SN

ENGLISH |

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

The Ankle Brace is delivered with a cold pad for cold therapy.

INTENDED USER

The intended user should be the patient, a licensed healthcare professional, or the patient’s caregiver.

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

INTENDED USE/INDICATIONS

The Fusiogel is designed to support the ankle for mild to moderate ankle sprains and help with chronic ankle instabilities
(CAI).

+ Acute lateral ligament injuries grade 182

- Conservative and treatment of ligament injuries

« Initial Management of chronic ankle instabilities

« Prevention of re-injury

+ Use of the cold pad will provide a temporary reduction of swelling and pain after injury

CONTRAINDICATIONS

+ Do not use if you are allergic to any of the materials contained in this product
- Peripheral arterial diseases

+ Impaired blood flow in the leg (e.g. with diabetes mellitus)

« Impaired lymphatic drainage or soft tissue swelling of unknown origin

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

+ Providing support and stabilization to the limb or body segment.

« Providing partial immobilization or controlled movement to the limb or body segment.
+ Providing mild protection of a limb or body segment for acute and prophylactic care.
« Providing cold therapy for a temporary reduction of swelling and pain after injury.

WARNING AND PRECAUTIONS

WARNING! THIS DEVICE CAN BE COLD ENOUGH TO CAUSE SERIOUS INJURY. SERIOUS ADVERSE REACTIONS
AND SAFETY HAZARDS MAY OCCUR WHEN USING THIS DEVICE.

We recommend that the first application be made under supervision of a health care professional.

Cold products may cause injuries, e.g. burns, blisters, frostbite, swelling, discoloration and skin or tissue necrosis if
improperly used or monitored. If you have skin conditions/trauma in the relevant part of the body, the product should be
fitted and worn only after consultation with a medical professional.

This device can be cold enough to cause serious injury, including tissue necrosis. You must be able to check your

skin condition under the Cold Pack frequently (at least every hour). DO NOT use this device if you cannot check your
skin condition frequently (at least every hour). If you develop an allergic reaction and/or experience itchy, red skin

after coming into contact with any part of this device, please stop using it and contact your healthcare professional
immediately. Check for increased pain, burning, numbness, tingling, increased redness, discoloration, itching, increased
swelling, blisters, irritation or other changes in skin condition under the Cold Pack or around the treatment area. If you
experience any of these conditions, immediately discontinue use of this device and contact your physician.

This product is for single patient multiple use only. This product is not recommended for individuals with sensitive skin
(e.g. elderly & children). Do not use this device if it is damaged and/or packaging has been opened. The product should
be removed during long periods of rest. It is not recommended to drive while wearing the brace as your ability to brake
may be impaired. Do not use during showering or bathing. ALWAYS use with a sock between your skin and the Cold
Pack. Keep the product away from children. All Cold Pack ingredients are non-toxic. They are, however, not intended for
ingestion.If contents of the cold pad get in contact with eye or skin, rinse with water immediately. Do not heat the Cold
Packs (microwave, oven, hot water, etc...) Do not use on open wound(s) and/or sensitive skin. Do not modify the device or
use the device other than intended. Do not use this product if it is damaged or defective. Do not use this product in any
way that may damage its integrity. Do not sit or lie over the Cold Pack or fall asleep with the Cold Pack on the skin.
NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious incident arising due to usage of
this device.

LIMITATIONS ON SPECIAL PATIENT POPULATIONS

Limit the use of this device with patients who are unresponsive, incapacitated, have altered mental status or altered
pain perception, on analgesics or anesthetics, as well as patients taking hypnotics, anxiolytics, or antidepressants, must
be monitored frequently during use of this device. These patients may not be able to perceive pain, burning, numbness,
tingling or decreased sensation and may be ible to injury. Di inue cold therapy i at the first sign
of cold injury.

APPLICATION INSTRUCTIONS

Remove therapeutic gel pads from the ankle support system and place them in the freezer for 4 hours.

Cold pads can be applied many times per day upon the healthcare professionals’ advice. The brace cannot be worn without
the pads and if the pad is removed to facilitate recooling the brace should be removed.

Freeze only the therapeutic pads. DO NOT place the entire system in the freezer.

Place gel pads in ankle support and follow fitting instructions.

Place your own protective cloth/sock on the ankle before applying the brace.

Place the foam liner pads inside the rigid bilateral shells.

Adjust the heel strap for proper fit.

Pull the outer shells and foam liners along the ankle, ensuring the malleoli are well protected. (positioned inside the
small circles). If necessary, repositioned the foam liner pads in the shell.

Make sure the brace fits snuggly, and then close the brace using the contact closure straps.

If necessary, adjust the heel pad with the vertical side straps while the brace is on. Pull straps upward until the desired
fit s obtained.

For maximum comfort and support, wear a long absorbent sock and a laced athletic shoe when wearing the brace.

—

CLEANING INSTRUCTIONS
Hand wash (max 30°C) with a mild detergent.
Do not bleach. Rinse thoroughly. Air dry. Do not machine dry. Do not dry clean. Do not iron.

COMPOSITION
Brace composition : Polyurethane, Polyamide, Polypropylene, Acrylic resin
Pads ition : Polyuret Polyethylene, Polyester, Polyamide

Gel : Propylene glycol & sodium carboxymethyl cellulose

@ 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.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES
TO OBTAIN THE MAXIMUM COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY AND
COMFORT, THERE IS NO GUARANTEE THAT INJURY WILL BE PREVENTED THROUGH THE
USE OF THIS PRODUCT.

[ 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.

Lattelle de cheville est livrée avec des coussins de gel (pads) pour la cryothérapie.

PROFIL DE L'UTILISATEUR

Lutilisateur visé doit étre un professionnel de la santé agréé, le patient ou le soignant du patient.

Lutilisateur doit étre capable de lire, de comprendre et étre physiquement capable d'exécuter toutes les instructions, de
respecter les mises en garde et les précautions fournies dans les consignes dutilisation.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS
Lattelle Fusiogel est congue pour maintenir la cheville en cas d'entorses légéres a modérées de la cheville et pour
soulager les instabilités chroniques de la cheville.
Lésions aigués du ligament latéral grade 1&2
Traitement conservateur et traitement des blessures ligamentaires
Traitement initiale des instabilités chroniques de la cheville
+ Prévention de nouvelles blessures
Lapplication de la cryothérapie permet de réduire temporairement 'inflammation et la douleur aprés une blessure.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser en cas d'allergie & I'un des matériaux contenus dans ce produit
Maladies artérielles périphériques
Mauvaise circulation sanguine dans la jambe (par exemple, en cas de diabéte)
Drainage lymphatique insuffisant ou gonflement des tissus mous d'origine inconnue

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

- Assurer le maintien et la stabilisation d’'un membre ou d’un segment du corps.

+ Permettre l'immobilisation partielle ou le mouvement contrdlé du membre ou du segment du corps.

+ Apporter une protection modérée d'un membre ou d’un segment du corps pour les soins aigus et prophylactiques.

« Fournir une thérapie par le froid pour une réduction temporaire de I'inflammation et de la douleur apres une blessure.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

AVERTISSEMENT ! CE DISPOSITIF PEUT ETRE SUFFISAMMENT FROID POUR PROVOQUER DES BLESSURES
GRAVES. DES REACTIONS INDESIRABLES GRAVES ET DES RISQUES POUR LA SECURITE PEUVENT SURVENIR
LORS DE L'UTILISATION DE GET APPAREIL.

Nous r que la premiere soit effectuée sous la supervision d'un professionnel de la santé.

La cryothérapie peut provoquer des blessures, par exemple des brilures, des ampoules, des engelures, des inflammations,
des décolorations et des nécroses de la peau ou des tissus s'ils ne sont pas utilisés ou surveillés correctement. Si vous
souffrez d'infections cutanées/traumatismes sur la partie affectée du corps, le produit ne doit tre appliqué et porté
qu'apres consultation d'un professionnel de la santé. Ce dispositif peut étre suffisamment froid pour provoquer des
blessures graves, y compris la nécrose des tissus. Vous devez étre en mesure de vérifier fréquemment (au moins toutes
les heures) I'état de votre peau sous le pack froid. N'utilisez PAS cet appareil si vous ne pouvez pas vérifier fréquemment
I'état de votre peau (au moins toutes les heures). Si vous développez une réaction allergique et/ou si vous ressentez des
démangeaisons et des rougeurs aprés avoir 6té en contact avec une partie quelconque de ce dispositif, veuillez cesser
son utilisation et contacter immédiatement votre professionnel de santé. Veérifiez I'absence de douleur accrue, de briilure,
d'engourdissement, de picotement, de rougeur accrue, de décoloration, de démangeaison, de gonflement accru, de
clogues, d'irritation ou d'autres changements d'état de la peau sous le Cold Pack ou autour de la zone de traitement. Si
vous ressentez I'une de ces conditions, cessez immédiatement d'utiliser ce dispositif et contactez votre médecin.

Ce produit est destiné a un seul patient pour un usage multiple. Ce produit n’est pas recommandé pour les personnes a
la peau sensible (par exemple, les personnes &igées et les enfants). N'utilisez pas ce dispositif s'il est endommage et/ou
si I'emballage a été ouvert. Le produit doit étre retiré pendant les longues périodes de repos. Il n'est pas recommandé
de conduire en portant cette attelle car votre capacité a freiner peut étre altérée. Ne pas utiliser pendant la douche ou
e bain. TOUJOURS utiliser avec une chaussette entre votre peau et le Cold Pack. Garder le produit hors de portée des
enfants. Tous les ingrédients du Cold Pack sont non toxiques. Si le contenu du Cold Pack entre en contact avec les yeux
ou la peau, rincer immeédiatement & I'eau. Ne pas chauffer les Cold Packs " (micro-ondes, four, eau chaude, etc...)” Ne
pas utiliser sur une ou plusieurs plaies ouvertes et/ou sur une peau sensible. Ne pas modifier le dispositif ou 'utiliser
autrement que prévu. Ne pas utiliser ce produit s'il est endommage ou défectueux. Ne pas utiliser ce produit d'une
maniére qui pourrait endommager son intégrité. Ne pas s'asseair ou s'allonger sur le Cold Pack ou s'endormir avec le
Cold Pack sur la peau.

REMARQUE : contacter le fabricant et I'autorité compétente en cas d’incident grave résultant de l'utilisation
de ce dispositif.

RESTRICTIONS SUR CERTAINES POPULATIONS DE PATIENTS

Limiter l'utilisation de ce dispositif aux patients sans réaction, handicapés, dont I'état mental ou la perception de

la douleur sont altérés, qui prennent des analgésiques ou des anesthésiques. Les patients prenant des hypnotiques,
des anxiolytiques ou des antidépresseurs doivent étre surveillés fréquemment pendant I'utilisation de ce dispositif.
Ces patients peuvent ne pas étre en mesure de percevoir la douleur, la sensation de briilure, l'engourdissement, les
picotements ou la diminution de la sensation et peuvent étre sensibles aux blessures. Interrompez immédiatement la
thérapie par le froid au premier signe de blessure par le froid.

INSTRUCTIONS D'APPLICATION

Retirer les pads de gel thérapeutique de I'attelle et les placer au congélateur pendant 4 heures.

Les pads de froid peuvent étre appliqués plusieurs fois par jour sur les conseils des professionnels de santé. L'attelle ne
peut pas étre portée sans les pads et si le pad est enlevé pour faciliter le re-refroidissement, I'attelle doit étre enlevée.Ne
congeler que les pads thérapeutiques. NE PAS placer 'ensemble du dispositif dans le congélateur.

Suivre les instructions d’ajustement.

. Placer votre propre tissu/chaussette de protection sur la cheville avant d’appliquer l'attelle.

Placer les pads a l'intérieur des coques bilatérales rigides.

Ajuster la longueur de la sangle passant sous le talon.

Positionner les coques et les pads le long de la cheville, en vérifiant que les malléoles soient bien protégées
(positionnées a l'intérieur des petits cercles). Si nécessaire, repositionner les pads dans les coques.

Ajuster I'attelle pour assurer un bon maintien, puis fermez I'attelle a I'aide des sangles de fermeture auto-agrippantes.
Si besoin, ajuster la sangle talonniére. Tirer les sangles vers le haut jusqu'a ce que I'orthése soit bien en place.

Pour assurer un confort et un support maximum, porter une chaussette absorbante longue et une chaussure de sport a
lacets lors du port de la chevillere.
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INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Laver & la main (max 30°C) avec un détergent doux.

Ne pas utiliser d'eau de javel. Rincer soigneusement. Séchage a I'air libre. Ne pas sécher en machine. Ne pas nettoyer a
sec. Ne pas repasser.

COMPOSITION
Composition de I'attelle : polyuréthane, polyamide, polypropylene, résine acrylique.
G ition des pads : polyuréthane, polyéthylene, polyester, polyamide.

Gel : propylene glycol et carboxyméthylcellulose de sodium.

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL
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ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA POR FAVOR ESTAS INSTRUCCIONES
COMPLETAY DETENIDAMENTE. EL USO CORRECTO ES FUNDAMENTAL PARA EL
FUNCIONAMIENTO APROPIADO DE ESTE DISPOSITIVO.

La tobillera se entrega con una almohadilla de frio para la terapia de frio.

USUARIO PREVISTO

El usuario previsto debe ser el paciente, un profesional sanitario autorizado, o el cuidador del paciente.

El usuario debera poder leer, comprender y ser fisicamente capaz de cumplir con las instrucciones, advertencias y
precauciones proporcionadas en la informacidn de uso.

USO PREVISTO/ INDICACIONES

La Fusiogel esta disefiada para dar soporte al tobillo en casos de esguinces de leves a moderados y para ayudar en la
inestabilidad cronica de tobillo (ICT).

- Lesiones agudas del ligamento lateral de grado 1y 2

- Tratamiento conservador de lesiones del ligamento

+ Atencion inicial de la inestabilidad cronica de tobillo

+ Prevencion de lesiones recidivantes

+ Usar la almohadilla de frio hara disminuir temporalmente la inflamacion y el dolor tras la lesién

CONTRAINDICACIONES

+ No utilizar si se es alérgico a cualquiera de los materiales presentes en este producto.
- Enfermedades arteriales periféricas

- Trastorno de la circulacion de la sangre en la pierna (p. eje., diabetes mellitus)

« Trastorno del drenaje linfatico o inflamacidn del tejido blando de origen desconocido

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

- Dasoporte y estabilizacion a la extremidad o segmento del cuerpo.

+ Proporciona inmovilizacion parcial o movimiento controlado a a extremidad o segmento del cuerpo.

+ Proporciona una suave proteccidn en la extremidad o segmento del cuerpo para cuidados agudos y profilécticos.
« Proporciona una terapia de frio para disminuir temporalmente la inflamacion y el dolor tras la lesion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
JADVERTENCIA! ESTE DISPOSITIVO PUEDE SER LO SUFICIENTEMENTE FRIO COMO PARA OCASIONAR LESIONES
GRAVES. EL USO DE ESTE DISPOSITIVO PUEDE PROVOCAR REACCIONES ADVERSAS GRAVES Y PELIGROS PARA
LA SEGURIDAD.

que la primera ion se realice bajo la supervision de un profesional sanitario.
Si se utilizan los productos de frio de manera inadecuada o no se los supervisa correctamente, pueden provocar lesiones,
como, por ejemplo, quemaduras, ampollas, congelacidn, inflamacidn, decoloracion y necrosis cutanea o tisular. Si tiene
enfermedades o traumatismo cuténeos en la parte correspondiente del cuerpo, el producto se deberd colocar y llevar
tinicamente después de haber consultado con un profesional médico.
Este dispositivo puede ser lo suficientemente frio como para ocasionar lesiones graves, tales como necrosis tisular.
Debe poder revisar con frecuencia el estado de la piel debajo del Cold Pack (al menos una vez por hora). NO utilice este
dispositivo si no puede revisar con frecuencia el estado de la piel (al menos una vez por hora). Si sufre una reaccin
alérgica, comezdn o la piel se enrojece después de entrar en contacto con cualquier parte del dispositivo, deje de usarlo
y contacte con su profesional sanitario de inmediato. Esté atento si aumenta el dolor, y se presentan quemaduras,
entumecimiento, hormigueo, aumento del enrojecimiento, decoloracion, comezdn, aumento de la inflamacion, ampollas,
irritacion o cualquier otro cambio en el estado de la piel debajo del Cold Pack o alrededor de la zona de tratamiento. Si
aparece alguna de estas afecciones, deje de usar este dispositivo de inmediato y contacte con su médico.
El producto esté pensado para ser usado de varias formas por un solo paciente.No se recomienda este producto para
personas con piel sensible (por ejemplo, personas mayores y nifios/as). No utilice este producto si esta dafiado y/o si
el empague ha sido abierto. El producto no debe utilizarse durante periodos de reposo prolongado Se recomienda no
conducir si lleva una ortesis, ya que esta puede limitar su capacidad para frenar Quitarse el dispositivo al ducharse
o bafarse. SIEMPRE use el dispositivo con un calcetin entre la piel y el Cold Pack. Mantenga el producto alejado de
los nifios. Ninguno de los ingredientes del Cold Pack es tdxico. Sin embargo, no se deben ingerir. Si el contenido de la
almohadilla de frio entra en contacto con los ojos o la piel, aclarelos con abundante agua de inmediato. No caliente los
Cold Packs (ni en microondas, hornos, ni con agua caliente, etcétera)

No lo utilice sobre heridas abiertas o piel sensible. No modifique el dispositivo ni lo utilice de manera distinta a la prevista.

No utilice este producto si estd dafiado o defectuoso. No utilice este producto de una manera que pueda dafiar su
integridad ni para una finalidad distinta a la prevista. No se siente ni acueste sobre el Cold Pack ni se duerma con el Cold
Pack sobre I piel.

Siga las indicaciones del profesional sanitario sobre la frecuencia y la duracidn de uso de este producto.

NOTA: Péngase en contacto con el fabrie yla en caso de que se produjese un
incidente grave debido al uso de este dispositivo.

RESTRICCIONES PARA POBLACIONES ESPECIALES DE PACIENTES

Restrinja el uso de este dispositivo si los pacientes no reaccionan al tratamiento, estén incapacitados, padecen

de alteracion del estado mental o de la percepcion del dolor, toman analgésicos o estan bajo anestesia, asi como
pacientes que estan en tratamiento con hipndticos, ansioliticos o antidepresivos. Se los debe supervisar con frecuencia
mientras estan usando este dispositivo. Estos pacientes pueden no ser capaces de percibir el dolor, las quemaduras, el
entumecimiento, el hormigueo o la disminucidn de la sensibilidad y pueden ser susceptibles a lesionarse. Interrumpa la
terapia de frio de inmediato al primer signo de lesiones debido al frio.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

Quite las almohadillas terapéuticas de gel del sistema de la tobillera y coldquelas en la nevera durante 4 horas.

Se pueden aplicar las almohadillas de frio varias veces al dia, siguiendo el consejo de los profesionales sanitarios. La
ortesis no se puede usar sin las almohadillas, y si se quita la almohadilla para volver a enfriarla, se debe quitar también
la ortesis.

Enfrie tnicamente las almohadillas terapéuticas. NO cologue el sistema completo en la nevera.

Cologue las almohadillas de gel en la tobillera y siga las instrucciones de ajuste.

. Cologue una tela protectora o un calcetin sobre el tobillo antes de colocar la ortesis.

Cologue los acolchados internos de espuma dentro de las férulas bilaterales rigidas.

Regule la cincha del taldn para un calce adecuado.

Cierre las férulas externas y los acolchados internos de espuma por sobre el tobillo. Asegiirese de que los maléolos
queden bien protegidos. (dentro de los circulos pequefios). De ser necesario, reacomode los acolchados internos de
espuma en la férula.

Asegrese de que la ortesis calza comodamente, y después cierre y ajiistela con las cinchas de cierre por contacto.
De ser necesario, regule la almohadilla del taldn con las cinchas laterales verticales una vez que ya tenga puesta la
ortesis. Tire de las cinchas hacia arriba hasta que consiga el soporte y el calce deseados.

Para lograr la mejor comodidad y soporte, use un calcetin largo absorbente y un calzado deportivo con agujetas
cuando use a ortesis.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Lavar amano (30 °C max.) con un detergente suave.
No utilizar lejia. Aclarar abundantemente. Secar al aire libre. No secar a maquina. No lavar en seco. No planchar.

COMPOSICION

Composicion de la ortesis: Poliuretano, poliamida, polipropileno, resina acrilica
Composicidn de acolchados y almohadillas: Poliuretano, polietileno, poliéster, poliamida
Gel: Polipropilenglicol y carboximetilcelulosa sodica

@ NO CONTIENE LATEX DE CAUCHO NATURAL

RESERVE A UN USAGE SUR UN SEUL PATIENT

GARANTIE DJO, LLC réparera ou remplacera tout ou partie de l'unité et de ses accessoires en cas
de vice de matériau ou de fabrication pendant une période de six mois a partir de la date d'achat.

PREVISTO PARA SU USO EN UN SOLO PACIENTE

GARANTIA DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte del producto y sus
accesorios, por defectos del material o de la fabricacion, durante los seis meses siguientes a la
fecha de venta

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT ETE UTILISEES AFIN D'OBTENIR
LE NIVEAU MAXIMAL DE COMPATIBILITE DE FONCTION, DE RESISTANCE, DE DURABILITE ET
DE CONFORT, IL N'EST PAS GARANTI QUE L'UTILISATION DE CE PRODUIT PREVIENNE TOUTE
BLESSURE.

AVISO: S| BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS POSIBLES CON LAS TECNICAS MAS
MODERNAS PARA OBTENER LA COMPATIBILIDAD MAXIMA DE LA FUNCION, RESISTENCIA,
DURABILIDAD Y COMODIDAD, NO EXISTE GARANTIA ALGUNA DE QUE SE EVITARAN
LESIONES DURANTE EL EMPLEO DE ESTE PRODUCTO.

| DEUTSCH |

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS BITTE DIE GESAMTE
GEBRAUCHSANWEISUNG VOLLSTANDIG UND GRUNDLICH DURCH. DAS KORREKTE
ANLEGEN IST VORAUSSETZUNG FUR EINE ORDNUNGSGEMASSE FUNKTION DES
PRODUKTES.

Die Kndchelorthese wird mit einem Kiihlpad fiir Kaltetherapie geliefert.

ANWENDERPROFIL

Der Anwender sollte der Patient, eine zugelassene medizinische Fachkraft oder der/die Betreuer/in des Patienten sein.
Der Anwender sollte die in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Anweisungen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
lesen und verstehen kannen und physisch in der Lage sein, diese auszufiihren.

VORGESEHENE VERWENDUNG/INDIKATIONEN

Die Fusiogel wurde entwickelt, um den Kndchel bei leichten und mittelschweren Knchelverstauchungen zu unterstiitzen
und dem Trager mit chronisch instabilen Knacheln zu helfen.

+ Akute seitliche Verletzungen der Bander Grad 1und 2

- Konservative Behandlung von Bandverletzungen

- Initiale Behandlung chronischer Kndchelinstabilitaten

« Pravention von Verletzungen

+ Das Kiihlpad kann die Schwellung und die Schmerzen nach Verletzung voriibergehend reduzieren.

KONTRAINDIKATIONEN

+ Vom Gebrauch absehen, falls Sie auf jegliche Stoffe, die in diesem Produkt enthalten sind, allergisch sind
+ Periphere arterielle Verschlusskrankheiten

- Durchblutungsstdrungen im Bein (z.B. bei Diabetes mellitus)

- Lymphdrainage-Stdrungen oder Weichteilschwellungen unbekannter Herkunft

LEISTUNGSMERKMALE

- Stiitzt und stabilisiert die GliedmaBe oder das Kirpersegment.

- Ermaglicht teilweise Immabilisierung oder kontrollierte Bewegung der GliedmaBe oder des Karperteils.
- Sanfter Schutz eines GliedmaBen- oder Krpersegments fiir akute- oder prophylaktische Versorgung.
« Kaltetherapie zum voriibergehenden Reduzieren der Schwellung und der Schmerzen nach Verletzung.

'WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

WARNUNG! DIESES PRODUKT KANN KALT GENUG SEIN, UM ERNSTHAFTE VERLETZUNGEN ZU VERURSACHEN.
BEIM GEBRAUCH DIESES PRODUKTS KANN ES ZU SCHWERWIEGENDEN UNERWUNSCHTEN REAKTIONEN UND
SICHERHEITSRISIKEN KOMMEN.

Wir empfehlen, das Produkt zum ersten Mal unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft zu verwenden.

Kalte Produkte kannen bei unsachgemaBem Gebrauch oder unangemessener Uberwachung Verletzungen verursachen,
2.B. Verbrennungen, Blasen, Erfrierung, Schwellungen, Verfarbungen sowie Haut- und Gewebenekrose. Sollten Sie

am jeweiligen Karperteil Hautprobleme/-verletzungen haben, sollte dieses Produkt nur nach Konsultation mit einer
medizinischen Fachkraft angebracht und getragen werden.

Dieses Produkt kann kalt genug sein, um ernsthafte Verletzungen (einschlieBlich Gewebenekrose) zu verursachen. Sie
miissen imstande sein, den Zustand Ihrer Haut unter dem Cold Pack héufig (mindestens jede Stunde) zu priifen. SEHEN
SIE vom Gebrauch dieses Produkts AB, wenn Sie nicht imstande sind, den Zustand Ihrer Haut haufig (mindestens jede
Stunde) zu priifen. Sollten Sie eine allergische Reaktion entwickeln und/oder juckende, gerdtete Haut haben, nachdem Sie
mit einem Teil dieses Produkts in Kontakt gekommen sind, sehen Sie bitte von weiterem Gebrauch ab und kontaktieren
Sie sofort die fiir Sie zustandige medizinische Fachkraft. Priifen Sie Ihre Haut auf verstarkte Schmerzen, Brennen,
Taubheitsgefiihl, Kribbeln, verstirkte Ritung, Verfarbung, Juckreiz, verstirkte Schwellung, Blasen, Reizung oder sonstige
Veranderungen des Hautzustands unter dem Cold Pack oder um den zu behandelnden Bereich herum. Sollte es bei
Ihnen zu jeglichen der oben genannten Probleme kommen, héren Sie mit dem Gebrauch dieses Produkt sofort auf und
kontaktieren Sie lhren Arzt.

Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur mehrfachen Verwendung durch einen einzigen Patienten vorgesehen. Dieses
Produkt sollte nicht von Personen mit empfindlicher Haut (z.B. Senioren oder Kindern) verwendet werden.

Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt wurde und/oder die Verpackung gedffnet wurde. Dieses Produkt sollte
fiir lange Ruhezeiten abgenommen werden. Es wird nicht empfohlen, diese Orthese beim Fahren zu tragen, da sie Ihre
Bremsfahigkeit beeintréchtigen kann. Nicht beim Duschen oder Baden benutzen. IMMER mit einer Socke zwischen der
Haut und dem Cold Pack verwenden. Das Produkt von Kindern fernhalten. Die Herstellungsmaterialien des Cold Packs
sind alle ungiftig. Dennoch sind sie nicht zum Verschlucken gedacht. Sollten Inhalte des Kiihlpads in Kontakt mit Augen
oder Haut geraten, sofort mit Wasser ausspilen. Cold Packs nicht erhitzen (in Mikrowelle, Ofen, heiBem Wasser u.a.)
Nicht auf offenen Wunden und/oder empfindlicher Haut tragen. Dieses Produkt darf nicht verandert oder in einer
unsachgemaBen Weise verwendet werden. Vom Gebrauch absehen, wenn dieses Produkt beschadigt oder defekt ist.
Beim Gebrauch dieses Produkts darf seine Intaktheit nicht gefahrdet werden. Das Produkt ist stets bestimmungsgemaB
2u verwenden. Davon absehen, auf dem Cold Pack zu sitzen oder sich darauf hinzulegen oder mit dem Cold Pack auf

der Haut einzuschlafen. Die Haufigkeit und Dauer der Verwendung sollte von einer medizinischen Fachkraft festgelegt
werden.

BITTE BEACHTEN: Den Hersteller und die zustindige Behirde benachrichtigen, falls es durch die Verwendung
dieses Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall kemmt.

BESCHRANKUNGEN BEI BESONDEREN PATIENTENGRUPPEN

Die Nutzung dieses Produkts sollte sich beschrénken auf: Patienten, die nicht auf die Behandlung ansprechen, nicht

handlungsfahig sind, deren Geisteszustand oder Schmerzwahrnehmung eine Verénderung erfahren hat, die Analgetika,
Hypnotika, Anxiolytika oder Antidepressiva einnehmen. Patienten miissen bei der Verwendung dieses Gerats

einer héufigen Kontrolle unterzogen werden. Diese Patienten sind ggf. nicht imstande, Schmerzen, Brennen, Taubheit,

Kribbeln oder verminderte Empfindung wahrzunehmen, was bei ihnen zu Verletzungen fiihren kann. Bei erstem Anzeichen

einer Kiltebedingten Verletzung sollte die Kaltetherapie abgebrochen werden.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Therapeutische Gelpads aus dem Kndchelstiitzsystem entfernen und sie fiir 4 Stunden in das Gefrierfach legen.
Kaltepads kannen viele Male pro Tag auf Empfehlung medizinischer Fachkrfte benutzt werden. Die Orthese kann ohne die
Pads nicht getragen werden, und wenn das Pad zum Abkdihlen entfernt wird, sollte die Orthese abgenommen werden.

Es sollten nur die therapeutischen Pads eingefroren werden. Davon ABSEHEN, das gesamte System in das Gefrierfach

2u legen.

Gelpads in die Kndchelstiitze platzieren und die Hinweise zum Anbringen befolgen

Das Schutztuch/die Schutzsocke am Kndchel anlegen, bevor Sie die Orthese anbringen.

Die linienfarmigen Schaum-Pads in die steifen zweiseitigen Schalen einsetzen.

Fersenband anpassen, um korrekten Sitz zu gewahrleisten.

AuBenschalen und Schaum-Liners an der Ferse entlang ziehen und sicherstellen, dass die Kndchel gut geschiitzt sind.
(in den kleinen Kreisen positioniert). Falls erforderlich, die linienformigen Schaum-Pads in der Schale positionieren.
Sicherstellen, dass die Orthese gut anliegt; die Orthese daraufhin mithilfe der Kontakt-Verschlusshander schlieBen.
Fersenpad bei angezogener Orthese ggf. mithilfe der vertikalen Seitenbander anpassen. Bander nach oben ziehen, bis
die Orthese nach Wunsch des Trégers anliegt.

Fiir ein Maximum an Komfort und Unterstiitzung eine lange saugfahige Socke und einen Turnschuh mit Schniirsenkeln
tragen, solange Sie die Orthese an haben.

—

REINIGUNGSHINWEISE

Mit der Hand (max. 30 °C) mit einem milden Waschmittel waschen.

Nicht bleichen. Griindlich spilen. Lufttrocknen. Nicht maschinentrocknen. Von chemischer Reinigung absehen. Nicht
biigeln.

VERWENDETE MATERIALIEN

Zusammensetzung der Orthese: Polyurethan, Polyamid, Polypropylen, Acrylharz

ung der Pads: Polyurethan, Polyethylen, Polyester, Polyamid
Gel: Propylenglykol und Natri [ hylcellul
@ NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT
| FUR DEN GEBRAUCH DURCH EINEN EINZIGEN PATIENTEN BESTIMMT |

GARANTIE DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten die Reparatur bzw. den
Austausch des kompletten Produktes oder eines Teils des Produktes und aller zugehorigen
Zubehorteile fUr einen Zeitraum von sechs Monaten ab dem Verkaufsdatum.

HINWEIS: OBWOHL ALLE ANSTRENGUNGEN UNTERNOMMEN WURDEN, UNTER EINSATZ
MODERNSTER VERFAHREN MAXIMALE KOMPATIBILITAT VON FUNKTION, FESTIGKEIT,
HALTBARKEIT UND OPTIMALEM SITZ ZU ERZIELEN, KANN KEINE GARANTIE GEGEBEN WERDEN,
DASS DURCH DIE ANWENDUNG DIESES PRODUKTS VERLETZUNGEN VERMIEDEN WERDEN KONNEN.

[ ITALIANO

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

La

igliera & pi ista di inetti gel per la terapia del freddo.

PROFILO DELL'UTILIZZATORE FINALE

L'utilizzatore deve essere un professionista sanitario autorizzato, il paziente o I'assistente del paziente.

L'utilizzatore deve essere in grado di leggere, comprendere ed essere fisicamente capace di eseguire le istruzioni, le
awvertenze e le precauzioni contenute in queste istruzioni per Iuso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

Fusiogel & progettata per sostenere la caviglia nelle distorsioni di caviglia da lievi a moderate e aiutare nel caso di
instabilita cronica della caviglia (CAI)

+ Lesioni acute del legamento laterale grado 1¢ 2

- Trattamento conservativo delle lesioni del legamento

- Gestione iniziale della instabilita cronica della caviglia

+ Prevenzione di nuove lesioni

+ L'uso del cuscinetto freddo assicura una riduzione temporanea del gonfiore e del dolore dopo la lesione

CONTROINDICAZIONI
+ Non usare in caso di allergia a qualcuno dei materiali contenuti in questo prodotto
- Patologie delle arterie periferiche
Flusso sanguigno ridotto alla gamba (ad es. con il diabete mellito)
- Drenaggio linfatico insufficiente o gonfiore dei tessuti molli di origine non nota

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

- Sostegno e stabilizzazione all'arto 0 al segmento del corpo.

. parziale o dell'arto o del segmento del corpo.

« Protezione leggera a un arto o a un segmento del corpo per i trattamenti acuti o profilattici.
« Terapia del freddo per una riduzione temporanea di gonfiore e dolore dopo la lesione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI .

ATTENZIONE! QUESTO DISPOSITIVO PUO ESSERE ABBASTANZA FREDDO DA CAUSARE GRAVI LESIONL. SI
POSSONO VERIFICARE REAZIONI AVVERSE GRAVI E PERICOLI PER LA SICUREZZA QUANDO SI USA QUESTO
DISPOSITIVO.

che la prima sia eseguita con la supervisione di un professionista sanitario.

| prodotti freddi possono provocare lesioni, ad esempio ustioni, bolle, geloni, gonfiore, scolorimento e necrosi della pelle
0 dei tessuti, in caso di uso o monitoraggio non corretto. In caso di problemi alla pelle/trauma nella parte interessata del
corpo, il prodotto deve essere adattato e indossato solo dopo aver consultato un professionista medico.

Questo dispositivo puo essere abbastanza freddo per provocare lesioni gravi, inclusa la necrosi dei tessuti. Bisogna
essere in grado di controllare la condizione della pelle in modo frequente sotto il cuscinetto gel (almeno ogni ora). NON
usare questo dispositivo se non & possibile controllare la condizione della pelle con frequenza (almeno ogni ora). Se si
sviluppa una reazione allergica e/0 la pelle & arrossata e irritata dopo il contatto con una delle parti di questo dispositivo,
interrompere ['utilizzo e contattare immediatamente il professionista sanitario. Controllare eventuale aumento di dolore,
bruciore, insensibilita, formicolio, rossore che aumenta, scolorimento, prurito, gonfiore che aumenta, bolle, irritazione

o altri cambiamenti della pelle sotto il cuscinetto gel o attorno all'area di trattamento. Se si verifica una di queste
condizioni, interrompere immediatamente ['uso di questo dispositivo e contattare il medico.

Questo prodotto & concepito solo per essere usato pill volte su un singolo paziente. Questo prodotto non & raccomandato
per chi ha la pelle sensibile (ad es. anziani e bambini). Non usare questo dispositivo se & danneggiato /o se la confezione
¢ stata aperta. Il prodotto deve essere rimosso durante lunghi periodi di riposo. Non si raccomanda di guidare quando
si indossa questo tutore poiché la capacita di frenare potrebbe essere ridotta. Non usare durante la doccia o il bagno.
Usare SEMPRE con un calzino tra la pelle e il cuscinetto gel. Tenere il prodotto lontano dai bambini. Tutti gli ingredienti
del cuscinetto gel sono non tossici. Essi non possono essere, comunque, ingeriti. Se il contenuto del cuscinetto gel entra
in contatto con gli occhi o la pelle, i Non riscaldare i cuscinetto gel (microonde, forno, acqua
calda, ecc...) Non usare su ferite aperte e/o pelle sensibile. Non modificare il dispositivo né usare il dispositivo in modo
diverso da quanto previsto. Non usare questo prodotto se & danneggiato o difettoso. Non usare questo prodotto in alcun
modo che possa danneggiarne lntegrita e non usare il dispositivo in modo diverso da quello previsto. Non sedere né

stendersi sul cusci gel e non add i ind oil gel. La frequenza e la durata d'uso devono
essere decise da un professionista sanitario.

NOTA: il fabbri e l'autorita in caso di incidenti gravi causati dall'uso di questo
dispositivo.

LIMITAZIONI D'UTILIZZO SU DETERMINATI PAZIENTI

Limitare I'uso di questo dispositivo per i pazienti che non rispondono al trattamento, sono incapaci, hanno uno stato
mentale alterato o una percezione del dolore alterata, che assumono analgesici o anestetici, nonché i pazienti che
assumono ipnotici, ansiolitici o antidepressivi. | pazienti devono essere monitorati in modo frequente durante 'uso

del dispositivo. Questi pazienti potrebbero non essere in grado di percepire dolore, bruciore, insensibilita, formicolio o
sensibilita diminuita e potrebbero essere soggetti a lesioni. Interrompere la terapia del freddo immediatamente al primo
segno di lesione da freddo.

ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

Rimuovere i cuscinetti terapeutici in gel dal sistema di supporto della caviglia e metterli in freezer per 4 ore.

| cuscinetti freddi possono essere applicati molte volte al giorno secondo il consiglio del professionista sanitario. Il tutore
non puo essere indossato senza i cuscinetti e se il cuscinetto viene rimosso per facilitarne il raffreddamento, il tutore
deve essere rimosso.

Congelare solo i cuscinetti terapeutici. NON mettere Intero sistema nel freezer.

Mettere i cuscinetti in gel nel supporto per la caviglia e seguire le istruzioni per il montaggio

Mettere il panno/calzino protettivo sulla caviglia prima di applicare il tutore.

Mettere i cuscinetti di rivestimento in schiuma all'interno dei gusci rigidi bilaterali.

Regolare la corretta vestibilita della fascia per il tallone.

Tirare i gusci esterni e i rivestimenti in schiuma lungo la caviglia, assicurando di proteggere il malleoloLa posizione &
all'interno dei cerchi piccoli). Se necessario, riposizionare i cuscinetti del rivestimento in schiuma nel guscio.
Assicurarsi che il tutore sia bene in posizione e poi chiudere il tutore usando le fasce di chiusura a contatto.

. Se necessario, regolare il cuscinetto del tallone con le fasce laterali verticali mentre il tutore ¢ indossato. Tirare le
fasce verso |'alto fino a ottenere la vestibilita desiderata.

Per il massimo comfort e supporto, indossare un lungo calzino assorbente e una scarpa da ginnastica con i lacci
quando si indossa il tutore.

S s —
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ISTRUZIONI DI PULIZIA
Lavare a mano (max 30°C) con un detergente delicato.
Non candeggiare. Sciacquare bene. Asciugare all'aria. Non lavare in lavatrice. Non pulire a secco. Non stirare.

COMPOSIZIONE

Composizione del tutore: Poliuretano, Poliammide, Polipropilene, Resina acrilica
Composizione del cuscinetto: Poliuretano, Polietilene, Poliestere, Poliammide
Gel: Glicole propilenico e sodio carbossimetilcellulosa

@ PRIVO DI LATTICE

DESTINATO ALL'USO PERSONALE

GARANZIA DJO, LLC s'impegna alla riparazione o alla sostituzione di tutti i componenti del
dispositivo e dei relativi accessori in caso di difetti di lavorazione o materiali, rinvenuti entro sei
mesi dalla data di acquisto.

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON L'IMPIEGO DI TECNICHE
D'AVANGUARDIA PER FABBRICARE UN PRODOTTO CHE OFFRA IL MASSIMO DELLA
FUNZIONALITA, ROBUSTEZZA, DURATA E BENESSERE, NON VIENE DATA ALCUNA GARANZIA
CHE L'USO DI TALE PRODOTTO POSSA PREVENIRE LESIONI.

| 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.

De enkelbeugel wordt geleverd met een tje voor apie.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker moet de patiént, een gediplomeerde medische professional of de zorgverlener van de patiént zijn.
De gebruiker moet in staat zijn om alle aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing
te lezen en te begrijpen en moet fysiek in staat zijn om deze uit te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

De Fusiogel is ontworpen om de enkel te ondersteunen bij milde tot matige enkelverstuikingen en om te helpen bij
chronische enkelinstabiliteit (CAI).

+ Acuut lateraal ligamentletsel niveau 182

Conservatieve behandeling van ligamentletsel

Initiéle beheersing van chronische enkelinstabiliteit

Voorkomen van opnieuw letsel oplopen

Het gebruik van het koudekussentje zal een tijdelijke vermindering van de zwelling en pijn geven na het gebruik

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken als u allergisch bent voor materialen in dit product
Perifere arteriéle ziekten
Verminderde bloedstroom in het been (bijv. met diabetes mellitus)
Verminderde lymfatische drainage of zwelling van zacht weefsel van onbekende oorsprong

PRESTATIEKENMERKEN

- Ondersteuning en stabilisatie van het ledemaat of lichaamsdeel.

- Gedeeltelijke immobilisatie of gecontroleerde beweging van het ledemaat of lichaamsdeel.

- Redelijke bescherming bieden aan een ledemaat of lichaamsdeel voor acute en preventieve gezondheidszorg.

+ Het geven van koudetherapie voor een tijdelijke vermindering van de zwelling en pijn na een blessure.
'WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

WAARSCHUWING! DIT APPARAAT KAN KOUD GENOEG ZIJN OM ERNSTIG LETSEL TE VEROORZAKEN. BIJ HET
GEBRUIK VAN DIT APPARAAT KUNNEN ZICH ERNSTIGE BIJWERKINGEN EN VEILIGHEIDSRISICO’S VOORDOEN.
Wij adviseren dat het de eerste keer aangebracht dient te worden onder toezicht van een arts.

Bij onjuist gebruik of bewaking kunnen koudeproducten letsel veroorzaken, zoals brandwonden, blaren, bevriezing,
welling, verkleuring en huid- of Inecrose. Als u huidaandoeni erwondingen in het relevante lichaamsdeel
heeft, mag het product alleen aangebracht en gedragen worden na overleg met een arts.

Dit apparaat kan koud genoeg zijn om ernstig letsel te veroorzaken, inclusief weefselnecrose. U moet de conditie van

uw huid onder de Cold Pack regelmatig kunnen controleren (ten minste elk uur). Dit apparaat NIET GEBRUIKEN als u

de conditie van uw huid niet regelmatig kunt controleren (ten minste elk uur). Als u een allergische reactie ontwikkelt
en/of een jeukende, rode huid ervaart nadat u in contact bent gekomen met onderdelen van dit apparaat, dient u het
apparaat niet meer te gebruiken en onmiddellijk contact op te nemen met uw arts. Controleer op toegenomen pijn,
verbranding, gevoelloosheid, tintelingen, toegenomen roodheid, verkleuring, jeuk, toegenomen zwelling, blaren, irritatie of
andere veranderingen in de conditie van de huid onder het Cold Pack of rond het behandelingsgebied. Als u é¢n van deze
aandoeningen ervaart, dient u het gebruik van dit apparaat onmiddellijk te staken en contact op te nemen met uw arts.
Dit product is uitsluitend bedoeld voor het meervoudig gebruik door één patignt. Dit product wordt niet aanbevolen voor
mensen met een gevoelige huid (bijvoorbeeld ouderen en kinderen). Dit apparaat niet gebruiken als het beschadigd is en/
of als de verpakking geopend is. Het product moet tijdens lange rustperioden verwijderd worden. ~ Het wordt afgeraden
om auto te rijden terwijl u de steun draagt, omdat uw vermogen om te remmen dan belemmerd kan worden. Niet tijdens
het douchen of baden gebruiken. Gebruik het apparaat ALTID met een sok tussen uw huid en het Cold Pack. Houd dit
product uit de buurt van kinderen. Alle bestanddelen van het Cold Pack zijn niet giftig. Ze zijn echter niet bedoeld om

in te slikken. Als de inhoud van de koudekussentje in contact komt met de ogen of de huid, spoel deze dan onmiddellijk

af met water. De Cold Packs niet opwarmen (magnetron, oven, warm water, enz...) Niet gebruiken op open wond(en)
en/of gevoelige huid. Het apparaat niet wijzigen en niet anders dan bedoeld gebruiken. Dit product niet gebruiken als

het beschadigd of defect is. Op geen enkele manier gebruiken waardoor de integriteit van het product beschadigd kan
worden of het apparaat anders dan bedoeld gebruiken. Dit product niet op manieren gebruiken die de integriteit ervan kan
beschadigen. Ga niet op het Cold Pack zitten of liggen en val niet in slaap met het Cold Pack op de huid. De frequentie en
gebruiksduur moeten door een arts bepaald worden.

LET OP: Neem contact op met de fabrikant en een bevoegde autoriteit in het geval van een ernstig incident dat
veroorzaakt wordt door het gebruik van dit apparaat.

BEPERKINGEN BIlJ SPECIALE PATIENTENPOPULATIES

Beperk het gebruik van dit apparaat bij patiénten die er niet op reageren, niet in staat zijn om er op te reageren, waarvan
de mentale status gewijzigd is of een gewijzigde pijnperceptie hebben, onder invioed zijn van pijnstillers of anesthetica,
evenals patiénten die hypnotica, anxolytica of antidepressiva innemen. Patiénten dienen regelmatig gecontroleerd te
worden tijdens het gebruik van dit apparaat. Deze patiénten kunnen mogelijk geen pijn, verbranding, gevoelloosheid,
tintelingen of minder gevoel hebben en kunnen gevoelig zijn voor verwondingen. Stop onmiddellijk met de koudetherapie
bij de eerste tekenen van verwondingen door koude.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN

Verwijder de therapeutische gelkussentjes uit het enkelondersteuningssysteem en leg ze 4 uur in de vriezer.
Koudekussentjes kunnen meerdere keren per dag aangebracht worden op advies van medische professionals. De beugel
kan niet zonder de kussentjes gedragen worden en als het kussentje verwijderd wordt om het opnieuw af te koelen dan
moet de beugel afgedaan worden.

Plaats alleen de therapeutische kussentjes in de vriezer. NIET het hele systeem in de vriezer plaatsen.

Plaats de gelkussentjes in de enkelsteun en volg de aanbrenginstructies.

. Plaats uw eigen beschermende doek/sok op de enkel voordat u de steun aanbrengt

Plaats de schuimkussentjes van de voeringen in de stijve bilaterale schalen.

Stel het hielkoord af voor een goede pasvorm.

Trek de buitenste schalen en schuimvoering langs de enkel, zodat de malleoli goed beschermd zijn. (Gepositioneerd in
de kleine cirkels). Plaats de schuimrubberen kussentjes zo nodig opnieuw in de schaal.

Zorg ervoor dat de beugel goed past en sluit de beugel vervolgens met de contactsluitingen.

Stel het hielkussentje indien nodig af met de verticale bandjes aan de zijkant wanneer de beugel geplaatst is. Trek de
banden omhoog tot de gewenste pasvorm verkregen is.

Draag voor maximaal comfort en ondersteuning een lange absorberende sok en een vetersportschoen wanneer u de
beugel draagt.

Do s —
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REINIGINGSINSTRUCTIES

Handmatig wassen (max. 30°C) met een mild wasmiddel.

Geen bleekmiddel gebruiken. Grondig afspoelen. Laten opdrogen. Niet in de droogtrommel stoppen. Niet chemisch
reinigen. Niet strijken

SAMENSTELLING
Samenstelling van de beugel: Polyurethaan, Polyamide, Polypropyleen, Acrylhars
lling van de k jes: Polyester, Polyurethaan, Polyamide, Acrylhars

@ 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 geheel of gedeeltelijk repareren of vervangen als
materiaal- of fabricagefouten geconstateerd worden

LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET BEHULP VAN DE ALLERNIEUWSTE
TECHNIEKEN OM OPTIMALE COMPATIBILITEIT QUA WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID EN
COMFORT TE VERKRIJGEN, IS ER GEEN GARANTIE DAT LETSEL ZAL WORDEN VOORKOMEN
DOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

| sLovensky

PRED POUZITIM POMOCKY SI PRECITAJTE NASLEDUJUCE POKYNY DOKLADNE A V CELKU.
SPRAVNE NASADENIE MA ZASADNY VYZNAM PRE RIADNE FUNGOVANIE POMOCKY.

Ortéza na clenok sa dodava s chladiacim vankasikom na chladivy liecbu.

CIELOVA SKUPINA POUZIVATELOV

Cielovym pouzivatelom ortézy by mal byt pacient, odborny zdravotnicky personl s licenciou alebo oSetrovatel' pacienta.
Pouzivatel ortézy by mal byt schopny precitat'si, pochopit a fyzicky realizovat pokyny, varovania a upozornenia uvedené
v ndvode na pouZitie ortézy.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE

Ortéza Fusiogel sliiZi ako opora Glenka pri menSom az stredne velkom podvrtnuti a pomaha zviddat chronickii nestabilitu
Clenka (CAI).

+ Akutne zranenia bocnych vizov stupiia 1a 2,

- Konzervativna lie¢ha zraneni vazov,

« Pogiatotné oSetrenie chronickej nestability Glenka,

« Prevencia opétovného zranenia,

+ Pouzitie chladivého vankiisika povedie k docasnému zmierneniu opuchu a bolesti po zraneni.

KONTRAINDIKACIE

+ Vyrobok nepouzivajte, ak ste alergicki na niektory z materidlov, ktory obsahuje.

+ Ochorenia periférnych ciev.

+ Narusenie krvného obehu v nohe (napriklad pri diabetes mellitus).

+ Narusenie lymfatickej drendze alebo opuchnutie makkého tkaniva neznameho pévodu.

FUNKENE CHARAKTERISTIKY

- Ortéza poskytuje oporu konatine alebo Gasti tela a stabilizuje ju.

- (Ciastoéne znehybiiuje kongatinu i tast tela alebo reguluje jej pohyb.

+ Zabezpetuje stredn(i ochranu koncatiny alebo Gasti tela pri akitne; a profylaktickej starostlivosti.
« Poskytuje chladivdi liechu na dotasné zmiernenie opuchu a bolesti po zraneni

VAROVANIE A PREVENTIVNE OPATRENIA

VAROVANIE! POMOCKA MOZE BYT NATOLKO STUDENA, ZE SPOSOBI ZAVAZNE ZRANENIE. PRI POUZITI TEITO
IDRAVOTNICKE) POMGCKY MOZU NASTAT ZAVAZNE NEZIADUCE REAKCIE A MOZE BYT OHROZENA BEZPECNOST.
Odporticame, aby na prvé nasadenie pomdcky dohliadol zdravotnicky pracovnik.

Ak sa chladivé vyrobky nesprévne pouzivajii alebo sledujd, mozu spdsobit zranenie, napriklad popaleniny, pluzgiere,
omrzliny, opuch, zmenu sfarbenia a nekrdzu pokozky alebo tkaniva. Ak sa na prislusnej Gasti tela prejavujd kozné
problémy alebo je poranend, vyrobok je potrebné nasadit a nosit aZ po konzultacii s odbornym zdravotnickym personalom.
Pomdcka mdze byt natolko chladna, Ze spdsobi zavazné zranenie (vrétane nekrdzy tkaniva). Je nutné, aby ste boli schopni
tasto kontrolovat stav pokozky pod chladivym vankuisikom Cold Pack (aspoit kazdu hodinu). Ak nemdzete stav koze tasto
kontrolovat (aspori kazdii hodinu), poméicku NEPOUZIVAITE. Ak kontakt s ktoroukolvek Gastou tejto pomacky u vés vyvold
alergickd reakciu a/alebo ak pocitujete svrbenie a scervenenie pokozky, prestaiite pomdcku pouzivat a ihned'sa obrétte
na zdravotnickeho pracovnika. Sledujte, ¢i sa pod chladivym vankiisikom Cold Pack alebo okolo osetrovaného miesta
nestupiiuje bolest a i nezaznamenéte pélenie, necitlivost, brenie, intenzivne stervenenie, bledost, svrbenie, intenzivny
opuch, pluzgiere, podrazdenie alebo iné zmeny stavu pokozky. Ak zaznamenéte ktorykolvek z uvedenych priznakov, ihned
preruste pouzivanie pomdcky a obratte sa na svojho lekara.

Vyrobok je urceny na viacnasobné pouZitie jedinym paci Vyrobok sa neodportica pre osoby s citlivou pokozkou
(napr. starsie osoby alebo deti). Tiito zdravotnicku pomdcku nepouzivajte, ak je poskodend a/alebo ak bol obal otvoreny.
Potas dihodobého odpocinku je potrebné ortézu odstranit z kongatiny. Neodportica sa riadenie motorového vozidla

s nasadenou ortézou, kedze by mohlo ddjst k naruseniu schopnosti zabrzdit. NepouZivajte pomécku pri sprchovani alebo
kiipani sa. Medzi pokozkou a chladivym vankisikom Cold Pack VZDY noste ponozku. V§robok uchovévajte mimo dosahu
deti. VSetky zlozky chladivého vankuisika Cold Pack sti netoxické. Nie st vSak urcené na pozivanie. Ak sa obsah chladivého
vankdsika dostane do kontaktu s o¢ami alebo pokozkou, ihned'zasiahnuté miesto oplachnite vodou. Chladivé vankdsiky
Cold Pack sa nesmii zahrievat (v mikrovlne;j rire, teplovzdusnej riire, horticej vode atd:). NepouZivajte na otvorenej rane
(randch) a/alebo citlivej pokozke. Pomdcku neupravuje ani nepouZivajte na iny tcel, ne je urcend. Vijrobok nepouzivajte,
ak je poskodeny alebo chybny. Vrobok nepouZivajte ziadnym spdsobom, ktory by mohol narusit jeho celistvost, ani

v rozpore s jeho zamysl'anym pouzitim. Nesadajte si ani nelihajte na chladivy vankdsik Cold Pack. Dbajte na to, aby ste
nezaspali s chladivym vankiisikom na pokozke. Frekvenciu a dlzku pouzivania vyrobku by mal stanovit zdravotnicky
pracovnik.

POINAMKA: V pripade vaineho incidentu, ktory vznikol v désledku pouZivania tohto vyrobku, sa obrat'te na
vyrobeu a prislusny iirad.

OBMEDZENIA PRE OSOBITNE POPULACIE PACIENTOV

Obmedzte pouzivanie tejto pomdcky u pacientov, ktori nereagujii na liecbu, st nespdsobili, majii obmedzené dusevné
schopnosti alebo pozmenené vnimanie bolesti ¢i uZivajii analgetika alebo anestetikd, ako aj u pacientov, ktorf uzivajd
lieky na spanie, anxiolytikd alebo antidepresiva. Tychto pacientov je v pripade nasadenia ortézy potrebné Gasto sledovat.
Uvedeni pacienti nemusia byt schopni vnimat bolest, palenie, necitlivost, brnenie alebo znizend citlivost a mdzu byt
ndchylni na zranenie. Pri prvych priznakoch zranenia spsobeného chladom okamzite preruste lieSbu.

POKYNY NA APLIKACIU

Vytiahnite liecebné gélové vankuisiky zo stpravy na oporu ¢lenka a viozte ich na 4 hodiny do mraznicky.

Chladivé vankusiky je mozné aplikovat viackrét za def pod/a odpordcania zdravotnika. Ortézu nie je mozné nasadit bez
vankiisikov a ak je vankasik vytiahnuty, aby sa znova vychladil, ortézu treba stiahnut z ¢lenka.

Imrazujte len lie¢ebné vankusiky. NEVKLADAJTE do mraznicky cely systém.

Vlozte gélové vankiisiky do opory ¢lenka a postupuite podla pokynov na nasadenie ortézy.

Pred nasadenim ortézy si na tlenok polozte viastni ochrannd tkaninu/navlecte si ponozku.

Vlozte penové vystelkové vankusiky do pevnych puzdier po oboch strandch.

Upravte sprévne nastavenie pomocou patového popruu.

Vyrovnajte vonkajsie puzdra a penové vystelky pozdlZ élenka a dbajte na to, aby boli dostatocne chranené clenkové
vystupky. (umiestnené v kriizkoch). Podla potreby upravte polohu penovych vystelkovych vankisikov v puzdre.
Skontrolujte, ti ortéza spravne sedi a potom ju zatvorte pomocou kontaktnych uzatvaracich popruhov.

Akje to potrebné, upravte na nasadenej ortéze podlozku pod péitu pomocou zvislych botnych popruhov. Tahajte
popruhy nahor, kym nebude ortéza spravne sediet.

V zéujme maximalneho pohodlia a opory noste pod ortézou dihd savi ponozku a obujte si $nurovaciu $portovti obuv.

—

POKYNY NA CISTENIE
Perte v ruke (max. 30°C) s jemnym pracim prostriedkom.
Nebielte. Dokladne vyplakajte. Suste volne na vzduchu. Nesuste v susicke. Netistite chemicky. Nezehlite.

ZLOZENIE

Zlozenie ortézy: polyuretan, polyamid, polypropylén, akrylova Zivica
Zlozenie vankusikov: polyuretan, polyetylén, polyester, polyamid
Gél: polypropylén glykol a sodna sol' karboxymetylcelulzy

@ PRODUKT NEOBSAHUJE PRIRODNY LATEX

URCENO K POUZITi U JEDNOHO PACIENTA

V ramci ZARUKY vam spoloénost DJO, LLC opravi alebo vymeni celd pomacku alebo jej cast a
prislusenstvo v pripade chyb materidlu alebo vyhotovenia, a to do Siestich mesiacov od datumu
predaja.

POZNAMKA: NAPRIEK VYNALOZENIU MAXIMALNEHO USILIA A POUZITIU
NAJMODERNEJSiCH TECHNIK S CIELOM DOSIAHNUT MAXIMALNU KOMPATIBILITU
FUNKENOSTI, PEVNOSTI, TRVANLIVOSTI A POHODLIA NIE JE MOZNE ZARUCIT, ZE
POUZ{VANIE TOHTO VYROBKU ZABRANI ZRANENIU.

[ DANISH |

L/S VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING GRUNDIGT IGENNEM, INDEN DU BRUGER DENNE
ENHED. KORREKT ANVENDELSE ER VIGTIGT FOR AT ENHEDEN FUNGERER RIGTIGT.

Ankelstgtten leveres med en kglepude for koldterapi.

TILTANKT BRUGERPROFIL

Den tiltzenkte bruger er patienten, en licenseret lege eller patientens plejer.

Brugeren skal kunne lzse, forsta og vare fysisk i stand til at udfore vejledningerne, advarslerne og
ikkerhed: ne i br isni

TILTZANKT BRUG/INDIKATIONER

Fusiogel er designet til at understotte anklen ved milde til moderate ankelforstuvninger og hjzlpe ved kronisk ustabilitet

i anklen (CAI).

« Akutte laterale ledbandskvzestelser, grad 1 og 2

+ Konservativ behandling af ledbandskvaestelser

- Indledende behandling af kronisk ustabilitet i anklen

- Pravention af genskader

+ Brug af kelepuden vil give en midlertidig nedszttelse af haevelse og smerter efter kvaestelse

KONTRAINDIKATIONER

+ Maikke bruges, hvis du er allergisk over for nogen af materialerne indeholdt i produktet
- Perifere arteriesygdomme

- Nedsat blodgennemstremning i benet (f.eks. med diabetes mellitus)

+ Nedsat lymfedraning eller opsvulmning af blodt vav af ukendt oprindelse

KARAKTERISTIKA

- Stotter og stabiliserer lemmen eller kropsdelen.

- Immobilisering eller kontrolleret beveegelse af lemmen eller kropsdelen.

« Giver mild beskyttelse af kropsdele for akut og profylaktisk pleje.

« Giver koldterapi for midlertidig nedszttelse af haevelse og smerter efter kvastelse.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

ADVARSEL! DENNE ENHED KAN BLIVE TILSTRAKKELIG KOLD TIL AT FORARSAGE ALVORLIGE KVASTELSER. DER
KAN OPSTA ALVORLIGE UGUNSTIGE REAKTIONER OG SIKKERHEDSRISICI VED ANVENDELSE AF DENNE ENHED.

Vi anbefaler, at den forste anvendelse foregar under opsyn af en lege.

Kolde produkter kan forarsage kvaestelser, f.eks. forbraendinger, blaerer, forfrysninger, havelse, misfarvning og hud- eller
vavsnekrose, hvis det bruges eller overvages forkert. Hvis du har hudproblemer/kvastelser pa den relevante kropsdel, bor
produktet forst paszttes og bruges efter at du har konsulteret din lege.

Denne enhed kan blive tilstraekkelig kold til at forarsage alvorlige kvaestelser, herunder vaevsnekrose. Du skal vaere i stand
til at kontrollere din hud under Cold Pack med jevne mellemrum (mindst hver time). Du MA IKKE bruge denne enhed,

hvis du ikke kan kontrollere din hud med jeevne mellemrum (mindst hver time). Hvis der opstar en allergisk reaktion og/
eller irriteret rod hud efter at du har haft kontakt med enhver del af denne enhed, skal du afbryde brugen og kontakte din
lege med det samme. Kontroller for aget smertefolelse, breendende fornemmelse, folelseslashed, snurren, oget rodme,
misfarvning, kloe, oget haevelse, bleerer, irritation eller andre forandringer pa huden under Cold Pack eller omkring
behandlingsomradet. Hvis du oplever nogen af disse tilstande, skal du afbryde brugen af denne enhed og kontakte din
lege med det samme.

Dette produkt er kun til gentagen anvendelse pa én patient. Dette produkt anbefales ikke til personer med folsom hud
(f.eks. ldre og born). Brug ikke dette produkt, hvis det er beskadiget og/eller emballagen er blevet bnet. Produktet bor
fiernes ved lange hviletider. Det anbefales ikke at kore bil mens du barer stotten, da din evne til at bremse kan vare
reduceret. M ikke anvendes, nér du tager brusebad eller sidder i et badekar. Brug ALTID en strompe imellem din hud

og Cold Pack. Skal holdes uden for barns reekkevidde. Alle ingredienser i Cold Pack er giftfrie. De er dog ikike tilteenkt til
indtagelse. Hvis indholdet af kolepuden kommer i kontakt med gjnene eller huden, skal du omgaende skylle med vand. Cold
Packs ma ikke opvarmes (mikrobalgeovn, ovn, varmt vand, etc...) Ma ikke bruges pa abne sar og/eller falsom hud. Enheden
mé ikke ndres eller bruges pa en anden made end tiltzenkt. Brug ikke dette produkt, hvis det er beskadiget eller defekt.
Brug ikke dette produkt pa en made, som kan skade dens integritet, og brug det ikke pa en anden made end tiltznkt. Du
ma ikke sidde eller ligge pa Cold Pack, eller falde i sovn med Cold Pack pa huden. Hyppighed og varighed af brug skal
fastsattes af en lege.

BEM/ARK: Kontakt fabri og den
anvendelse af denne enhed.

i tilfzlde af en alvorlig hzendelse opstéet pga.

BEGRENSNINGER FOR SPECIELLE PATIENTGRUPPER

Begreens brugen af denne enhed med patienter, som er uimodtagelige, handicappede, har @ndret mental status eller
2ndret smer som tager ka eller idler, savel som patienter, som tager hypnotiske eller
angstdzempende preeparater, eller antidepressiv medicin. Disse patienter skal overvages ofte under brugen af denne
enhed. Disse patienter kan muliguis ikke vare i stand til at opfatte smerter, forbraendinger, folelsesloshed, snurren eller
nedsat folelse og kan blive udsat for skader. Afbryd koldterapien ojeblikkelig ved de forste tegn pa kvastelser eller
forfrysninger.

ANVENDELSESANVISNINGER

Fiern puderne med terapeutisk gel fra ankelstottesystemet, og leg dem i fryseren i 4 timer.

Kolepuderne kan anvendes flere gange om dagen, ifolge lzzgens anvisninger. Stotten kan ikke bares uden puderne, og hvis

puderne fjernes for nedkoling, skal stotten tages af.

Frys kun de terapeutiske puder. Du MA IKKE lzgge hele systemet i fryseren.

Placer gelpuderne i og folg anvisningerne for |

1. Treek din egen beskyttende klud/strompe over anklen, inden du pasatter stotten.

2. Placer skumplastpuderne inde i de faste skaller pa hver side.

3. Juster hzlremmen for korrekt tilpasning.

4, Traek de ydre skaller og skumplastpuderne langs anklen, og sorg for, at ankelknoglerne (malleoli) er godt beskyttet
(placeret inde i de smd cirkler). Leeg skumplastpuderne tilrette i skallen, hvis nodvendigt.

5. Kontroller, at stotten passer stramt, og luk derefter stotten med kontaktlukkeremmene.

6. Juster haelpuden med de lodrette sideremme, mens stotten er sat pé, hvis nodvendigt. Treek remmene opad, indtil den
onskede tilpasning er naet.

7. For maksimal komfort og stotte skal du bere en lang absorberende strompe og idraetssko med snereband, nar du
barer stotten.

RENGORINGSANVISNINGER

Skal vaskes i handen (maks. 30 °C) med mildt vaskemiddel.

Ma ikke bleges. Skal skylles grundigt. Skal lufttorres. M ikke torres i en torremaskine. M ikke torrenses. Ma ikke
stryges.

SAMMENSZATNING

Sammensetning af statte: Polyuretan, polyamid, polypropylen, akrylharpiks
Sammensztning af pude: Polyuretan, polyetylen, polyester, polyamid

Gel: Propylenglycol og natrium cart hyl cellulose

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURLIG GUMMILATEX

URCENE NA POUZITIE LEN U JEDNEHO PACIENTA

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller udskifte alle eller dele af enheden og dens tilbehgr ved
materiale- eller fremstillingsdefekter i en periode pa seks méaneder fra kabsdatoen.

BEM/ERK: SELVOM VI HAR ANVENDT DEN SENESTE TEKNOLOGI TIL AT OPNA MAKSIMAL
KOMPATIBILITET MELLEM FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED 0G KOMFORT, KAN VI
IKKE GARANTERE, AT VISSE KVAESTELSER VIL BLIVE FOREBYGGET VED BRUG AF DETTE
PRODUKT.




S

SVENSKA

LAS FOLJANDE ANVISNINGAR NOGGRANT OCH FULLSTANDIGT INNAN DU ANVANDER
PRODUKTEN. KORREKT APPLIKATION AR AV STORSTA VIKT FOR PRODUKTENS KORREKTA
FUNKTION.

L'attelle de cheville est livrée avec un coussin froid (pad) pour la thérapie par le froid.

AVSEDD ANVANDARE

Den avsedda anvandaren bir vara patienten, legitimerad sjukvardspersonal eller patientens vardgivare.
Anvindaren bor kunna lisa, forsta och vara fysiskt kapabel att utfdra anvisningarna, varningarna och
forsiktighetsatgarderna i anvéindningsinformationen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Fusiogel ar utformad fiir att stidja vristen vid milda till mattliga vriststukningar och hjalpa till med kroniska
vristinstabiliteter (CAI).

+ Akuta laterala ligamentskador, grad 1 och 2

- Konservativ behandling av ligamentskador

« Inledande hantering av kroniska vristinstabiliteter

- Firebyggande av aterskada

+ Anvandning av den kalla dynan kommer att ge en tillféllig minskning av svullnad och smérta efter skada

KONTRAINDIKATIONER

- Anvéind inte om du 4r allergisk mot nagot av materialen i denna produkt
« Perifera arteriella sjukdomar

+ Nedsatt blodflade i benet (t.ex. diabetes mellitus)

+ Nedsatt lymfdranering eller mjukdelssvullnad av oként ursprung

PRESTANDAEGENSKAPER
+ Tillhandahalla stid och stabilisering till extremiteten eller kroppssegmentet.
+ Tillhandahalla partiell immobilisering eller rorelse av eller k

+ Ge milt skydd av en extremitet eller ett kroppssegment for akut och profylaktisk vard.
« Tillhandahalla kylbehandling for tillfllig minskning av svullnad och smérta efter skada

VARNING OCH FORSIKTIGHET

VARNING! DENNA ENHET KAN VARA TILLRACKLIGT KALL FOR ATT ORSAKA ALLVARLIG SKADA. ALLVARLIGA
BIVERKNINGAR OCH SAKERHETSRISKER KAN UPPSTA VID ANVANDNING AV DENNA ENHET.

Vi rekommenderar att den farsta anvindningen géirs under tverinseende av sjukvirdspersonal.

Kalla produkter kan orsaka skador, t.ex. brénnskador, blasor, frostskador, svullnad, missfargning och hud- eller
vavnadsnekros om de anvinds eller dverinses pa ett felaktigt satt. Om du har hudakommor/trauma i den relevanta delen
av kroppen ska produkten endast tas pa och biras efter samrad med sjukvardspersonal.

Denna enhet kan vara tillrickligt kall for att orsaka allvarlig skada, inklusive vavnadsnekros. Du maste kunna kontrollera
din huds tillstand under kylfarpackningen ofta (minst en géng i timmen). Anvéind INTE denna enhet om du inte kan
kontrollera ditt hudtillstand ofta (minst en gang i timmen). Om du utvecklar en allergisk reaktion och/eller upplever
Kliande, rid hud efter att ha kommit i kontakt med nagon del av denna produkt ska du sluta anvéinda den och kontakta
din sjukvardsp | omedelbart. ¥ llera om det finns Gkad smérta, en brénnande kansla, domningar, stickni
tkad rodnad, missfargning, klada, okad svulinad, blasor, irritation eller andra forandringar i hudens tillstand under den
kalla firpackningen eller runt behandlingsomradet. Om du upplever nagot av dessa tillsténd ska du omedelbart avbryta
anvandningen av denna enhet och kontakta din lakare.

Denna produkt ar avsedd for flergangsbruk av en patient. Denna produkt rekommenderas inte for personer med kénslig
hud (t.ex. dldre och barn). Anvand inte denna enhet om den har skadats och/eller forpackningen har dppnats. Produkten
ska avlagsnas under langa viloperioder. - Det rekommenderas inte att kira medan du bar stadet eftersom din formaga
att bromsa kan forsémras. Anvand inte under dusch eller bad. Anvénd ALLTID med en strumpa mellan huden och
kylkompressen. Hall produkten borta frén barn. Alla ingredienser i kylkompressen ér giftfria. De ar dock inte avsedda

for fortdring. Om innehallet i kylkompressen kommer i kontakt med tgon eller hud ska du omedelbart skiilja med vatten.
Varm inte kylkompresserna (mikrovagsugn, ugn, varmt vatten, osv...) Anvand inte pa Gppna sar och/eller kénslig hud.
Modifiera inte enheten eller anvind den pa annat satt @n vad som avses. Anvand inte denna produkt om den ar skadad
eller defekt. Anvind inte denna produkt pa nagot satt som kan skada dess integritet och anvand inte enheten pa annat
satt an avsett. Anvénd inte denna produkt pa nagot sétt som kan skada dess integritet. Frekvensen och varaktigheten av
anvandningen bor vara under ledning av en sjukvardspersonal. Sitt eller ligg inte dver kylkompressen och somna inte med
kylkompressen p huden.

0BS: kontakta tillverkaren och behirig myndighet vid allvarlig hindelse som uppstar pa grund av
anvindningen av denna enhet.

BEGRANSNINGAR FOR SARSKILDA PATIENTGRUPPER
Begransa anvandningen av denna enhet hos patienter som inte ar vid medvetande, handlingsforlamade, har foréndrad
mental status eller forandrad smértuppfattning, anvénder smartstillande medel eller anestetika, samt patienter som tar

i eller pressiva lakemedel maste dvervakas ofta under anvandning av denna enhet.
Dessa patienter kanske inte kan uppfatta smérta, brannande kanslor, domningar, stickningar eller minskad kénsel och kan
vara vid risk for skador. Avbryt kylbehandling omedelbart vid det forsta tecknet pa forfrysningsskada.

INSTRUKTIONER FOR APPLICERING

Tabort de terapeutiska geldynorna frén fotledens stadsystem och placera dem i frysen i 4 timmar.

Kyldynorna kan appliceras ménga ganger om dagen efter sjukvardspersonalens rad. Stidet kan inte béras utan dynorna
och om dynorna tas bort for att underlitta aterkylning bir stddet avligsnas.

Kyl enbart de terapeutiska dynorna. Placera INTE hela systemet i frysen.

Placera geldynorna i ankelstadet och folj anvisningarna for att ta pa det.

Placera din egen skyddande duk/strumpa pa vristen innan du applicerar stadet.

Placera skumdynorna inuti de styva bilaterala skalen.

Justera halremmen for korrekt passform.

Dra de yttre skalen och skumfodren l3ngs vristen, se till att fotkndlarna ar viil skyddade. (positionerade inuti de sma
cirklarna). Placera vid behov om skumfoderdynorna i skalet.

Se till att stodet passar ordentligt, och slut sedan stadet med hjlp av kontaktforslutningsremmarna

Justera vid behov halskyddet med de vertikala sidobanden medan stddet &r pa. Dra remmarna uppét tills Gnskad
passform erhalls.

. Fir maximal komfort och stid ska du béra en lang absorberande strumpa och en snord atletisk sko nér du br bygeln.

—

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Handtvatt (max 30 °C) med ett milt tvattmedel

Anvand inte blekmedel. Skalj noga. Lufttorka. Kar inte i torktumlare. Kemtvatta inte. Stryk inte.
SAMMANSATTNING

Stadets sammansattning: polyuretan, polyamid, polypropen, akrylharts

Dynornas sammansattning: polyuretan, polyeten, polyester, polyamid

Gel: propylenglykol och natriumkarboximetylcellulosa

@ EJ TILLVERKAD AV NATURGUMMI (LATEX)

AVSEDD FOR ANVANDNING PA EN ENDA PATIENT

GARANTI DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av enheten och dess tillbehdr vad
géller defekter i material och utforande under en period pa sex manader fran forsaljningsdatum.

0BS! ALLA ANSTRANGNINGAR HAR GJORTS OCH MODERN TEKNIK ANVANTS FOR ATT
UPPNA MAXIMAL GVERENSSTAMMELSE AV FUNKTION, STYRKA, HALLBARHET OCH
KOMFORT, MEN INGA GARANTIER LAMNAS ATT SKADA FORHINDRAS GENOM ATT
ANVANDA DENNA PRODUKT.

[ NorsK

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA DU LESE ALLE ANVISNINGENE NEDENFOR N@YE. DET ER
AVGJPRENDE AT PRODUKTET BRUKES RIKTIG FOR AT DET SKAL GI GOD EFFEKT.

La tobillera se entrega con una almohadilla de frio para la terapia de frio.

TILTENKT BRUKER

Tiltenkt bruker bor vere pasienten, autorisert helsepersonell eller pasientens pleier.

Brukeren mé kunne lese, forsta og vere fysisk i stand til & overholde instruksjonene, advarslene og forsiktighetsreglene
angitt i informasjonen for bruk.

BRUKSOMRADE/INDIKASJONER

Fusiolight II er designet for 4 statte ankelen ved mild til moderat ankelforstuing og hjelpe med kronisk ankelinstabilitet
(CAI).

+ Akutte laterale ligamentskader grad 10g 2

« Konservativ behandling av ligamentskader

« Innledende behandling av kroniske ankelinstabiliteter

- Forebygging av ny skade

+ Bruk av den kalde puten vil gi en midlertidig reduksjon av hevelse og smerte etter skade

KONTRAINDIKASJONER

« Ikke bruk hvis du er allergisk overfor noen av materialene i dette produktet
« Perifere arterielle sykdommer

+ Nedsatt blodgjennomstramning i benet (f.eks. med diabetes mellitus)

+ Nedsatt lymfedrenering eller hevelse i blatvev av ukjent opprinnelse

YTELSESEGENSKAPER

- Gi stotte og stabilisering til lemmet eller kroppsdelen.Gi delvis immobilisering eller kontrollert bevegelse av lemmet
eller kroppsdelen.Gi mild beskyttelse av lemmet eller kroppsdelen for akutt og profylaktisk pleieTilbyr kuldebehandling
for en midlertidig reduksjon av hevelse og smerte etter skade.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

ADVARSEL! DENNE ENHETEN KAN VARE KALD NOK TIL A FORARSAKE ALVORLIG PERSONSKADE. ALVORLIGE
BIVIRKNINGER OG SIKKERHETSRISIKOER KAN OPPSTA NAR DU BRUKER DENNE ENHETEN.

Vi anbefaler at den forste bruken skjer under tilsyn av helsepersonell.

Kuldeprodukter kan forarsake skader, f.eks. brannskader, blemmer, frostskader, hevelse, misfarging og hud- eller
vevsnekrose hvis de brukes eller overvakes feil. Hvis du har hudsykdommer/traumer i den aktuelle delen av kroppen, bor
produktet kun monteres og brukes etter konsultasjon med en lege.

Denne enheten kan vere kald nok til 4 forarsake alvorlig skade, inkludert vevsnekrose. Du ma kunne sjekke hudtilstanden
din under Cold Pack ofte (minst hver time). IKKE bruk denne enheten hvis du ikke kan sjekke hudtilstanden din ofte

(minst hver time). His du utvikler en allergisk reaksjon og/eller far kloende, rod hud etter & ha kommet i kontakt

med noen del av dette apparatet, mé du slutte a bruke det og kontakte helsepersonell umiddelbart. Kontroller for okt
smerte, svie, nummenhet, prikking, okt radhet, misfarging, kioe, okt hevelse, blemmer, irritasjon eller andre endringer i
hudtilstanden under den kalde pakningen eller rundt i adet. Huis du opplever noen av disse tilstandene, ma
du umiddelbart avbryte bruken av dette apparatet og kontakte legen din.

Dette produktet er kun til bruk for én pasient til flere formal. Dette produktet anbefales ikke til personer med sensitiv hud
(f.eks. eldre og barn). Ikke bruk denne enheten dersom den er skadet og/eller emballasjen er apnet. Produktet skal fiernes
under lange hvileperioder.  Det anbefales ikke a kjore mens du bruker baylen, da evnen til @ bremse kan veere svekket.
Skal ikke brukes under dusjing eller bading. BRUK ALLTID med en sokk mellom huden og Cold Pack. Hold produktet borte
fra barn. Alle Cold Pack-ingredienser er giftfrie. De er imidlertid ikke beregnet pa inntak. Hvis innholdet i den kalde puten
kommer i kontakt med oyet eller huden, skyll med vann umiddelbart. lkke varm opp Cold Packs (mikrobalgeovn, ovn,
varmt vann, etc...) Skal ikke brukes pa apne sér og/eller sensitiv hud. Ikke modifiser enheten eller bruk den pa annen méte
enn tiltenkt. Ikke bruk dette produktet hvis det er skadet eller defekt. ikke bruk produktet pa en mate som skader dets
integritet, eller bruk enheten pa mater som ikke faller innunder tiltenkt bruk. Ikke sitt eller legg deg over Cold Pack, heller
ikke sovne med den pa huden. Brukens hyppighet og varighet ma fastsettes av helsepersonell.

Kontakt produsent og kompetent myndighet dersom det oppstar en alvorlig hendelse grunnet bruk av denne
enheten.

BEGRENSNINGER FOR SPESIELLE PASIENTPOPULASJONER

Begrens bruken av denne enheten med pasienter som ikke reagerer, er ufare, har endret mental status eller endret
smerteoppfattelse, tar analgetika eller bedovelsesmidler, samt pasienter som tar hypnotika, anxiolytika eller
antidepressiva,de mé overvakes ofte under bruk av denne enheten. Disse pasientene er kanskje ikke i stand til &
oppfatte smerte, brennende folelse, nummenhet, prikking eller nedsatt folelse og kan vere utsatt for skade. Avslutt
kuldebehandlingen umiddelbart ved det forste tegnet pa kuldeskade.

BRUKSANVISNING

Fiern terapeutiske gelputer fra ankelstottesystemet og plasser dem i fryseren i 4 timer.

Kuldeputer kan paferes mange ganger om dagen etter rad fra helsepersonell. Statten kan ikke brukes uten putene, og hvis
puten fjernes for 4 lette omkjoling, bor statten fjernes.

Frys bare de terapeutiske putene. IKKE plasser hele systemet i fryseren.

Plasser gelputer i ankelstotten og folg monteringsinstruksjonene.

1. Plasser din egen beskyttende klut/sokk pa ankelen for du paforer avstivningen.

Plasser skumftringsputene inni de stive bilaterale skallene.

Juster halstroppen for riktig passform.

Trekk de ytre skallene og skumforingene langs ankelen, og serg for at malleolien er godt beskyttet. (plassert inne i de
sma sirklene). Om nodvendig, plasser skumfdringsputene pa nytt i skallet.

Pass pd at avstivningen passer godt, og lukk deretter avstivningen ved hjelp av kontaktlukkerne

Om nodvendig, juster helputen med de vertikale sidestroppene mens avstivningen er pa. Trekk stroppene oppover til
onsket passform er oppnadd.

For maksimal komfort og stette, bruk en lang absorberende sokk og en snort atletisk sko nar du bruker baylen.

o
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INSTRUKSJONER FOR RENGJORING
Handvask (maks 30 °C) med et mildt rengjoringsmiddel.
Skal ikke blekes. Skylles godt. Lufttarkes. Skal ikke torkes i trommel. Skal ikke renses. Skal ikke strykes.

SAMMENSETNING

Stottesammensetning: Polyuretan, polyamid, polypropylen, akrylharpiks
Putesammensetning: Polyuretan, Polyetylen, Polyester, Polyamid

Gel: Pr og natriumkar lcellul

@ INNEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEKS

[ suomi

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAAN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. OIKEA
KIINNITTAMINEN ON TARKEAA LAITTEEN ASIANMUKAISEN TOIMINNAN KANNALTA.

Die Kndchelorthese wird mit einem Kiihlpad fir Kaltetherapie geliefert.

SUUNNITELTU KAYTTAJA

Tuote on tarkoitettu potilaan, valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen tai potilaan hoitajan kéytettavaksi.
Kayttdjan tulee pystyd lukemaan, ymmartdméan ja olemaan fyysisesti kykeneva noudattamaan kayttoohjeiden kaikkia
madrayksia, varoituksia ja huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS JA -AIHEET

Fusiogel on suunniteltu tukemaan nilkkaa lievissa tai k
epavakauksissa (CAI).

« Akuutit lateraaliset nivelsidevammat asteet 1ja 2
« Nivelsidevammojen konservatiivinen hoito

« Kroonisten nilkkaepavakauksien alkuvaiheen hoito
« Vammojen uusiutumisen ehkaiseminen
« Kylmapussin kaytto vahenta tilapai
VASTA-AIHEET

- Ala kayta, jos olet allerginen jollekin taman tuotteen sisaltamista materiaaleista.

+ Perifeeriset valtimotaudit

« Alentunut verenkierto jalassa (esim. diabeteksessa)

« Heikentynyt I virtaus tai syysté johtuva pehmytkudosturvotus

nilkan nyrjal 4 ja auttamaan kroonisissa nilkan

i turvotusta ja kipua vamman jlkeen

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

« Tarjoaa tukea ja vakautta raajalle tai kehonosalle.

« Tarjoaa raajan tai kehonosan osittaista liikkumattomuutta tai hallittua liiketts.

- Tarjoaa kevyen suojan raajaan tai kehonosaan akuuttia ja ennalta ennaltaehkéisevaa hoitoa varten.
+ Tarjoaa kylméhoitoa vamman jilkeisen turvotuksen ja kivun tilapdiseen vahentamiseen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

VAROITUS! TAMA TUOTE VOI OLLA TARPEEKSI KYLMA AIHEUTTAAKSEEN VAKAVAN VAMMAN. TATA TUOTETTA
KAYTETTAESSA VOI ILMETA VAKAVIA HAITTAVAIKUTUKSIA JA TURVALLISUUSRISKEJA.

Suosittelemme, et ensimméinen paikalleen asetus tehdazn terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.
Kylmétuotteet voivat aiheuttaa vammoja, esim. kirvelya, rakkuloita, paleltumia, turvotusta, vérjaantymista ja ihon tai
kudosten kuoliota, jos niitd kdytetan tai niiden kayttdd valvotaan epaasianmukaisesti. Jos sinulla on iho-ongelmia tai
-vammoja kyseisessa kehonosassa, tuotteen saa asettaa ja sité saa kdytta vain terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
kaydyn keskustelun jélkeen.

Tama tuote voi olla tarpeeksi kylmé aiheuttaakseen vakavan vamman, kuten kudoskuolion. Sinun on pystyttava
tarkistamaan ihosi kunto kylmépussin alta usein (vahintaan kerran tunnissa). ALA kiyta tata tuotetta, jos et voi

tarkistaa ihoasi usein (vahintadn kerran tunnissa). Jos sinulle kehittyy allerginen reaktio ja/tai ihosi kutisee tai

punoittaa joutuessasi kosketuksiin timén tuotteen jonkin osan kanssa, lopeta sen kyttd ja ota valittimésti yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen. Tarkista, ettei i alla tai hoi ympérilla ole lisa? tté kipua,
kirvelya, tunnottomuutta, pistely, lisdantynytta punoitusta, varjaantymista, kutinaa, lisaantynyttd turvotusta, rakkuloita,
arsytysta tai muita ihomuutoksia. Jos sinulla ilmenee jokin néisté oireista, lopeta valittomasti timan tuotteen kayttd ja
ota yhteyttd i,

Tama tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttodn useita kiyttokertoja varten. Tata tuotetta ei suositella henkildille,
joilla on herkka iho (esim. vanhukset ja lapset). Al kéyta tata tuotetta, jos se on vaurioitunut ja/tai pakkaus on avattu,
Tuote on poistettava pitkien lepojaksojen ajaksi. Ajamista ei suositella tukea kdytettaessd, koska kykysi jarruttaa saattaa
heikentya. Al kayta suihkussa tai kylvyn aikana. Kayta AINA sukkaa ihosi ja kylmapussin valissa. Pid4 tuote poissa lasten
ulottuvilta. Kaikki kylmapussin ainesosat ovat myrkyttomia. Sita ei ole kuitenkaan tarkoitettu ravinnoksi. Jos kylmapussin
sisaltdd joutuu silmiin tai iholle, huuhtele valittomasti vedella. Ala lammita kylmapusseja (mikroaaltouunissa, uunissa,
[ampiméss vedessa jne.) Al kayta avohaavojen paall ja/tai jos sinulla on herkké iho. Al muokkaa tuotetta tai kayta
tuotetta muuten kuin tarkoituksenmukaisesti. Al kéyt tatd tuotetta, jos se on vaurioitunut tai viallinen. Al eyt tata
tuotetta millaan tavalla, joka voi vahingoittaa sen eheytta, tai kéyta laitetta muulla kuin sille tarkoitetulla tavalla, Ala

istu tai makaa kylmapussin paalla tai nukahda kylmapussi iholla. Kayttdtiheyden ja -ajan tulisi olla terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaista.

HUOMAUTUS: Jos tuotteen kiytdsta aiheutuu vakava vaaratilanne, ota yhteytti valmistajaan ja valtuutettuun
viranomaiseen.

RAJOITA TAMAN TUOTTEEN KAYTTOA POTILAILLA, JOTKA EIVAT REAGOI,

ovat toimintakyvyttomia, heilld on mielentilan tai kivun havai ista, ovat kipulaakkeiden tai
nukutusaineiden vaikutuksen alaisina. Lisaksi tamén tuotteen kayttda on rajoitettava ja tarkkailtava usein unilaakkeitd,
anksiolyytteja tai masennuslaakkeitd kayttavilla potilailla. Nama potilaat eivat valttamatta kykene havaitsemaan kipua,
kirvelya, tunnottomuutta, pistely4 tai tuntoaistin heikkenemista ja voivat altistua vammalle. Keskeyta kylmahoito
vilittamésti, kun ensimméinen merkki kylmavammasta ilmenee.

ASETTAMISOHJEET

Poista ityynyt nilkan tukijarj istd ja laita ne i neljaksi tunniksi.

Kylmépusseja voidaan kéyttda useita kertoja paivassa terveydenhuollon ammattilaisten neuvojen mukaisesti. Tukea ei voi

kéyttad ilman tyynyjd, ja jos tyyny irrotetaan uudelleenjaahdyttzmista varten, tuki on poistettava.

Jazidyt vain terapeuttiset tyynyt. ALA laita koko jarjestelméa pakastimeen.

Aseta geelityyny janoudata isohjei

. Aseta oma suojavaatteesi tai -sukkasi nilkkaan ennen tuen kiinnittamista

Aseta vaahtomuovivuoraustyynyt jaykkien molemminpuolisten kuorien sisaan.

Saadi kantahihna sopivaksi.

Vedi ja ivuoraukset nilkan i varmistaen, etta kehrasluut ovat hyvin suojattu

(sijoitettu pienten ympyrdiden sisalle). Tarvittaessa vaahtomuovivuoraustyynyt asetetaan uudelleen kuoreen.

Varmista, etta tuki istuu tiukasti, ja sulje sitten tuki tarranauhoilla

Siada tarvittaessa kantatyyny pystysuorilla sivuhihnoilla tuen ollessa puettuna. Veda hihnoja ylaspdin, kunnes haluttu

istuvuus on saavutettu.

. Maksimaalisen mukavuuden ja tuen takaamiseksi kayta pitkaa urheilusukkaa ja nauhallista urheilujalkinetta tukea
Kiyttaessisi.
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PUHDISTUSOHJEET

Kasinpesu (max 30 °C) miedolla pesuaineella.

Ala kayta valkaisuainetta. Huuhtele huolellisesti. Anna kuivua itsestaan. Ala kuivata koneessa. Al kuivapese. Al silita
MATERIAALIT

Tuen materiaalit: polyuretaani, polyamidi, polypropeeni, akryylihartsi

Tyynyjen materiaalit: polyuretaani, polyetyleeni, polyesteri, polyamidi

Geeli: propyleeniglykoli ja natriumkarboksimetyyli

VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY
LUONNONKUMILATEKSIA.

BARE MENT FOR BRUK PA EN PASIENT |

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av enheten og dens tilbehgr for
defekter i materialer eller utfgrelse i en periode p& 6 maneder fra salgsdatoen

SUOSITELLAAN YHDEN POTILAAN KAYTTOON

TAKUU DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai tuotteiden osat seka
lisavarusteet puolen vuoden kuluessa myyntipaivasta

ERKLZRING: SELV OM DET ER GJORT ALT SOM KAN GJORES MED AVANSERTE
TEKNIKKER FOR A OPPNA MAKSIMAL FUNKSJON, STYRKE, HOLDBARHET 0G KOMFORT,
ER DET INGEN GARANTI FOR AT MAN KAN UNNGA SKADER VED A BRUKE DETTE
PRODUKTET.

HUOMAUTUS: VAIKKA UUSIMPIA TEKNIIKOITA KAYTTAMALLA ON PYRITTY
VARMISTAMAAN, ETTA TOIMIVUUS, VAHVUUS, KESTAVYYS JA MUKAVUUS OLISIVAT
PARHAAT MAHDOLLISET, MITAAN TAKUITA EI ANNETA SHITA, ETTA VAHINKO VOITAISIIN
ESTAA TATA TUOTETTA KAYTTAMALLA.

[ PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO, LEIA COMPLETAMENTE E COM CUIDADO AS
SEGUINTES INSTRUGOES. A APLICAGAO CORRECTA E VITAL AO FUNCIONAMENTO
CORRECTO DO DISPOSITIVO..

La cavigliera & consegnata con un cuscinetto freddo per la terapia del freddo.

UTILIZADOR PREVISTO

0 utilizador previsto deve ser o paciente, um profissional de satide autorizado, ou o cuidador do paciente.

0 utilizador deve conseguir ler, compreender e ser fisicamente capaz de respeitar as instrugdes, avisos e adverténcias
indicados nas informagdes de utilizagao.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGCOES

0 Fusiogel foi concebido para suportar o tornozelo em caso de entorses ligeiras e moderadas e ajudar na instabilidade
cronica do tornozelo (ICT).

- Lesdes graves do ligamento lateral de grau e 2

- Tratamento conservador de lesdes do ligamento

- Tratamento inicial de instabilidade cranica do tornozelo

+ Prevencdo de novas lesdes

+ Autilizacao da almofada fria proporcionara um alivio tempordrio do inchaco e da dor apds uma lesao

CONTRAINDICACOES

- Nao utilizar se for alérgico a qualquer um dos materiais incluidos neste produto.

+ Doengas arteriais periféricas

+ Diminuicao do fluxo sanguineo na perna (ex. diabetes mellitus).

- Drenagem linfatica comprometida ou inchaco dos tecidos moles de origem desconhecida.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

- Proporcionar suporte ¢ estabilizagao para 0 membro ou segmento corporal.

« Contribuir para a imobilizagao parcial ou movimento controlado do membro ou segmento corporal.

+ Proporcionar uma ligeira compressao do membro ou segmento corporal para um cuidado intensivo e profilatico.
+ Fornecer terapia a frio para uma reducao temporaria do inchago e da dor apds uma lesao.

AVISOS E PRECAUCOES

AVISO! ESTE DISPOSITIVO PODE FICAR SUFICIENTEMENTE FRIO PARA CAUSAR LESOES GRAVES. A UTILIZAGAO
DESTE DISPOSITIVO PODE DAR ORIGEM A REAGDES ADVERSAS E RISCOS DE SEGURANGA GRAVES.
Recomendamos que a primeira aplicagao seja feita sob supervisao de um prestador de cuidados de satide.

Se utilizados ou monitorizados de forma incorreta, os produtos frios podem provocar lesdes, ex. queimaduras, bolhas,
frieiras, inchago, descoloragdo e necrose da pele ou dos tecidos. Se tiver doengas / traumatismos cuténeos na parte
relevante do corpo, o produto deve ser colocado e usado somente apds consulta com um profissional de satide.

Este dispositivo pode ficar suficientemente frio para causar lesdes graves, incluindo necrose dos tecidos. Deve conseguir
verificar frequentemente o estado da sua pele sob a Cold Pack (no minimo, de hora em hora). NAO utilizar este dispositivo
s ndo conseguir verificar o estado da sua pele com frequéncia (no minimo, de hora em hora). Se desenvolver uma
reacao alérgica e/ou sentir a pele irritada ou vermelha apds entrar em contacto com qualquer parte deste dispositivo,
pare de utiliza-lo e contacte imediatamente um profissional de satide. Verifique se ha aumento da dor, ardor, dorméncia,
formigueiro, aumento da vermelhiddo, descoloracao, comichao, aumento do inchaco, bolhas, irritagdo ou outras alteragdes
1o estado da pele sob a Cold Pack ou a volta da drea de tratamento. Se sentir algum destes, interrompa imediatamente
a utilizagdo do dispositivo e contacte o seu médico. Este produto destina-se a varias utilizagdes num nico paciente. Este
produto ndo ¢ recomendado para pessoas com pele sensivel (ex. idosos e criangas). Nao utilizar este equipamento se
estiver danificado e/ou se a embalagem tiver sido aberta. O produto deve ser removido durante periodos prolongados de
repouso. Nao é recomendavel conduzir enquanto usa o imobilizador, pois a sua capacidade de travar poderd ser afetada.
Nao utilizar durante o duche ou banho. Usar sempre uma meia entre a sua pele e a Cold Pack. Manter o produto fora

do alcance das criangas. Todos os ingredientes da Cold Pack séo ndo tdxicos. No entanto, ndo devem ser ingeridos. Se

os contetidos da almofada fria entrarem em contacto com os olhos ou pele, enxaguar imediatamente com dgua. Nao
aquecer as Cold Packs (micro-ondas, forno, 4gua quente, etc...) Nao usar em ferida(s) aberta(s) e/ou em pele sensivel.
Nao modificar o equipamento ou utilizar o equipamento para outros fins diferentes. Nao utilizar este produto se estiver
danificado ou defeituoso. Nao utilizar este produto de qualquer forma que possa danificar a sua integridade nem utilizar
o dispositivo de outra forma que ndo a prevista. Nao se sente nem se deite sobre a Cold Pack ou adormega com a Cold
Pack na pele. A frequéncia e duragao da utilizagao devem ser indicadas por um médico.

NOTA: Entre em contacto com o i ecoma i em caso de acidente grave
decorrente da utilizagao deste dispositivo.

LIMITA;ﬁES EM POPULM;()ES DE PACIENTES ESPECIAIS

Limitar a utilizagdo deste dispositivo em pacientes que ndo resp ) que estao i itados, com
alteragdes do estado mental ou da percecdo da dor, a tomar analgésicos ou anestésicos, bem como em pacientes que
tomem hipndticos, ansioliticos ou antidepressivos. Os pacientes devem ser monitorizados frequentemente durante o
uso deste dispositivo. Estes pacientes poderao nao ser capazes de sentir dor, ardor, dorméncia, formigueiro ou perda de
sensibilidade e podem ser suscetiveis a lesdes. Interromper imediatamente a terapia a frio ao primeiro sinal de lesdo
pelo frio.

INSTRUGOES PARA APLICACAO

Retirar as almofadas de gel terapéutica do sistema de imobilizagao do tornozelo e colocé-las no congelador durante 4
horas.

As almofadas frias podem ser aplicadas varias vezes ao dia, consoante a indicacao dos profissionais de satide. 0
imobilizador nao pode ser utilizado sem as almofadas e, se estas forem removidas para facilitar o arrefecimento, o
imobilizador deve ser retirado.

Congelar apenas as almofadas terapéuticas. Nao colocar o sistema inteiro no congelador.

Colocar as almofadas de gel no imobilizador do tornozelo e seguir as instrugdes de colocacao.

Colocar um pano protetor/meia sobre o tornozelo antes de aplicar o imobilizador.

Colocar o revestimento almofadado no interior nas estruturas bilaterais rigidas.

Ajustar a tira do calcanhar para um ajuste adequado.

Puxar as estruturas exteriores e os revestimentos em espuma ao longo do tornozelo, garantindo que os maléolos estao
devidamente protegidos (posicionados dentro dos circulos pequenos). Se necessdrio, reposicionar o revestimento
almofadado na estrutura.

Garantir que o imobilizador encaixa confortavelmente e, de seguida, fechar o imobilizador utilizando as tiras de fecho
de contacto.

Se necessdrio, ajustar a tira do calcanhar com as faixas verticais laterais com o imobilizador colocado. Puxar as tiras
na direcdo ascendente até obter o ajuste desejado.

Para o méximo de conforto e suporte, usar uma meia absorvente alta e calgado desportivo com atacadores quando
utilizar o imobilizador.

INSTRUCOES DE LIMPEZA
Lavar manualmente (max. 30 °C) com um detergente suave.
Nao usar lixivia. Enxaguar bem. Secar ao ar. Nao secar na maquina. Nao lavar a seco. Nao passar a ferro.

COMPOSICAO

Composicao do imobilizador: Poliuretano, Poliamida, Polipropileno, Resina acrilica
Composicao das almofadas: Poliuretano, Polietileno, Poliéster, Poliamida

Gel: Propilenoglicol e carboximetilcelulose de sodio
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@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

CONCEBIDO PARA UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE

GARANTIA A 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.

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS 0S ESFORCOS EM

TERMOS DE TECNICAS PARA SE OBTER UMA COMPATIBILIDADE

MAXIMA DA FUNGAO, FORCA, DURABILIDADE E CONFORTO, NAO GARANTIMOS QUE
NAO OCORRERAO LESOES COM A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.
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