis.

« Podczas chodzenia nalezy uzywac butéw sportowych z systemem
Shoelift™ lub jego odpowiednikiem na nieuszkodzonej stopie, aby
skompensowac zmiany dtugosci konczyny podczas noszenia ortezy
stosowanej do chodzenia po ztamaniach kosci.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA

1. Usigéc, aby natozy¢ DONJOY Nextep Xcel Ankle Walker

2. Opigc¢ paski, zdja¢ przedni panel ortezy.

3. Wtozyc stope i staw skokowy do ortezy i zamkna¢ wktadke za pomoca
paskow z haczykami; upewnic sig, ze palce s3 rowniez umieszczone na
przodostopiu.

4. Umiesci¢ przednia obudowe od przodu na stopie i nodze, a nastepnie
zapiac paski na rzepy, zaczynajac od palcdw, a nastepnie przesuwajac sig
w gore konczyny.

Na gérnym pasku napiac jednoczesnie lewg i prawa strone, aby utrzymac
panel przedni wysrodkowany. Nie nalezy nadmiernie napinac paskow.
Wraz ze zmiang obrzeku moze byc konieczne ponowne dopasowanie
paskow.

5. Aby zdja¢, odpia¢ wszystkie paski bez catkowitego zdejmowania ich

z ortezy, zdjac przednig obudowe, odpig¢ miekka wktadke i delikatnie
przesungc stope i staw skokowy do przodu i na zewnatrz ortezy.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

Wektadki nalezy pra¢ recznie (w temperaturze maks. 30°C) przy uzyciu
tagodnego mydta, a nastepnie doktadnie sptukac. Suszyc na powietrzu.
Uwaga: W przypadku niedoktadnego sptukania pozostatosci mydta moga
powodowac podraznienia i pogorszenie jakosci materiatu.

Czesci plastikowe mozna przeciera¢ szmatka i tagodnym mydtem lub
$rodkiem dezynfekujgcym. Nastepnie pozostawi¢ do wyschnigcia przed
zatozeniem ortezy.

UTYLIZACJA

Utylizuj urzadzenie i jego opakowanie zgodnie z lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

SKLAD

Polipropylen, laminat piankowy PU, poliester, TPU, nylon, TPR, EVA

@ NIE ZAWIERA LATEKSU NATURALNEGO

PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA

GWARANCJA DJO, LLC naprawi lub wymieni catos¢ lub czes¢ urzadzenia
i jego akcesoriéw z powodu wad materiatowych lub wykonawstwa przez
okres szesciu miesiecy od daty sprzedazy. W zakresie, w jakim warunki
niniejszej gwarancji sa niezgodne z przepisami lokalnymi, zastosowanie
beda miaty postanowienia takich przepiséw lokalnych.

ROMANA

inainte de a utiliza dispozitivul, cititi in intregime si cu atentie urmatoarele
instructiuni. Aplicarea corecta este vitala pentru buna functionare a
dispozitivului.

UTILIZATORUL VIZAT

Utilizatorul vizat trebuie s3 fie un personal medical autorizat, pacientul,
apartinatorul pacientului ingrijitorul pacientului, sau un membru al familiei

care fi oferd asistenta. Utilizatorul trebuie s3 fie capabil sa citeascd, sa
inteleaga si sa fie capabil din punct de vedere fizic sa respecte toate
instructiunile, avertismentele si atentionari furnizate in informatiile pentru
utilizare.

UTILIZARI / INDICATII

Dispozitivul DONJOY® NEXTEP XCEL™ Ankle este proiectat pentru a oferi
suport si imobilizare piciorului si gleznei.

Poate fi folosit pentru tratamentul entorselor acute severe ale gleznei,
leziunilor tesuturilor moi ale piciorului si gleznei, fracturilor de stres ale
piciorului, fracturilor stabile ale piciorului si leziunilor ligamentare, cum ar
fi fasciita plantara.

Caracteristici de performanta:

Design rigid pentru a restrictiona miscarea printr-o constructie rigida.
Imobilizarea gambei/gleznei/piciorului intr-o pozitie fixa.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati daca sunteti alergic la oricare dintre materialele componente din
acest produs. Acest dispozitiv este contraindicat pentru fracturile instabile
ale gambei, gleznei si piciorului.

Stabilirea momentului de aplicare a ortezei este strict la discretia medicului
curant.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

« Acest produs este destinat utilizarii unui singur pacient.

Daca va confruntati cu dureri, inflamatii, modificari ale sensibilitatii sau
orice reactii neobisnuite in timpul utilizarii acestui produs, consultati
imediat medicul.

« Nuumflati excesiv celulele pneumatice. Umflarea necorespunzatoare a
celulelor pneumatice poate provoca iritatie semnificativa la pacientii cu
neuropatie diabetica. Reduceti compresia celulelor pneumatice in cazul
oricaror modificari vizuale ale pielii sau al unui disconfort raportat. Nu
utilizati acest dispozitiv la pacienti incapabili sa comunice disconfortul
fizic.

Nu utilizati acest dispozitiv dacd nu puteti simti senzatiile, fie din cauza
anesteziei postoperatorii, a nervilor, a pielii sau a altor afectiuni.

+ Nu utilizati Walker-ul in timpul dusului sau baii.

Nu aplicati pe rani deschise si/sau piele sensibila.
Nu conduceti purtand Walker-ul, deoarece va poate afecta capacitatea
de franare.

«Aveli grija cdnd mergeti pe suprafete alunecoase sau umede, pentru a
evita accidentarea.

La altitudini mari (in special in timpul zborurilor) celulele pneumatice se
vor extinde peste nivelul optim. In acest caz, reglati presiunea celulelor
pneumatice.

Consultati-va intotdeauna cu medicul sau terapeutul inainte de a face
modificari asupra ortezei. Acest produs trebuie utilizat sub supraveghe-
rea unui cadru medical. Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii publice
nesupravegheate.

Verificati intotdeauna produsul inainte de utilizare. Verificati daca exista
cusaturi sau piese rupte; materiale rupte, tiate sau uzate; sau catarame
sau elemente de fixare cu scai care nu tin bine. Nu utilizati produsul
deteriorat. Tntrerupe;i utilizarea atunci cand produsul este rupt, uzat,
destrémat in orice fel.

Nu modificati sau nu reparati niciodata acest produs. Acest produs nu
este destinat a fi utilizat cu niciun alt produs, cu exceptia accesoriilor
aprobate de Enovis.

Utilizati un pantof sport sau un pantof de strada cu ShoeLift™ sau
echivalent pe piciorul neafectat in timpul mersului pentru a compensa
modificarile de lungime ale piciorului cand purtati o orteza pentru
fracturi.

INSTRUCTIUNI DE PRIVIND APLICAREA

1. Asezati-va pentru a aplica orteza DONJOY® NEXTEP XCEL™™ Ankle

2. Desfaceti benzile, scoateti panoul frontal al ortezei.

3. Introduceti piciorul si glezna in orteza si inchideti captuseala cu clemele;
asigurati-va ca si captuseala din zona degetelor este pliata pe partea din
fata a piciorului.

4. Asezati cadrul anterior dinspre partea din fata pe laba piciorului si pe
gamba si fixati curelele cu scai incepand de la deget si apoi in sus pe picior.
Pe banda superioara, strangeti partea stanga si dreapta in acelasi timp
pentru a mentine panoul frontal centrat. Nu stréngeti benzile prea tare.

Pe mdsura ce pernele cu aer se umfld, poate fi necesar sa reajustati
curelele.

5. Pentru a scoate orteza, desfaceti toate benzile, fara a le scoate complet
din orteza asamblatd, indepartati cadrul frontal, desfaceti captuseala moale
si aduceti usor piciorul si glezna in fatd si in afara ortezei.

INSTRUCTIUNI DE CURA'[ARE

Spalati captuseala manual (la max. 30 °C) folosind un sdpun delicat, clatiti
bine. Uscati la temperatura aerului.

Observatie: in cazul unei clatiri insuficiente, sdpunul rezidual poate provoca
iritatii si deteriora materialul.

Piesele din plastic pot fi sterse cu o carpd si sapun delicat sau dezinfectant.
Apoi, l3sati s3 se usuce inainte de a monta orteza.

ELIMINARE

Eliminati dispozitivul si ambalajul acestuia conform reglementarilor locale
sau nationale de mediu.

COMPOZITIE
Polipropilend, spuma PU laminat3, poliester, TPU, nailon, TPR, EVA

NU ESTE FABRICAT CU LATEX
DE CAUCIUC NATURAL

DESTINAT UTILIZARII PENTRU UN SINGUR PACIENT

DJO, LLC va repara sau va inlocui integral sau partial unitatea si accesoriile
acesteia pentru defecte de material sau de manoperd pentru o perioada de
sase luni de la data vanzarii.in masura in care termenii acestei garantii sunt
incompatibili cu reglementdrile locale, se vor aplica prevederile acestor
reglementari locale.
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