AIRCAST

DEUTSCH

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

ANWENDERPROFIL

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

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

VORGESEHENE VERWENDUNG/INDIKATIONEN

Schmerzlinderung bei Patienten mit symptomatischem Hallux Valgus (Ballenzeh)

Leichte oder mittelstarke Fehlstellung der GroBzehe

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

KONTRAINDIKATIONEN

- Sollte es nicht moglich sein, den Winkel (< 20°) des Grundgelenks der GroBzehe passiv zu korrigieren,
empfenlen wir, vom Tragen der Schiene abzusehen und lhren Arzt zu konsultieren
Falls Sie an folgenden Erkrankungen eiden, einen Arzt konsultieren, bevor Sie das Produkt verwenden
Gichtanfall, periphere arterielle Verschlusskrankheit oder Durchblutungsstarungen, rheumat
Erkrankungen, Uberempfindlichkeit gegentiber Druck, Arthrose im Grundgelenk, Palyneuropathie oder
Weichteilschwellung
ion einer Verwendung des Produkts absehen, falls Sie an einer Hautkrankhet oder an Hautverletzungen
im betroffenen Karperbereich 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 Schiene den
maximalen Nutzen zu ziehen, sollte diese mehrere Stunden lang getragen werden. Die Tragezelt sollte agf
Uber mehrere Tage erhoht werden
Das Produkt ist ausschlieBlich zur Verwendung durch einen einzigen Patienten vorgesehen
Dcs Produkt muss direkt auf der Haut getragen werden

G , wenn der Sicherungsclip verwendet wird, da das Gelenk fixiert ist und das Gehen

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

beim Verwenden dieses Produkts Schmerzen, Emgfind
(che Reaktionen auftreten, sollte umgehend ein A Sultiert werden

Von Kindern unter drei Jahven fernhalten, um ein unabsichtlid rschlucken von Kleintellen zu vermeiden,
Bitte beachten: Den Hersteller und die zustandige Bendrde kontaktieren, sollte die Verwendung dieses
Produkts zu einem ernsthaften Zwischenfall fuhren

ANWENDUNGSANWEISUNG
Das Schienen Set setzt sich zusammen aus (Abb.A)
1- Die Gelenkschiene, bestehend aus:
3) Dem Metatarsalschenkel (dh. MittelfuBschenkel)
b) Dem GroBzehenschenkel einem im 0°™-Winkel und einem anderen im 10°-Winkel (in Abhangigkeltvom
Schweregrad der Deformitét). Der Winkelist auf der Innenseite des GroBzehenschenkels angegeben
¢) Dem kleinen kressfrmigen Knopf zum Zusammenfiigen des Metatarsal- (MittelfuB-) und des
GroBzehenschenkels zu ener Gelenkschiene Ein Ersatzknopf ist im Lieferumfang enthalten
2 - Grofzehengurt
3 - MittelfuBgurt
4 - Entfernbares Selenpolster (sm Metatarsalschenkel angebracht)
5 - Sicherungsclip zum Sichern des Schienengelenks bei (°- oder 30°-Dorsal- und Plantarflexion
(eingeschrankte Bewegungsfrenelt). Ein Ersatz-Sicherungsclip st im Lieferumfang enthalten
Bitte beachten: Wenn Sie die Verpackung zum ersten Mal dffnen, ist die Schiene bereits komplett
zusammengebaut; der GroBzehenschenkel befindet sich im 0°-Winkel und der Sicherungsclip ist nicht
fixiert.
Die Schiene kann am rechten oder am linken FuB getragen werden
Zum Tragen am linken FuB mussen die Gurte auf der Linken Sette der Schiene getrage!
Zum Tragen am rechten FUB missen die Gurte auf der rechien Seite der Schiene getragen
') Den GroBzehengurt und den MittelfuBgurt lockern:
2) Den FuB durch den MittelfuBgurt fiihren
3) Die GroBzehe durch den GroBzehengurt fUhren
4) Den Sitz der Schiene nach Bedarf korrigieren
Sicherstellen, dass das Schienengelenk auf der Innenseite des FuBes Uber der Mitte des
GroBzehengrundgelenks zentriert ist (dh. Schienengelenk bedeckt den GroBzehenballenbereich).
5) Beide Gurte fest anziehen, um sicherzustellen, dass die Schiene beim Gehen fest sitzt. Die Schiene sollte
s hgutan die Selte des FuBes anpassen, ohne Unbehagen zu bereten

zum Ersetzen des henteils (bei einem Winkelvon 0° bis 10°) (Abb. B)
) Das Polster am Metatarsalschenkel (dh.am rigiden MittelfuBschenkel) entfernen
2) Mithilfe eines Schraubenziehers oder eines harten spitzen Gegenstandes den kreisfarmigen Knopf
vorsichtig vom Schienengelenk lsen
Der kreisformige Knopf hat zwei kleine Clips auf der Innenseite des Schienengelenks
Die zwei Clips varsichtig entfernen und den kreisfarmigen Knopf lsen, indem Sie inn durch das
Schienengelenk schieben.
3)Denvorhandenen GroBzehenschenkel durch den alternativen GroBzehenschenkel ersetzen
Sicherstellen, dass beide Schenkel (MittelfuB- und GroBzehenschenkel) ordnungsgemaB zusammengefugt
wurden, bevor der kreisformige Knopf wieder angebracht wird
4) Den kreisformigen Knopf einsetzen: die zwei Clips sollten in dieselbe Richtung wie die zwei Kerben auf der
Innenseite des Metatarsalschenkels (MittelfuBschenkel) zeigen

anderungen oder sonstige

rden
rden.

5) Die Gurte anbringen
6) Das ol srercmbmncew (50 dass de blaue Sette die L’e berihr 1)

zum Einschrd (Sch lenk bei 0°- oder 30°-Dorsal- und
Plantarflexion)

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

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

REINIGUNGSHINWEISE

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

Nicht bleichen. Grundlich spiilen. Lufttracknen. Nicht maschinentrocknen. Von chemischer Reinigung
absehen. Nicht bigeln

ZUSAMMENSETZUNG )
Polyamid, Polypropylen, Palyvinylchlorid (PVC), Polyurethan

@ NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT

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

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

ENGLISH

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

INTENDED USER PROFILE

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

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

INTENDED USE/INDICATIONS
Pain relief in patients with symptomatic Hallux Valgus (bunion)
Mild or moderate mal-positioning of the big toe
Maintaining position after Hallux Valgus (bunion) surgery
Performance characteristics:
Soft good/semi-rigid designed to restrict motion through elastic or semi-rigid construction
Providing immabilization or contralled 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.
If you have the following conditions please consult 3 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 nat use this device if you have skin diseases or injuries in the affected area of the body

- Anyknown allergies to the medical devices materials

WARNING & PRECAUTIONS

Post-operative treatment: Use only as directed by your health care professional. To achieve maximum
benefit the sp d be worn for several hours. 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.

ot walk when the lacking clip is in place as the joint remains fixed making walking difficult

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

velling, changes in sensation or ather unusual reactions occur while using this product, you should
contact a medical professionalimmediately

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

APPLICATION INSTRUCTIONS
The splint set consists of (Fig A)
1- Hinged splint made of:
3) Metatarsal part (mid-foot part
b) Big toe part: one at 0° angle and another at 10° angle (depending on the degree of the deformity).
The angle is written in the inner side of the big toe part
¢) Small circlular knob to assemble the metatarsal (mid-foot) and big toe parts at the level of the splint joint
Supplied with an extra knob.
2- Bg toe strap

bte side cushion (fixed to the metatarsal part)

5- Lo_k ng clip to lock the splint joint in 0° or 30° dorsi- and plantar flexion (restricted range of motion).
Supplied with an extra locking clip,

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

The splint can be worn on the right or left foat

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

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

) Loosen bath big toe strap and mid-foot strap

2) Slide foat through the mid-foot strap.

3) Guide the big toe through the big toe strap

4) Adjust the fit of the splint as necessary

Ensure that the splint joint on the inside of the foot is centered over the middle of the metatarsophalangeal
Joint (splint joint covers the bunion area)

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

Instructions to replace the big toe part (from 0° to 10° angle) (Fig. B)

1) Remove the cushion on the metatarsal part (mid-foot rigid part)

2) Using a small screwdriver or pointed object carefully unclip the circular knob from the splint joint

The circular knot has two small clips on the inner side of the joint splint

Carefully unclip the two clips and release the dircular knob by pushing it through the splint jaint.

3) Replace the existing big toe part with the alternative big toe part

Ensure that both parts (metatarsal (mid-foot) and big toe) are well assembled before clipping the circular
knob in place (positioned against one end)

4) Clip the circular knob into place: the two clips should be facing the same direction as the two notches on
theinner side of the metatarsal (mid-foot) part

5)Put the strapsin place

6) Put the cushion in place (the blue side in contact with the feet).

=

Instructions to restrict the range of motion (splint joint in 0° or 30° dorsi- and plantar flexion)
Attachthe ﬂckmg clip onthe big toe part (ss shown on Fig C)
oles of the big toe part should be aligned with the two holes of the metatarsal (rid-foot) part

Note: The splint fits in shoes with a wide front opening and a wide toe box (comfart shoes). Shoe will need to
be stretchable with a wide front opening to accommodate splint

CLEANING INSTRUCTIONS

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

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

COMPOSITION
Polyamide, Polypropylene, Palyvinyl Chloride PVC, Palyurethane

@ NOTMADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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

FRANCAIS

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

PROFILDE LUTILISATEUR

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

L utilisateur dait ére capable delire, de comprendre et étre physiguement capable dexécuter toutes les
instructions, mises en garde et précautions fournies dans les consignes dutilisation

UTILISATION/INDICATIONS
Soulagement de la douleur chez les patients présentant un Hallux Valgus symptomatique (oignon)
Déformation [égére ou modérée du gros ortell
Traltement postopératoire pour maintenir (alignement correct du gros ortell
Caractéristiques de performance :
Souple / semi-rigide congu pour restreindre le mouvement grace 3 une conception élastique ou semi-rigide
Permet immobilisation ou le mouvement controlé du membre ou du segment corporel
Protection [égére d'un membre ou dun segment: du corps pour les soins aigus et prophylactiques (préventifs)

CONTRE-INDICATIONS
Silestimpossble de corriger passivement [angle (< 20 de articulation de base du gros ortell il est
conseillé de ne pas porter [attelle et de consulter un médecin
Ne pas utiliser ce dispositi sivaus présentez les conditions suivantes  crise de goutte, maladies
rhumatismales, hypersensibilté 31a 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 [a zane affectée du corps.
Toute allergie cannue aux matériaux des dispasitifs médicaux

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Traitement postopérataire : Utiliser uniquement selon les directives de votre professionnel de [a santé. Pour
un bénéfice maximum, attelle doit &tre portée pendant plusieurs heures, L vous faudra peut étre augmenter
progressivement e temps de port de attelle sur plusieurs jours,

Le produt est destiné & un usage unique par patient

Le produit doit &tre parté directement sur (3 peau

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

Ne pas appliquer de lations ou de pommades sur la partie concernée du corps lorsque vous portez le
disposidf.

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

Tenir hors de portée des enfants de moins de trois ans pour éviter lingestion accidentelle des petites pieces
Remarque : Contacter le fabricant et [autorité competente en cas dincident grave résultant de [Utilisation
de cedispositi.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MISE EN PLACE
L'ensemble se compose de (Fig A)
1- Orthése articulée composée de
3 Partie métatarsienne (partie médiane du pied)
b) Partie dugros ortell: ne d unangle de 0 ° et une autre 3 un angle de 10° (selon le degre de déformation)
Lamg le st écrit sur e cté intérieur de (8 partie du gros ortell
) Petit bouton circulaire pour assembler les parties metatarsiennes (médio-pied) et gros ortell au niveau de
ta ticulation de orthése. Fourni avec un bouton supplémentaire
2-Sangle gros ortell
3-Sangle de pied
4-Coussinet atéral amovible (fixé sur la partie métatarsienne)
5 - Clip de verrouillage pour verrouler Larticulation de Lattelle en flexion dorsale et plantaire 8 0 ° ou 30°
(amplitude de mouvement restreinte). Fourni avec un clip de verroullage supplémentaire.
NB: Telle que fournie, Uorthése est livrée entiérement assemblée avec a partie du gros orteila un angle
de 0°etsans le clip de verrouillage en place.

Lorthése peut étre portée sur le pied droit ou gauche

Pour une application sur e pied gauche, les sangles doivent étre du cdté gauche de lorthese

Pour une application sur e pied droit, les sangles doivent étre du coté droit de lorthese

) Desserrer la sangle du gros orteil et 3 sangle du milieu du pied

7) Faire glisser le pied dans (3 sangle médiane.

2) Faire passer e gros ortell dans a sangle du gros ortell

4) Ajuster (orthése si nécessaire. Sassurer que [articulation du gros arteil est bien alignée avec la partie
articulée de lorthése pour ne pas géner e mouvement viter notamment que (a (articulation de lorthése ne
irela zone de loignon)

5) Serrer les sangles en veillant 3 ce que lorthése ne bouge pas lorsque vous marchez Lorthése dott étre
bien gjustée contre le c6té du pied afin déviter toute géne.

Instrucuons pour remplacer La partie du gros orteil (angle de 0°310°) (Fig. B)

) Retirer le coussinet de (s partie métatarsienne partie rigide du milieu du pied).
2)Alaide dun petit tournevis ou dun objet paintu, détacher délcatement le bouton circulaire de lorthese
e bouton circulaire a deux petits clips sur le coté intérieur de lorthése
Détacher daucement les deux clips et libérer le bouton circulaire en le poussant a travers lorthése.
3 Rempt cer 3 partie existante du gros ortell par 3 partie attﬂmatwe dugros orteil Sassurer que les deux
parties (métatarsienne (partie médiane du pied) et gros ortel) sont bien maintenues ensemble avant de
clipser le bouton circulaire (notamment pl Ontre une extrémite).

4) Fixer le bouton circulaire en place : les deux clips doivent: &t
encoches du cté intérieur de (3 partie métatarsienne (partie médiane
5) Mettre les sangles en place.

6) Mettre le coussinet en place (le cité bleu en contact avec les pieds)

o

és dans la méme direction que les deux
dupied)

Instructions pour indre l'amplitude de (attelle en flexion dorsale et plantaire 3 0°
ou30°)

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

Les deuxtrous de L partie du gros ortell doivent étre alignés avec les deux trous de | partie métatarsienne
(partie médiane du pied)

Remarque : lorthése sadapte a des chaussures dotées dune large ouverture sur (avant du pied et au niveau
des ortels (chaussures orthopadiques). La chaussure devra étre extensible et dotée dune large ouverture sur
(avant pour accueillir lorthese

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

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

Ne pas utliser deau de javel. Rincer saigneusement: Laisser sécher a [air Ne pas sécher en machine
Nettouage a sec proscrit Ne pas repasser.

Orthese  articulée (13 partie rigide blanche (parties médianes et gros ortels)) : lavage & la main avec un
détergent doux Ne pas Utiliser deau dejavel Rincer soigneusement. Laisser sécher a (air. Ne pas sécher en
machine. Nettoyage a sec proscrit. Ne pas repasser.

COMPOSITION

Polyamide, polypropyléne, chlorure de polyvinyle PVC, polyuréthane

@ NON FABRIQUE AVEC DU LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL

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

ESPANOL

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

PERFIL DELADAPTADOR

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

El usuario deberd poder leer, entender y ser fisicamente capaz de cumplir con fodas [as instrucciones,
advertencias Y precauciones proporcionadas en (a informacion de uso,

USO PREVISTO/ INDICACIONES

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

Desalineacion leve o maderada del primer dedo del pie

Mantiene la posicion correcta tras una cirugla de Hallux valgus (juanetes)
Caracteristicas funcionales:
Diserio semirrigido y confortable par restringir el movimiento gracias a Una estructura flexible o semirrigida
Proparciona inmovilizacién 0 movimiento controlado de a extremidad o segmenta corparal
Proparciana proteccion en [ extremidad o segmento del cuerpo para cuidados (preventivos) agudos y
profilcticos

CONTRAINDICACIONES
Sino es posile corregir el angulo (<20°) de 3 articulacion metatarsofalangica del primer dedo del pie
pasivamente, le aconselamos que no utllice 3 férula Y Le recomendamos que consulte 3 sumédico.

- Sipadece de alguna de las siguientes afecciones, cansulte a sumédico antes de utilizar el dispositivo:
3taque de qota, enfermedad arterial periférica o trastorno de 3 circulacion sanguines, enfermedades
reumaticas, hipersensiilidad a a presion, artritis de 3 articulacion metatarsafalangica, polineurapatia 0
inflamacin del tejido blando.

No utilice este dispositivo si padece enfermedades de [a piel o lesiones en la zona afectada del cuerpo.
No lo utlice si tiene cualquier alergia conacida a los materiales del dispositivo médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Tratamiento posoperatorio: Utilizar segin lo indigue su médico. Para lograr resultados optimos debe usar s
férula durante varias horas. Necesitard acostumbrarse gradualmente 3 usarla durante un par de diss.

El producto esta previsto para Su uso por un Unico paciente.

El producto debe usarse directamente sobre (3 piel

Na camine mientras el clip de sujecion esté colocado, Ua que [ articulacion permanece fila y resula dificll
caminar.

No aplicar lociones ni unguentos en la parte del cuerpo pertinente mientras se
Si sufre algin dolor; inflamacian, alteracion de la sensacion o cualquier otra rea
utllizar este producto, contacte con un médico inmediatamente

Mantenga fuera del alcance de os nifios menores detres afios para evitar que ingieran piezas pequerias
por accidente

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

e el producto
ion poco frecuente al

INSTRUCCIONES DE COLOCACIGN
EL conjunto dela férula consta de (Fig A)
1- Una férula articulada compuesta por:
3) parte metatarsiana (es dectr, parte del empeing)
b) parte del primer dedo del pie: una en un angulo de 07 y otra en un angulo de 10° (dependiendo del grado
de deformidad)
El3ngulo esta escrito en el lado interno de (2 parte del primer dedo.
¢ dial circular pequefio para bloguear 3 parte metatarsiana (empeine) y la parte del primer dedo a nivel de
3 articulacion de la férula. Cuenta con un dial adicional
2 -Cincha para el primer dedo
3 - Cincha para el empeine
4- Parte lateral acolchada ajustable (sujeta 3 la parte metatarsiana)
5 - Clip de sujecion para bloguear a articulacion de (a férula en 0° 0 en 30° de flexion dorsal o plantar
(8mplitud de las movimientos restringida) Cuenta con un clip de sujecion adicional
N.B.: Tal como se suministra, a férula viene completamente ensamblada con la parte del primer dedo a
unangulo de 0° y sin el clip de sujecion colocado.

L3 férula puede usarse en el pie derecho o en el izquierdo
locarla en el pie izquierdo, las cinchas deben estar en el lado izquierdo de la férula
locarla en el pie derecho, las cinchas deben estar en el lado derecho de (3 férula
) Afloje 1 cincha para el primer dedo yla cincha para el empeine

2) Desliceel pieatravés delaci para elempeine
3)Introduzca el primer dedo del pie a través de 3 cincha para el primer dedo.
4) Ajuste la férula segiin sea necesario
Aseqglrese de que (3 articulacion de la férula en (a parte interna del pie quede centrada en el medio de las
articulaciones metatarsofalangicas (es decir, que 8 articulacion de a férula cubra 3 zona del juanete)
5) Ajuste ambas cinchas con firmeza para asegurarse de que a férula se mantenga colocada cuando
camine. L férula debe estar perfectamente ajustada al lado del pie sin ningun tipo de molestia
Instrucciones para sustituir La parte del primer dedo (desde 0° a un angulo de 10°) (Fig. B)
1) Quite 13 parte acolchada en (& parte metatarsiana (es decir, 13 parte rigida del empeine)
2) Con'laayuda de un destornillador o un objeto puntiagudo destrabe con cuidado el dial circular de
articulacion de la férula
EL dial circular tiene dos clips pequerios en a parte interna de (3 articulacion dea férula
Destrabe con cuidado los dos clips y libere el dial circular empujandolo a traves de (a articulacion de la
ferula
3) Sustituya la parte del primer dedo existente con (3 parte del primer dedo alternativa.
Aseqlrese de que ambas partes (metatarsiana (empeine) y del primer dedo) estén bien ensambladas antes
de trabar el dial circular en su lugar (es deci, que esté colocado en un extremo)
4) Fije el dial circular en su Lugar: los dos clips deben mirar en la misma direccion al igual que las dos ranuras
en el interior de 8 parte metatarsiana (empeine)
5) Cologue las cinchas en su lugar.
6) Cologue la parte acolchada en su lugar (el lado azul debe estar en contacto conel pie)
Instrucciones para restringir la amplitud de los movimientos (articulacion de la férula en 0° 0 en 30° de
flexion dorsal o plantar)
Cologue el clip de sujecion en'a parte del primer dedo (como se muestra en las figuras de la C).
Losdos orm sdela parte del primer dedo deben estar alineados con los dos orficios dela parte
metatarsiana empeine)
Nata: La férula se debe utilizar con calzado con una amplia apertura frantal y una puntera ancha (calzada
para descanso) EL calzado deber ser flexible con una amplia apertura frontal para que calce la férula

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

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

Losvelcros de [as cinchas deben estar cerrados al momento de (avarlos para evitar daffarlos

Na utllizar leja Aclarar abundantemente. Secar al aire libre. Na secar a maauina. No lavar en seco. No
plancha
Férula articulada (es deci la parte blanca rigida (parte del empeine y parte del primer dedo)) lave a mano
con detergente suave

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

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

@ NO SE HAEMPLEADO LATEX DE CAUCHO NATURALEN SU FABRICACION

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

ITALIANO

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

PROFILO UTENTE FINALE

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

Lutilizzatore deve poter leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di eseguire tutte le indicazioni,
le awertenze e e 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 delllluce i fase post-chirurgica
Caratteristiche prestazionali:
Materiale morbido/semi-rigido concepito per limitare il mavimento mediante una struttura elastica 0
semi-rigida
(Garantisce immabilizzazione 0 mavimento controllato dellarto o del segmento corpor
Farnisce una compressione lieve dellarto o del segmento del corpo per trattamenta acuto e preventivo

=)

CONTROINDICAZIONI
Se non & possibile correggere (angolo (< 20°) dellarticolazione alla base dellalluce in modo passivo,
raccomandiamo di non indossare i tutore e di consultare un medico
In presenza delle condizioni che seguona, consultare un medico prima di utilizzare il tutare: attacco d
gotta, arteriopatia periferica o cattiva circolazione sanguigna, malattie reumatiche, ipersensiilia alla
pressione, artrosi allarticolazione dellalluce, polineurapatia o gonfiore dei tessuti molli
Non utlizzare l tutare in caso di presenza di malattie o lesioni della pelle nellarea interessata del corpo
Eventuali allergie note ai materiali del dispositivo medica

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Trattamento post-operatorio: Usare solo secondo le istruzioni del professionista sanitario. Per avere il
massimo beneficio, 3 stecca deve essereindossata per alcune ore. Potrebbe essere necessario abituarsi

[l prodotto e destinato all
[ prodorto deve essere indossato dirett tarmte sullapelle

Nan camminare quando (a clip di blacco & in posizione paiché Larticolazione bloccata limita la
deambulazione

Nan applicare lozioni né unguenti sulla parte del corpo su cuisi indossa i tutore.

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

Tenere fuori dalla portata dei bambini di eta inferiore ai tre anni per evitare lingestione accidentale di parti
piccale.

Nata: contattare L produttare e [autorits competente in caso diincidenti gravi derivanti dallUtilizzo di questo
dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

ILkit diimmobilizzazione si compane di (Fig. A

1- Stecca articolata composta da

3) Parte metatarsale

b) Parte per alluce: una con angolo a 0° e una con angolo 3 10° (in base al grado di deformits).

L'angolo & riportato nel lato interno della parte per Lalluce

¢) Piccola manapola circolare per fissare le due parti al livello della articolazione della stecca. In dotazione
viene fornita una manapola extra

2 - Cinturino per [alluce

3 - Cinturino per il mesopiede

4-Imbottitura laterale rimovibile (fissata alla parte metatarsale)

5 - Clip di blocco per fissare [articolazione del tutore ad una flessione dorsale o plantare di 0° 0 30° (range di
mavimenta limitato). In datazione viene fornita una clip di blocco extra

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

ILtutore e ambidestro.

Per [applicazione al piede sinistro i cinturini devono essere sul lato sinistro della stecca
Per [applicazione al piede destro | cinturini devono essere sul lato destro della stecca
1) Allentare iLcinturino per lalluce e quello per il mesopiede

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

3) Guidarel dito attraversoil cinturino per (alluce.

4)Regolare (a posizione del tutore come ne
Sichela gunzione della stecca sia po:\zworatc sulla parte centrale dellarticolazione
ofalangea (& gunzione della stecca deve coprire (area dellalluce valgo)

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

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

1) Rimuovere [imbottitura dalla parte metatarsale
2) Utllizzando un cacciavite 0 un oggetto a punta rigida sganciare attentamente ls manopola circolare dalla
articalazione della stecca
L'a manopoala circolare ha due piccole clip nella parte interna del tutore. Sganciare attentamente le due clipe
rilasciare la manopola circolare spingendola in fuori
3) Sostituire la parte per (alluce con (altra disponibile.
Assicurarsi che entrambe le part (metatarsale e alluce) siano ben assemblate prima di riposizionare [
manopola circolare,

4) Fissare la manoy ircolare in posizione: le due clip devono essere rivolte nella stessa direzione delle
due tacche presenti nella parte interna della parte metatarsale.
5] Riposizionare| cinturini
6) Riposizionare imbottitura (L lato blu & & contatto con il piede)

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

Agganciare 3 clip di blocco alla parte per Lalluce (come mostrato nelle Fig. C)

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

Nota: L tutore puo essere INdossato in scarpe con ampia apertura anteriore e punta larga (scarpe comode)

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

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

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

Nan stirare.

Stecca articolata (parte bianca figida) lavare a mano con detersivo delicato

Non candeggiare. Sciacquare bene. Asciugare allaria. Non asciugare in asciugatrice. Non lavare a secco
Nan 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 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 inlinea con i regolament Local si applica quanto previsto da tali regolamenti
locall

NEDERLANDS

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

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker moet een erkende medisch professional zijn of een patient, een zorgerlener van de
patiént of een familielid dat ondersteuning biedt

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

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

CONTRA-INDICATIES
Indien het niet mogeljk is om de- hoek passief te carrigeren (< 20°) van het basisgewricht van de grote
teen, raden wij het dragen van de spalk af en raden wij aan dit met de arts te overleggen
Indien U de volgende condities heeft wordt u verzocht een arts te raadplegen alvorens het apparaat
te gebruiken: jichtaanval, perifere vaatziekten of slechte blaedcirculatie, reumatische ziekten,
overgevoeligheid aan druk artrose in gewrichten, polyneuropathie of zwelling van weke delen
(Gebruik dit apparaat niet indien u huidaandoeningen heeft of verwandingen in het getroffen
lichaamsgebied
Bekende allergieén voor materfalen van medische hulpmiddelen.

WAARSCHUWING EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

Het product is uitsluitend voar gebruik voor £en enkele patient

Het product moet rechtstreeks op de huid worden gedragen.

Niet lopen wanneer de vergrendelclip op zjn plaats zit omdat het gewricht dan vast bl zitten waardoar het
lopen maeilik wordt

Geenlotion of zalf gebruiken op het deshetreffende lichaamsdeel wanneer de spalk wordt gedragen.

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

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

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

INSTRUCTIES OMTRENT TOEPASSING
De spalk bestaat ut (Fig A}
1- Scharnierspalk vervaardigd uit
3 Metatarsaaldeel (middenvoetdeel)
b) Deel voor grote teen: één op een 0° hoek en een andere op een 10° hoek (afhankeliik van de mate van
afwijking).
De hoek staat aangegeven aan de binnenkant van het deel voor grote teen
¢)Kleine ronde draaiknop om het metatarsaalimiddenvoet)deel en deel voor grote teen te monteren ter
hoogte van het spalkgewricht Geleverd met een reserveknop
2-Grote teenband
3 - Middenvoetband
4-Verwijderbaar zjkussentje (bevestigd aan het metatarsaaldeel)
5 - Vergrendelingsclip voor het vergrendelen van het spalkschamier op O° of 30° dorsaal en plantar flexie
(beperkt bewegingsberek). Geleverd met een reserve vergrendelingsclip
N.B.: De spalk wordt volledig gemonteerd geleverd met het deel voor de grote teen in een 0° hoek en
zonder dat de vergrendelingsclip op zijn plaats zit.

De spalk kan op de linkervoet of rechtervoet worden gedragen

\oor het toepassen op de linkervoet, moeten de banden aan de linkerkant van de spalk zitten

\oor het toepassen op de rechtenvoet, moeten de banden aan de rechterkant van de spalk zitten

1) Maak de grote teenband en middenvoetband los

2) Glid de voe door de middenvoetband

3) Geleid de grote teen door de grote teenband

4)Verstel de pasvorm van de spalk indien noodzakeljk Zorg ervoor dat het spalkscharnier aan de binnenkant
van de voet gecentreerd is over het midden van het metatarsofalangeale gewricht (net spalkscharnier
bestrikt het buniongebied)

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

Instructies voor het vervangen van het grote teen deel (van 0° tot 10° hoek) (Fig. B)

) Verwijder het kussentje aan het metatarsaaldeel (middenvoetdeel)

2) Gebruk een schroevendraaier of hard puntig voorwerp om vearzichtig de ronde draaiknop los te maken
van het spalkgewricht De ronde draaiknop heeft twee kleine clips aan de binnenkant van het spalkscharnier
Maak de twee clips voorzichtig los en maak de ronde draaiknap os doar deze door het spalkscharnier te
duwen

3)Vervang het huidige grote teendeel daor het alternatieve grote teendeel

Zorg ervoor dat beide delen (metatarsaalimiddenvoetideel en grote teendeel) goed zin gemonteerd voordat
de ronde draaknop op zjn plaats wordt bevestigd (bij. geplaatst tegen een uiteinde).

4)Bevestig de ronde draaknop op zin plaats: de twee clips moeten in dezelfde richting worden geplaatst als
detwee inkepingen aan de binnenkant van het metatarsaal (middenvoet) deel

5) Zet de banden op hun plaats

6) Plaats het kussentie op zjn plaats (de blauwe zide in contact met de voeten)

Instn.;ctiesvoor het beperken van het bewegi ik (spalkscharnier in 0° of 30° dorsaal en plantair
flexie)

Maak de vergrendelingsclip vast op het grote teendeel (z0als aangeduid in Fig. C). De twee gaten van het
grote teendeel moeten overeenkomen met de bwee gaten van het metatarsaalimiddenvoet)deel

Aandacht: De spalk past in schoenen met een brede opening aan de voorkant en een brede teendoos
(comfortschoenen). De schoen moet rekbaar jn met een brede opening van voren om aangepast te zin
voor de spalk

SCHOONMAAKINSTRUCTIES

Banden en kussentie: Machinewasbaar met programma voor de fine was (max 30°C) met een zacht
wasmiddel De klittenbandfixatie moet dicht zin bj het wassen om beschadiging te voorkomen

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

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

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

SAMENSTELLING
Palyamide, Polypropyleen, Palyvinylchloride (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 zjn met de plaatselike voorschriften, zin de
bepalingen van deze plaatselijke voorschriften van toepassing.

CESTINA

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

PROFILZAMYSLENEHO UZIVATELE

Zamyslengm uzivatelem by mél byt kalifikovany [ékarsky odbornik, pacient, 0soba pecujici o pacienta nebo
rodinng prislusnik poskytujici pomoc

Uzivatel by mél hopen Cist a porozumét pokynm a bt fzicky schopen podle nich pastupovat 3
respektovat varovani a upozornéni uvedené v informacich pro pouzid

ZAMYSLENE POUZITi/ INDIKACE
Uleva od bolesti u pacient se symptomatickgm hallux valgus (vboteny palec)
Mirné nebo stfedné Spatné umisténi palce
UdrZovani polohy po operaci hallux valgus
Charakteristiky vgkonnosti:
Mekié/polatuhé provedeni navrzené k omezen! ponubu elastickau neba polatuhou konstruke!
Poskytnutiimabilizace neba fizeného pohybu konceting nebo castitéla
Poskytuje mimou ochranu konceting nebo ¢asti téla pro akutnia profylaktickou (preventivi) péci

KONTRAINDIKACE

Neni-li mazné pasivné korigovat thel (< 20°) z&kladniho kloubu
adoporucujeme, abuste se poradili se swm [Ekarem

Pokud trpite nasledujicimi zdravotnimi stavy, ped pouzitim nastroje se paradte s |ékarem: dna, periferni
arterilni onemocnéni nebo zhorseny krevni obeh, revmantkc onﬂmo_nﬂm problémy s krevnim tlakem,
artritida zakladniha kloubu, polyneu
Nepouzive]te tento nastroj, pokud v postizené oblasti téla trpite koznim onemacnénim nebe
Jakekoli znamé alergie na materigly zdravotnickych prostiedkd

nedoporucujeme nosit dlshu

VAROVANi

Pooperatni lEcba: Pouzivefte pouze padle pokynd svéha zdravotnika. K dosazeni maximdlnio uZitku je
treba dlahu nosit po dobu nékalika hodin. Mozna budete muset béhem nékolika dni postupné zvySovat
dobu nodent

Dlanaje urtena k pouziti pouze jednim pacientem

Dlaha musi byt nasena primo na kazi

Kduz je zajiStovaci spana na svém misté, nechadte, protoze kloub z0stava nehybny, coz zt€zuje chlz
Behem noseni d\ahg neapl ikujte na prislusnau Cast tela zadné kremy ani masti

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

Uchovavejte mimo d 8tf dotf let, aby nedaslo k nahodnému poZiti maldch ¢ast

Pozndmka: V pripadé vazné nehody vzniklé v dlsledku pouzivani této diahy kontaktujte vgrobce 3 prislusng
(fad

POKYNY K POUZIT

Souprava dlahy sestdva z nasledujicich Gast (obr A)

1-sklopna dlaha vyrobend z

3 metatarzalni asti (napr stredni ¢ast nohy)

) palcove ¢asti jedna v Uhlu 07 3 druhd v uhlu 10° (v zévislosti na stupni deformity).

Uhet Je zndzornén na vnitrni strané palcove cast

¢) maly kruhovy knofilk k sestaveni metatarzalni (stfedni ¢ast chodidla) a palcové ¢ésti na Urovni Kloubu
dlahy. Dadavéno s néhradnim knoflikem.

2 - palcov pasek

3 - pasek k upevnéni stredni ¢asti chodidla

\'matemg boi aek (pfipevnény k metatarzalni cast)

fovaci sponak zgjisténtkloubu diahy pri 0° nebio 30° dorzalni a plantarni flexi (omezen( rozsah
Dghuu Dodévéno's nahradni zajitovaci sponou

POZNAMKA: V dodavee je dlaha plné smontovana s palcovou astiv thlu 0° a bez zajistovaci spony.

Dlahu ze nosit na pravé nebo levé noze.
Pri pouziina Levou mhu musw tp&skg n3 \evé strané diahy

1) Povolte patcovu pasek 3 La>ek k upewem
2) Protahnéte nohu paskem k upevnéni stiedni ¢
3) Palec nahy prostréte palcovym péskem

4) Podle potfeby upravie diahu, aby vam pohodlné sedéla

Zajistéte, aby byl kloub dlany na vnitini strané chadidla vystreden pres stfed metatarsophalangedinino
kloubu (napr kloub diahy zakrgva oblast halluxového Kloubu)

5) Pevné oba pasky utahnéte, abyste zajistil Ze dlaha z8stane pri chlizi na svém misté. Dlaha by méla tésné
priléhat k bani strané chodidla bez jakéhakoli nepohodli

Pokyny kvgméné palcové asti (z Ghlu 0° na 10°) (obr. B)

1) Sejméte polStarek z metatarzalni ¢asti (napf. tuhd stiedni ¢ast chodidla).

2) Pomoci $roubovaku nebo tvrdého Spicatého predmétu opatrné adepnéte kruhowy knoflik z kloubu diahy
Kruhovy knoflik ma dvé malé spony na vnitini strané kloubu dany

Opatmé odepnéte 0bé spony a uvolnéte kruhovy knoflik zatlatenim pres Kloub dlahy

3)Nahradte Sta\/aﬂt palcovou ¢ast alternativni patco\m o}
Pred pripevnénim kruhovéha knoftiku na misto (napf. umisténé protijednomu kondi) se ujistéte, Ze jsou obé
Casti (metatarzalni a pi oc! 3) dobre sestaveny

4) Zaklapnéte kruhovyj knoftik na mistor obé spony by mély smérovat ve stejném sméru jako dva zaiezy na
vnitfni strané metatarzalni (stfedni ¢ast nohy) ¢asti

5)Vlozte pasky na misto

6) Vlozte polstarek na mista (madrd strana je v kontaktu s nohou),

=%

Pokyny k omezeni rozsahu pohybu (Kloub dlahy pfi 0° nebo 30° dorzalni a plantéri flexi)
Pripevnéte zajistovac sponu na palcovou ¢ast (viz obr. C).

Dva otvory v palcové oblasti by mély byt zarovnany s dvéme otvary v metatarzalni ¢asti (stredni st
chodidia)

Poznamka: Dlaha se vejde do bat se Sirokgm prednim otvorem a dostatkem mista v ¢asti na prsty (pohodiné
boty) Bota musf bt roztazné a mit Siroky predni otvar, do kterého se dlaha vejde,

POKYNY K CISTENi

Pasky a polstarek Lze prét na jemng cyklus (max 30 °C) s jemnym isticim prostredkem

Hatek a smiytka pask( by mély bt pri prani uzavieny, aby nedaslo k poskazeni

Nepouzivefte bélidla. Dikladng vumachejte. Nechelie uschnout na vzduchu. Nepouzivejte susicku Necstﬂtﬂ
chemict kgmw prostredky Nezehlete Sklopna diaha (wapr bild tuhé ¢ast (stredni Cast nohy a ec!
perte rutné s jemnym Cisticim prost
Nepouzivefte bélidla. Dikladné \/umachere Nechejte uschnout na vzduchu. NepauZzivejte susicku. Necistéte
chemick(mi prostiedky. Nezehlete

SLOZENi
Polyamid, palypropylen, polyvinylchlorid PVC, polyuretan

@ VYROBENO BEZ PRIRODNIHO GUMOVEHO LATEXU

ZARUKA Spoletnost DJO, LLC opravi nebo vyméni celd virobek nebo jeho st a prislusenstvi z divodu
vady materidlu nebo zpracovani ve h{té Sesti mésict od data prodeje. Pokud podminky této zaruky nejsou
v souladu s mistnimi predpisy, pouzij se ustanoveni téchto mistnich predpist.

SLOVENCINA

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

ZAMYSLANY PouiiVATELSKv PROFIL

Pouzivatel by ﬂatbgtSFh pny precitat, porozumiet 3 bgr fuzicky schopny vykondvat vietky pokyny,
vistrahy a upozornenia Uvedené v informaciach na pouzivanie

URCENE POUZITIE / INDIKACIE
Zmiernenie balesti u pacientov so symptomatickym Hallux Valgus
Mierna alebo stredne nespravna poloha palca
Udrziavanie polahy po aperdci Hallux Valgus
Vkonnostné charakteristiky:
Makk( dobry / polotuh( material urceny na obmedzenie pohybu prostrednictvom elastickej alebo
polotune) kanstrukcie
Poskytuje imobilizaciu alebo riaden( pohyb kongatiny alebo Casti tela
Poskytuje miernu ochranu konatin alebo tela pre ak(inu a profylaktickd (preventivnu) starostlivost

KONTRAINDIKACIE
Akni je mozne pasivne korigovat uhol [<«20°)z
aodpor(came poradit sa s lekdrom

- Akméte nasledujice tazkost, pred pouzitim produktu s3 poradte s lekarom: dna, periféme arteridine
ochorenie alebo porucha krvnéha obehu, reumatickeé charoby, precitlivenast na tlak, artritida klbov,
polyneuropatia aleba opuchy makkych tkaniv:
Nepouzivajte toto zariadenie, ak mate kozné ochorenia alebo paranenia v postinnute oblasti tela

- Akekolvek zname alergie na materialy zdravotnickych pomdcok

Kladnéna klbu velkého prsta, neadpor(iéame nosit dlahu

UPOZORNENIAA BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pooperatng lietha: Pouzivate iba podia pokynov lekara. Aby sa dosishol maximalny Uzitok, dlaha by s3
mala nosit niekolka hodin. Je mozné, Ze ¢as nosenia budete musiet postupne zvusovat pocas niekalkych dn.
W eu cerg iba na pouziie Jedngm pacientom

\V{robok 53 musf nosit priama na kozi

Ked Je zaistovacia svorka na svojom mieste, nechodte, pretoze spoj zostava pevnd, €o stazuje chadzu

Potas pouzivania dlahy neaplikujte na prislusnt cast tela ziadne krémy ani mast

Ak 3 pri pouzivani tohio vrobku vyskyte bolest, opuch, zmeny v citlivosti alebo iné nezvycainé reakcie, je
po[rebné okamzite kontaktovat lekdra

i ch rokov, aby ste zabranili nahodnému pozwu maldch ¢ st

Pmamkc  pripade vaznej nehody, ktora vznikla v dosledku pouzivania tohto virabku, kontakiujte vgrobcu
aprislusng organ.

POKYNY NAPOUZITIE

Sada fixatnej dlahy pozostava z (Obr. A)

1-Klbova dtam pozostavaz

3) Metatarzalna cast (napr. klenbovs
b) Cast velkeno pat[a vuhle 0°adrundv uh 10° (v z4vislosti od stupria poskodenia).

Tento uhol je vyznateny na vnltornej strane casti velkého pal

) Malg kruhowy gombik na zostavenie metatarzalnej (klenbovej casti) a Casti velkého palca na Urovni dishy

Doddva s3 s extra gombikom,

2 - Popruhvelkého palca

3- Popruh klenbove) Casti

4- Odnimatelng botng vankUsik (pripojend k nartove Casti)

5- Uzatvéracia spona na uzamknutie diahy v 0 aleba 30° dorzalnej 8

pohybu). Dodava sa s extra zaistovacou sponou

Poznamka: Dlaha je dodavana v kompletnom vyhotoveni s ¢astou pre velk{ palec v uhle 0° a bez

aretanej spony na svojom mieste.

plantérnej flexii (bmedzeny rozsah

Dlahu je mozné nosit na pravej  lavej nohe.
Pre pouZitie na (avej nohe musia byt papruhy na (avej strane dlahy
Pre pouZitie na pravej nohe musia byt popruhy na prave) strane dls HhL
1) Uvolnite popruh velkého palca aj popruh Kienbove casti
2) Zasurite nohu cez popruh nartove ¢asti
) Velky prst zasuftte cez popruh velkého palca
4)Podla potrﬂbg upravte uloZenie dlahy
Usstte s3, 26 spoj dlahy na vnitorne strane chodidla e vycentrovang na stred metatarzalneho spoja (napr
spoj dlahy pokrgva ablast klbu palca)
5) Pevne pritiahnite oba papruhy, aby ste zaistil, ze dlaha zostane potas chiidze na svojom mieste. Dlaha by
mala pahodine priliehat k boku chodidla bez pocitu nepohadlia

Pokyny na vgmenu ¢asti velkého palca (z uhla 0° na uhol 10°) (Obr. B)

1) Odstrarte vankUsik z metatarzalne Casti (napr. pevna tast klenbovej Casti)

2)Pomocou skrutkovata alebo ostrého hrotu opatre wvoliite kruhovy gombik 20 spaja.

Kruhavy gombik ma dve malé spony na vnutorne) strane klbu dlahy

Opatrne uvolnite dve svarky a uvolnite kruhovy gombik zatlacenim cez diahu

3)Vymerite existujicu Cast velkého palca za attemanvm Cast velkého palca

Pred pripevnenim kruhového gombika na miesto (napr. umiestnenim oprotijednému kancu) sa uistite, ze obe
Casti (metatarzalna (klenbova) a ¢ast velkéno palca) st dobre zostavené.

4) Prichytte kruhowg gomblk na miesto: obidve spony by mali smerovat rovnak(m smerom ako dva zarezy
navntorej strane metatarzalng] Cast (klenbove) ¢ast)

5) Popruhy uloZte na miesto.

6) Vankusiky ulozte na miesto (modrou stranou smerom k chodidlu)

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

Poznamka: Dlaha sa hadi do abuvi so Sirokym prednym otvorom a otvoram na palec (pohodiné tapanky).
Obuv bude musiet byt raztahovateln so Sirokym predndm otvorom, by sa da nej dlaha zmestila

POKYNY NACISTENIE
Popruhy a vank(sk mozna prat v pracke pri miernom cykle (max 30 °C) jemngm Cistiacim prostriedkom
Hackya >utkg popruhov by sa mali pri umGvani uzavriet, aby ned ok ich poskodeniu

Nebelte kadne oplachnite \y%tﬂ navzduchu. Nesuste v susicke Ne:\st e na sucho Nezehlite
Klbova diaha (napr. biela pevna East (¢asti Klenby chodidla a velkeho palcal) umyte rutne jemngm Gistiacim
prostriedkom

Nebielte. Dokladne oplachnite. Vysuste na vzduchu. Nesuste v susi

(Cke. Necistite na sucho. Nezehlite

ZLOZENIE
Polyamid, polypropylén, polyvinylchlorid PVC, polyuretan

@ VYROBOK NIE JE VYROBENY Z PRIRODNEHO LATEXU

v ramci ZARUKY vam spolocnost DO, LLC opravi alebo vymeni celd jednotku, alebo jej cast
prisluSenstvo v pripade vady materialu, alebo vyhotovenia do Siestich mesiacov od da tumu predaja. Pokial
podmienky tejto zaruky nie s v stlade s miestnymi predpismi, uplatfiujl sa ustanovenia miestnych
predpisov.



AIRCAST

POLSKI

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

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

Uzytkownik powinien by¢ w stanie jrzeczgtac zrozumiec oraz mie¢ fizyczng moziwose StObO\\dﬂc sedo
wszystkich wskazawek, uwag i ostrzezen zawartych winformacjach datyczacych uzytkow

ZASTOSOWAN[EIWSKAZANIA

. Utrzgmame utozewwa palca po operadj Hauux Valgus patuzha
Charakterystyka dziatania:

\Wiyrdh zaprojektowany w celu ograniczenia ruchu paprzez elastyczng lub potsziywna konstrukeie
Zapewnia unieruchomienie lub kontrolowany ruch kanczyny b kankretnej czesc ciata

+agodna ochrona konczyny lub czesd ciata w trakcie intensywnej i profilaktuczne) {prewencyine)) opieki

PRZECIWWSKAZANIA
Jedli nie jest mozliwa bierna korekta kata wukrzywienia (< 20°) stawu u podstawy duzego palca,
odradzamy noszenie szyny i zalecamy kansultadie z lekarzem
W przypadku nastepujacych schorzen, przed uzyciem wurobu nalezy skonsultowac sie z lekarzem
dna moczanowa, choraba tetnic abwodowych Wb zaburzenia krazenia krwi, choroby reumatyczne,
nadwra; na nacisk, zapalenie stawow; polineuropatia lub obrzek tkanek miekkich. Nie nalezy
uzywac tego wyrobu w przypadku chorob skory (ub urazow w obrebie zmienionego obszaru ciata
W przypadku wszelkich znanych alergil na materiaty stosowane bach medycznych

OSTRZEZENIAI SRODKI OSTROZNOSC!

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

Produkt jest przeznaczony do stosawania tylko przez jednego pacjenta

Produkt musi byc noszony bezposrednia na skorze

Nie nalezy chadzi¢ po zatozeniukl isa blokujacego, poniewaz Staw jest unieruchomiony, co utrudnia
chodzenie

Nie nalezy nakkadac zadnych balsamaw ani masci na czeSt ciata zastanietg opisywanym wyrobem

W przypadku wystapienia bolu, obrzeku, zmian w czuciu lub innych nietypowych reakgji podczas stosowania
tego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac Sie z lekarzem

Przechowywat w miejscu niedostepnym dla dzieci ponizej trzeciego roku 2ycia, aby uniknat przypadkowego
potkniecia matych czescl

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Szyna skiadasie z (Rys A)

1- Szyny na zawiasach wykonane) z

3) czesal $rodstopowe) (na $rodstopie)

b czesci na duzy palec jednej pod katem O°, drugiej pod katem 10° (w zaleznosci od stopnia deformadi)

Kat jest zapisany na wewnetrznej stronie czesci nakiadane) na duzy palec

) matego okragtego pokretta do montazu czesci Srodstopowe) i czesci na duzy palec na poziomie przegubu
szynowego. Produkt dostarczany z dodatkowym pokrettem.

2 - Paska na duzy palec

/anej do czesal $rodstopowe))

5 - Klipsa blokujacet enia szyny w 0° Lub 30° zgieciu grzbietowym i padeszwawym
(ograniczony zakres ruchu) Produkt dostarczany z dodatkawym Klipsem blokujacym

UWAGA: Szyna dostarczana jest po zmontowaniu z czescig naktadang na duzy palec ustawiong pod
katem 0°i bez zatozonego klipsa blokujacego.

Szyna moze by noszona na prawej Lub lewej stopie.

Przy naktadaniu na lewa stope, paski musza zngjdowat siepo ) lew

Przg nakkadaniu na prawg stope, paski muszg zng) ¢ sie popl

1) Poluzuj zarowno pasek na duzy palec jak | pasek na $radstopie

2) Przet0z stope przez pasek na Sradstopie

3) Przetdz duzy palec przez pasek na duzy palec

4)W razie potrzehy odpowiednio wyreguluj szyne

Upewnij sie, Ze Szyna po wewnetrznej stronie stopy jest umieszczana na srodku stawu srodstopno-

paliczkowego (szyna ma obejmowat abszar kodlawego palucha)

5) Mocno daciagnij oba paski, aby szyna pozostata na swoim migjscu podczas chodzenia. Szyna powinna

Scisle przylegac do bocznej czesci stopy, nie powodujac dyskomfortu

Instrukeja wymiany czeéci na duzy palec (kat od 0° do 10°) (Rys. B)

1) Zdejmi wktadke z czesai Srodstopowe) (sztuwne) czesti srodstopowe))

2) 73 pomoca wkretaka ub twardego spiczastego przedmiotu astroznie odkret okragte pokretto z zawiasu

szyny

Okragke pokretto posiada dwa mate Klipsy po wewnetrzngj stronie szyny

Ostroznie odkret oba klipsy | zwolni okragte pokretto, przepychajac je przez szyne

3) Wymien czesé na duzy palec

Upewnij sie, ze obie czesal \'srojstopowa i na duzy palec) s3 dobrze osadzone przed zablokowaniem

okragtego pokretta (przy jednym karicu).

4)73hlokyj okragte pokretto na wiasciwym migjscu: dwa Klipsy powinny byé skierowane w tym samym
kierunku, co dwa wyciecia p igtrznej stronie czgSci srodstopowve)

5) Umiese paski w odpowiednim migjscu

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

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

podeszwowym)

Zamocyj Klips blokujacy na czedci na duzy pa

Dwa otwary czescl na duzy palec pawinny b

Uwaga: Szyna pasuje do butow z szerokim

musz3 byt rozciagliwe z szerokim otworem z przo

stronie szyny.
stronie s2yny.

(

pokazano na Rysunku C)

wnane z dwoma otworami czescl Srodstopowe)

M przednim i szerokim noskiem (buty zdrowotne) Buty
du, 3by mogty pomiescic szyne

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

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

Haki i petle paskow powinny bué zamkniete podczas prania, aby uniknat jakichkolwiek uszkodzen,

Nie wybiela¢. Doktadnie wyptukat. Suszu¢ na powietrzu. Nie suszyé wpralce. Nie czyscic chemicznie. Nie
prasowat.

Szyna na zawiasach (biata sztuwna czest (czest Srodstopowa i czest na duzy paled)) prac recznie
delikatnym detergentem

Nie wybielac. Dokéadnie wyptukat. Suszyc na powietrzu. Nie sus:
prasowat.

pralce Nie czyscic chemicznie Nie

SKLAD
Poliamid, Polipropylen, Palichlorek winylu PVC, Poliuretan

@ NIE WYKONANE Z NATURALNEGO GUMOWEGO LATEKSU

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

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

TILSIGTET BRUGERPROFIL

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

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

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

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

Leteller moderat drejning f storetden

Postoperativ behandling for at opretholde korrekt position af storetden
Karakteristika:
Blad/halvstiv, designet til at begraense beveegelser ved elastisk eller halvstiv konstruktion.
Immabilisering eller kontrolleret bevaegelse af krapsdelen
et beskyttelse af kropsdelen for akut og profylakiisk (forebyggende) pleje

KONTRAINDIKATIONER
t tat korrigere vinklen (< 20°) af storetdens grundled passivt, frardder vibrug af

t du kontakter din lege.
Huis du har felgende sygdomme, bedes du konsultere en lz2ge, iInden brug af enheden: Podagraanfald
perifer arteriel sygdom eller dérlig blodcirkulation, reumatiske sygdomme, hyperfalsamhed over for tryk,
gigti grundled, polyneuropati eller heevelse i det blade veev.

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

ADVARSLEL 0G FORHOLDSREGLER

Past-aperativ behandling: M3 kun bruges som aftalt med din leege. For at opnd maksimal effekt, bar skinnen
beeres | flere timer. Det kan veere nadvendigt gradvist at pge beeretiden over nogle dage

Dette produkt er tiltzenkt L brug pa en enkelt patient

Produktet skal beeres direkte pd huden

(3 ikke rundt, nér [dseklemmerne er fastgjorte, da leddet forbliver fastholdr, hvilket gar det sveert at gd

Pafar ikke lotioner eller creme pé den relevante kropsdel, mens du beerer statten

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

Skal holdes uden for bgrn under tre &rs reekkevidde for at forhindre utilsigtet slugning af sma dele

Bemaerk Kontakt fabrikanten og den kompetente mundighed i tilfaelde af en alvorlig heendelse apstéet pga
anvendelse af denne enhed

ANVENDELSESANVISNINGER
Skinneszettet bestér af (Fig. Al
1- Heengslet skinne fremstillet af:
3) Metatarsaldel (feks mellemfodsrem)
b) Storetadel: Enved 07 vinkel og én ved 10° vinkel (afheendiq til deformitetsgrader)
Vinklen er angivet pd indersiden af storetdremmen
o) Lille rund knap til at samle metatarsal- (mellemfod) og storetadelene ud for skinnesamlingen. Leveres
med en ekstraknap.
2- Storetdrem
3 - Mellemfodsrem
4 - Aftagelig sidepude (fastgjort p& metatarsaldelen)
5- Laseklemme il at [8se skinnesamlingen | 0° eller 30° dorsal- og plantar fleksion (begreenset
beveegelsesomrade) Leveres med en ekstra lseklemme
0BS: Skinnen leveres helt samlet med storetddelen ved 0° vinkel og uden fastgjort laseklemme.

Skinnen kan beeres pd hgjre eller venstre fod
\ed anvendelse pd venstre fod, skal remmene veere pd venstre side af skinnen
Ved anvendelse p3 hajre fod, skal remmene vere pa hjre side af skinnen.
1) Lessn béde storetéremmen og mellemfodsremmen
2)Stik foden igennem mellemfodsremmen
) Far storetden igennem storetéremmen
4) Juster skinnen efter behov.
troller, at skinnesamlingen pa indersiden af foden er centreret over midten af metatarsofalangealleddet
 skinnesamlingen deekker knystomrades)
5) Spaend begge remme fast for at skre, at skinnen forbliver pa plads, nér du gar rundt Skinnen bar passe
stramt imod fodens side uden ubehag

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

1) Fern puden pé metatarsaldelen (feks den stive mellemfodsdel).

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

Den runde knap har to sma klemmer pd indersiden af skinnesamlingen

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

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

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

5) Seet remmene pa

6) Seet puden pd (den bl side i kontakt med fgdderne).

fleksion)

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

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

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

tilat beg: b I adet (ski ling i 0° eller 30° dorsal- og plantar

RENGORINGSANVISNINGER

Remme og pude: Kan vaskes i maskine ved skanende cuklus (maks. 30°C) med mildt vaskemiddel
Remmenes hager og lakker skal veere lukket ved vask for at undgs eventuel beskadigelse

Brug ke blegemidler. Skyl grundigt med vand. Skal lufttarres. M ikke maskintarres. Mg ikke tarrenses
M3 kke Stryges.

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

Brug ikke blegemidler Skyl grundigt med vand Skal luftiarres. M3 ikke maskinterres M3 ikke torrenses
Ma ikke stryges

SAMMENSZTNING
Polyamid, polypropylen, palyvinyl klorid PVC, polyuretan

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURLIG GUMMI LATEX

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

SVENSKA

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

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Produkten &r avsedd att anvandas av en legitimerad Lakare eller sjukskiterska, patienten, patientens
vardgivare eller en familjemedlem som hjalper
Anvandaren ska kunna (23, forsta och vara fusiskt kapabel att efterleva alla anvisningar, varningar och
farsktighetsatgarder som anges | INSTRUKTIONER FOR APPLICERINGen

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATIONER
Smartlindring hos personer med Hallux Valgus
Mild eller méttlig malplacering av stortdn
Bibehdllning av position efter operation for Hallux Valgus
Egenskaper:
Mjukt/ semi-hart utformad for att begransa rorelse genom elastisk eller semi-hard kanstrukiion
Immobiliserande for kontrollerad rorelse av lemmen.
Ger milt skydd av lemmen for akut ach forebuggande vard

KONTRAINDIKAﬂONER
Om det inte gar att passivt karrigera vinkeln (<20°) pé storténs basled, rdder vi dig att konsulterar med
dinakare
Kontakta din [kare innan du anvander skuddet vid faliande diagnoser: Tgikt, perifer arteriell sjukdom eller
nedsatt bloddirkulation, reumatiska sjukdomar, Gverkanslighet mot tryck, basledsartrit, polyneuropati eller
svullnad i mjukvavnaden,

- Anvand inte den har skyddet om du lider av hudsjukdomar eller skador pé det drabbade omradet

- Alla kanda allergier mot medicinskt material

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Skyddet skall baras direkt pa huden

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

Appliceraing ner eller salvor pa den drabbade delen av kroppen nar du bar stodet

0Om smarta, svullnad, forandringar i kansel eller andra ovanliga reaktioner uppstar vid anvandningen av
denna produkt, ska du omedelbart kontakta en (akare.

Forvaras utom rackhallfor barn under tre &r for att undvika oavsiktligr intag av sma delar.

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

INSTRUKTIONER FOR APPLICERING

Skyddet levereras med (Fig. A}

1- Gargjamsm L Utgjortav:

3) Metatarsaldel (-ex mellanfatsdel)

b) Stortdpartiet: en  0° vinkel och en annan 110° vinkel (beroende pa graden av deformitet).

Vinkeln &r skriven pd insidan av stortapartiet

o) Liten cirkular knopp for att sitta ihop metatarsalen (mellanfot) och stortdpartiet pé spjalan. Levereras med
enextraknopp.

2- Remfor stortd

3-Rem for mellanfot

4- Avtagbar sidokudde (fixerad p metatarsaldelen)

5 - Lasklamma for att 1sa skyddet  0° eller 30° dorsi- och plantarflexion (begransat rérelseomréde)
Levereras med en extra [&sklamma

0BS: Skyddet kommer levererat med monterat stortapartii 0° vinkel och utan (3skl&mman pa plats.

Skyddet kan baras pd hoger eller vanster fot
For applicering pd vanster fot méste remmarna vara pa den vanstra sidan av skenan
For applicering pa hoger fot maste remmarna vara pd hoger sida av skenan
1) Lossa béde pa remmen for stortan och remmen for mellanfoten,
2) Féir foten genam remmen for mellanfoten.
2) Styr stortan genom remmen for stortén
4) Justers skyddets passform vid behov.
Setill att skyddet pa insidan av foten &r centrerad tver mitten av den metatarsofalangeala leden (dvs att
skyddet tacker omradet)
5) Dra &t bdda remmarna ardentligr for att sakerstalla att skyddet sitter pa plats nér du gar Skyddet bar sitta
<a tatt mot fotens sida som majligt utan att du kanner otehag
ktioner for att byta stortapartiet (fran 0° till 10° vinkel) (F |g B)
1)Ta bort kudden pd den metatarsala delen (dvs. den hérda mellanfotdelen)
2) Anvand en skruvmesel eller etk annat hart spetsigt foremdl for att forsiktigt Lossa den runda knoppen
fran skyddet
Den runda knoppen har tva smé klammor pa insidan av skyddet
Lossa forsiktigt de tvg kimmorna och Lossa den cirkulra knoppen genom att trycka den igenom skyddet
2) Byt ut det befintliga stortpartiet med det alternativa stortdpartiet
Setill att bada delarna (metatarsal (mellanfot) och stortd) &r val monterade innan du knépper den runda
knoppen (dvs. placerad mot en ande)
4)Knépp fast den runda knoppen: de tvé klammorna ska peka i samma riktning som de tva skérora pa
insidan av metatarsalen (mellanfot).
5) St remmarna pé plats.
6, Sattkudden Do plats (den bld sidan ko%k med fetterng).
ioner for att begransa orel (skyddeti 0° eller 30° dorsi- och plantarflexion)
Fast (&sklamman pé stortapartiet (som visasi Fig C)
De tvé hdlen pa stortapartiet bar vara i linje med de tvé hélen | metatarsal (mellanfoten)
Obs: Skyddet passar i skor med bred frontappning och ett brett taparti (komfartskor) Skon maste vara tjbar
med en bred frontappning for att skyddet ska f2 plats

RENGORINGSINSTRUKTIONER

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

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

Bor e blekas. Skolj noga Lufttorka Kar inte itorktumlare. Kemtvatta inte. Strykinte,

Gangjarn (dvs. den vita styva delen (mellanfot- och stortadelarna)) b handtvattas med et milt tvattmedel
Bor e blekas. Skalj noga Lufttorka Kar inte itorktumlare. Kemtvatia inte. Strykinte,

3

SAMMANSATTNING
Polyamid, Polypropen, Polyvinylkdorid PVC, Polyuretan

@ EJTILLVERKAD AV NATURGUMMI (LATEX)

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

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

KAYTTAJAPROFIILI

Laite on tarkoitettu lallisen (daketieteen ammattilaisen, potilaan, hanen haitgjansa tai hanta avustavien
perheenjasenten kaytettavaksi

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

KAYTTOTARKOITUS/INDIKAATIOT
Kivun lievitys potilaile, joila on oireellinen Hallux Valgus (vaivaisenluu)
Lieva tai kohtalainen isovarpaan virheelinen asento
Asennon yll&pito Hallux Valguksen (vaivaisenluun) leikkauksen jalkeen
Tuotteen toiminnan kuvaus:
Pehmustettu, puoliaykkarunkoinen tuki,joka rajaittaa nivelen liketta
Kaksi mallia tarjoavat ragjan tai kehonosan likkumattomuuden tai hallitun likkeen
Luo kevyen suojan raajaan tai kehonasaan akuutia ja profylakiista (ennaltaehkaisevad) hoitoa varten

KONTRAINDIKAATIOT
Jos isovarpaan tyvinivelen kulmaa (< 20°) ei voida korjata passivisesti, emme suosittelemme Lastan
kaytta. Silloin kannattaa myds ottaa yhteytts [aakarin
Jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, ot Yhteytta ladkarin ennen Laitteen kayttda: kihtikohtaus,
dareisvaltimosairaus tai hekentynyt verenkierto, reumasairaudet, yliherkkyys paineelle, tyvinivelen
tulehdus, palyneuropatia tai pehmytkudoksen turvotus,
Ala kayta tata laitett, jos sinulla on ihosairauksia tai vammoja kehonosasss, jossa vaiva on
Allergiat [aakinnallisten laitteiden materiaaleille

VAROITUKSET JAVAROTOIMET

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

Tuote on tarkaitettu vain yhden potilaan kayttoon

Tuotetta on kaytettava suaraan holla

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

Al8 levita volteita tal salvaja kehonosaan, jossa on tuki

Jos tuotetta kaytettaessd iimenee kipua, turvotusta, muutoksia tuntoaisteissa tai muita epatavallisia reaktioita,
ota heti yhteytta [akerin

Pid3 tuote alle kolmen vuoden ikdisten asten ulottumattomissa jotta he eivat niele vahingossa pienia osia
Huomaa: Jos (aitteen kaytosta aiheutuu vakava vaaratilanne, ata yhteyttd valmistajaan ja toimivaltaiseen
viranomaiseen

PUKEMISOHJEET

| astasarjassa on seuraavat osat (kuva A)

1. Nivelella varustettu lasta, joka koostuu seuraavista osista

3) Metatarsaalin 0sa (jalkapoudn osa)

b) Isovarpaan osa: uksi 0 asteen kulmassa Ja toinen 10 asteen kulmassa (epamuodostuman asteesta
fiippuen)

Kulma on kirjoitettu isovarpaan osan sisapuolelle

) Pieni pytires nuppi metatarsaalin osan (jalkapoydin osan) ja isovarpaan osan kokoamiseks Lastan nivelen
tasolle. Ylimaarainen nuppi sisaltyy toimitukseen

2 Isavarpaan hihna

3 Jalkapéydan hinna

4 Irrotettava sivupehmuste (kinnitetty metatarsaalin osaan)

5 Lukituskinnike lastan nivelen lukitsemiseen O asteen tai 30 asteen dorsaali- ja plantaarifeksioon (rajoitettu
likeala) Yimaarainen ukituskinnike sisaltyy toimitukseen.

HUOMIO: Lasta toimitetaan kokonaan koottuna niin, ettd isovarpaan osa on 0 asteen kulmassa ja etta
lukituspidike ei ole paikallaan.

Liastaa voidaan kdyttdd okeassa taivasemmassa jalassa

Jos sitd kdytetdan vasemmassa jalassa, hihnojen on oltava lastan vasemmalla puolella

Jos sitd kaytetdan oikeassa jalassa, hihncjen on oltava lastan okealla puolella

1) L6ysad isovarpaan ja jalkapoydsn hinnat

2) Li'uta jalka alkapoydan hinnan [&pi

) Ohjaa isovarvas isovarpaan hihnan (api

4) S5304 lastan istuvuutta tanvittaessa

\armista, ettd jalan sisapuolella oleva lastan nivel on keskitetty tyvinivelen keskikohtaan (eli lastan nivel

pelttaa vaivaisenluun alueen)

5) Kirista molemmat hinnat tiukasti varmistaskses), etta lasta pusyy paikallaan kavellessasi Lastan on oltava

fiukasti jalan sivua vasten ilman epamukavuutta

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

1) Irrotz pehmuste metatarszalin 0sasts (lkapoydan osasta).

2) Irrota pyorea nuppi lastan nivelests varovast ruuvimeissellls tai teravakarkisells esineelld

Lastan nivelen sisapuolella on kaksi pydredlle nupille tarkoitettua pients kinniketts

Irrota molemmat kiinnikkeet varovasti ja vapauta pydrea nuppi tydntamalls se lastan nivelen (3pi

) Viaihda nukyinen isovarpaan 0sa toiseen isovarpaan 0saan

Varmista ennen pydrean nupin paikolleen asettamista, ettd molemmat osat (metatarsaalin el

Jalkanpydanluun 0saja isovarpaan osa) on kinnitetty kunnolla (eli asetettu toista paéts vasten).
4)Kiinnita pyorea nuppi paikalleen: kahden Kinnikkeen on oltava samaan suuntaan kuin metatarsaalin
(jlkapoydan) osan sisapuolella olevat kaksilovea

5\ Aseta hinnat paikoilleen

6) Aseta pehmuste paikalleen (sininen puoli koskettaa jalkaa)

Liikealan rajoittamisohjeet (Lastan nivel on 0 asteen tai 30 asteen dorsaali- ja plantaarifleksiossa).

Kiinnits ukituskinnike isovarpaan osaan (kuvien C)

Isovarpaan osan keksi relkda on asetettava samansuuntaisest kuin metatarsaalin (lkapoydan) osassa
olevat kaksi rekad

Huomaa: Lasta sopi kenkin, joissa on leves etuosa ja kengankérki (mukavuuskengét). Kengan on oltava

joustava ja siind on oltava leved etuosa, jotta lasta mahtuu kenkaan

PESUOHJEET

Hinnat ja pehmuste: Pese pesukoneessa hienopesussa (enintaan 30 °Cssa) miedolla pesuaineella
Hihnojen koukut ja simukat on Suljettava ennen pesua vaurioiden valttamiseksi

A3 valkaise. Huuhtele huolellisesti Anna kuivua itsestdan. Ala kuivata koneessa. Alé kuivapese. Al silits
Nivelella varustettu lasta [valkainen Jaykka osa el jalkapoudan ja isovarpaan osat) Pese kasin miedolla
pesuaineella

Ala valkaise Huuhtele huolellisesti Anna kuivua itsestdan. Al kuivata koneessa Ald kuivapese Al8 slita

KOOSTUMUS
Polyamidi, polypropeen, polyvinyylikloridi (PVC), polyuretaani

@ VALMISTUKSESSAEI OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA

TAKUU DJO, LLC korjaa tai vaintaa tuotteet tai tuotteiden osat seka lisvarusteet, joissa on materiaali-
tai valmistusvikoja, kuuden kuukauden aikana myyntipgivasta. Mikali taman takuun ehdot eivat ole
yhdenmukaisia paikallismaaraysten kanssa, kyseiset pakallismaaraysten 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 bar vaere en lisensiert medisinsk fagperson, pasienten, pasientens pleier eller et
familiemedlem som yter hielp.

Brukeren skal kunne lese, forstd og veere fsiski stand L 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:
Muk-god/halustiv, designet for & begrense bevegelser giennom elastisk eller semi-stiv kanstruksjon
Immabiliserer eller kantrollerer bevegelse avlemmet eller kroppsdelen
Gir mild beskytelse av lemmet eller kroppsdelen for akutt og profylaktisk pleie

KONTRAINDIKASJONER
Hvis det ikke er mulig & korrigere vinkelen (<20 °) p& bunnleddet pa stortéen passivt, advarer vimot &
bruke skinnen, 0g anbefaler deg & konsultere legen din
Huis du lider av noen av de falgende filstandene, ma du kantakte lege for du bruker produktet
Urinsyregik, perifer arteriell sykdom eller nedsatt blodsirkulasjon, revmatiske sykdommer, overfalsamhet
for trykk, grunnleddgkt, polyneuropati eller hevelse i blatvev.
kke bruk dette produktet hvis du har hudsykdommer eller skader i det berrte kroppsdelen.
Kjente allergier mot medisinsk utstyr.

ADVARSLER 0G FORSIKTIGHETSREGLER

Pastoperativbehandling: Bruk bare som anwist av helsepersonell. For & oppna maksimal nytte ber skinnen
brukes | flere timer. Du ma kanskje gradvis tilvende bruken over noen dager.

Produktet er kun beregnet for bruk av én pasient

Produktet md brukes direkte pd huden.

Ikke g8 mens [8seklemmen er pa plass, nar skjaten er festet er det vanskelig  g&

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

Huis det oppstar smerter eller hevelse, dersom falelsen du har ndr du bruker enheten endrer seg, eller du fér
andre wvanlige reaksjoner nér du bruker produktet, b du umiddelbart kontakte lege.

Oppbevares utilgiengelig for barn under tre & for 8 unngd at de ved unell svelger smd deler

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

BRUKSANVISNING

Skinnesettet bestér av (fig A)

1 - t skinne laget av

|-parti (midtfotspartiet) b) Storetdpartiet: En i 0° vinkel ag en annen 1 10° vinkel (avhengig av grad
avmistnnelsen)

Vinkelen er skrevet pd innsiden av stortdpartiet

¢ Liten rund knott for & sette sammen metatarsal-partiet (midtfoten) og stortdpartiene ved skiaten. Leveres
med en ekstra knott

2 - Storetastropp

3 - Midtfotsstropp

4 - Avtaghar sidepute (festet il den metatarsal-partiet)

5 - | 3seklemme for & 3se spaltefugen i 0 eller 30° darsi- og plantar fleksjon (begrenset
bevegelsesmulighet) Leveres med en ekstra (&seklips

NB: Skinnen Leveres ferdig montert med stortapartiet i 0° vinkel og uten L3seklipsen festet.

Skinnen kan brukes pa heyre eller venstre fot

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

1) Losne bade stortdreimen og midtfatsreimen.

2) Skyv foten giennom midtfolsreimen

2) For stortden gjennom stortastroppen

4) Juster skinnens passform etter behov.

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

Instruksjoner for & erstatte stortapartiet (fra 0 ° til 10 ° vinkel) (Fig. B)
1) Flern puten pa metatarsal-partiet (den stive delen pé midtfoten)
2)Bruk en skrutrekker eller et spisst redskap for & esne den runde knotten forsiktig fra skiaten
Den runde knotten har to smd Klips pa innsiden av skjaten.
Fiern de to klemmene forsiktig og slipp den runde knappen ved & skyve den giennom skjaten.
2) Byt ut det eksisterende stortpartiet med det nye Forsikre deg om at begge delene (metatarsal/midtfot-
og stortdepartiet) er godt montert far du trykker pa plass den siruklzere knappen (sl at den plasseres i
den ene enden)
4)Trgkk den rundeknappen pa ptass De toklemmene skal vende i samme retning som de to hakkene pa
innsiden av metatarsal- (midtfots-) partiet
5) Sett pé stroppene.
6) Legg inn puten (slik at den bl siden er i kontakt med fattene)
for d begrense b ad
(skjgte edd i0°eller 30° dorsi- og plantar ﬂeuom)
Fest [3seklipsen pé stortdpartiet (somvist pé fig. C)
De tohullene pé stortdpartiet skal veere pé Linje med de to hullene | metatarsal- (midtfots-) partiet

Merk: Skinnen passer i sko med en bred frontpning og en bred t&hoks (komfortsko). Skoen md veere tayelig
med en bred frontapning for & f3 plass kil skinnen

INSTRUKSJONER FOR RENGJORING

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

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

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

SAMMENSETNING
Polyamid, polypropylen, palyvinylklorid PVC, polyuretan

@ INNEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEKS

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

PORTUGUES

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

PERFILDO UTILIZADOR PREVISTO

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

0 utilizador deve conseguir ler, compreender e ser fisicamente capaz de respeitar todas as instrugdes, avisos
e adverténcias indicadas nas informagdes de Utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

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

Mau posicionamento ligeiro 3 moderado do dedo grande do pé

Manter o posicionamento apds cirurgia ao Hallux Valgus (joanete)
Caracteristicas de desempenho:
Design mole/semirrigido concebido para imitar o mavimento através da construgao elastica ou semirrigida
Contribui para a imabilizagdo ou movimento controlado do membro ou segmento do corpo.
Oferece uma ligeira proteao do membra ou parte do carpo para um cuidado intensivo e profilatico
(preventivo)

CONTRAINDICAGOES
Se ndo for possivel carrigir 0 angulo (<20 ) da articulagdo de base do dedo grande do pé de forma
passiva, desaconselhamos a utl da tala e recomendamos que consulte o seu médica
Se tiver uma das sequintes patologias, consulte 0 seu médico antes Utilizar o dispasitvo: ataques de gots,
doenca arterial periferica o circulaco sanguinea eficiente, doengas reumaticas, hipersensiblidade a
pressao, artrite na articulagdo de base, palineuropatia ou inchago dos tecidas moles.
Nao utilize este dispositiva se tiver doencas ou leses cutaneas na zona afetada do corpo
Quaisquer alergias conhecidas aos materiais dos dispasitivos médicos.

AVISOS E PRECAUGOES
Tratamento pas-operatario: Usar apenas conforme indicado pelo seu profissional de saude. Para obter 0
maximo beneficio, 3 tala deve ser utllizada durante varias horas. Pode ser necessério aumentar gradualmente
0 tempo de utilizagdo durante alguns dias.

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

0 produto foi concebido para ser usado diretamente sobre a pele

Nao andar quando o grampo de bloqueio estiver colocado, pois a articulagao mantém-se fixg, dificultando
oandar.

Naa aplique nenhum creme ou pomada na parte relevante do corpo enquanto usar o suparte.

Em caso de dar, inchago, mudangas de sensibilidade ou qualquer reagdo anormal durante a Utilizagao deste
produto, consulte imediatamente o seu profissional médico

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

Nota: Entre em contacto com o fabricante e com 3 autoridade competente em caso de acidente grave
decarrente da utilizagdo deste dispositivo.

INSTRUGOES SOBRE A COLOCAGAO
0 conjunto da tala consiste em (Fig. A}
1- Tala articulada constituida por:
a) Pega do metatarso (ex parte central do pé)
b) Peca do dedo grante dopé uma comumangulode 0 e outra comumangulode 10 (dependendo do
grau de deformidade).
0angulo é indicado na face interna da peca do dedo grande do pé
) Botdo circular pequeno para juntar as pecas do metatarso (parte central do pé) e do dedo grande do pé a0
nivel da articulacaa da tala. Fornecida com um botdo extra
2-Tirado dedo grande do pe
3-Tira paraa parte central do pé
4- Almofada ateral removivel (presa & pega do metatarso)
5 - Grampo de blaqueio para bloquear a articulagao da tala em flexdo dorsal e plantar de 0 ou 30
(amplitude de movimento limitada) Fornecida com um grampo de blogueio extra
N.B.: Atala é fornecida totalmente montada com a pega do dedo grande do pé num angulode 0 e sem
oclip de blogueio instalado.
A tala pode ser usada no pé direito ou esquerdo.
Para aplicagdo no pé esquerdo, as tiras devem estar do lado esquerdo da tala
Para aplicagdo no pé direito, as tiras devem estar do lado direito da tala
1) Desate 3 tira do dedo grande do pé e 3 tira para a parte central do pé
2) Deslize o pé por dentro da tira para  parte central do pé.
) Guie 0 dedo grande do pé pelatira do dedo do pé.
4)Regule 0 ajuste da tala conforme necessario
Certfiue-se de que a articulacao da tala no interior do pé esta centrada sobre o centra da articulagdo
metatarsofalangica (ex a tala cobre a zona do joanete)
5) Aperte firmemente as tiras para assegurar que a tala se mantém no lugar 3o caminhar Atala deve
adaptar-se confortavelmente 3 parte lateral do pé sem uatquprdescan orto.
Instrugdes para substituir a pega do dedo grande do pé (do angulode 0 para10 )(Flg B)
1) Remova a almofada da pega do metatarso (ex peca mg\do para a parte central do pe)
2)Usando uma chave de fendas ou objeto pontiagudo rigido, solte cuidadosamente o botdo circular da
articulagdo datala
0 botdo circular tem dois pequenas grampos na face interna da articulacao da tala
Solte cuidadosamente os dais grampos e Liberte 0 botdo circular empurrando-a através da articulacao da
fala
) Substitua a pega existente Jara 05 dedo grande dopé pela peca alternativa para 0 dedo grande do pé
Assegurﬂ Que amhas as pegas (metatarso (parte can ral do pé) e dedo grande do pé) estdo Gevidamente
colocadas antes de colacar o botdo circular no sitio fex. posicionado contra uma extremidade)
L) Coloque 0 botaa circular no sitio: os dois grampos devem estar virados na mesma direcao, bem como o5
dois entalhes na face interna da pega do metatarso (parte central do pé)
5) Coloque as tiras no sitio
6) Coloque a almofada no stio (s face azul em contacto com os pés)
Inskrut;é)es para limitar a amplitude de movimento (articulago da tala em flexdo dorsal e plantar de 0
ou30
Prenda o grampo de blogueio na pega do dedo grande do pé (conforme indicado Fig. C)
Os dois orificios da pega para 3 pega do dedo grande do pé devem estar linhados com os dais orficios da
Peca para a pega do metatarso (parte central do pe).
Nota: A tala serve em sapatos com uma abertura dianteira larga e uma biqueira larga (sapatos confortaves)
(0 's3pato terd de ser elstico e com uma abertura dianteira larga para acomodar 3 tala

INSTRUGOES DE LIMPEZA

Tiras e almofada: lavével & maquing num ciclo suave (méx 30 °C) com um detergente suave

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

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

Nao usar lixivia. Enxaguar cuidadosamente. Secar 3o ar livre. Nao secar na maquina. Nao lavar a seco. Nao
passar aferro

COMPOSICAO
Poliamida, Polipropileno, Policloreto de vinilo PVC, Poliuretano

@ NAO COMPOSTO POR LATEX DE BORRACHA NATURAL

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