IRCAST

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

Theintended user should be a licensed medical professional, the patient, the patient's caretaker, or a family member
providing assistance. The user should be able to read, understand and be physically capable of performing all the directions,
warnings and cautions provided in the information for use.

INTENDED USE/INDICATIONS

«  Pain relief in patients with symptomatic Hallux Valgus (bunion)

« Mild or moderate mal-positioning of the big toe

«  Maintaining position after Hallux Valgus (bunion) surgery

Performance characteristics:

Soft good/semi-rigid designed to restrict motion through elastic or semi-rigid construction.
Providing immobilization or controlled movement of the limb or body segment.

Providing mild protection of a limb or body segment for acute and prophylactic (preventive) care.

CONTRAINDICATIONS

< Ifitis not possible to correct the angle (< 20°) of the base joint of the big toe passively, we advise against wearing the
splint and recommend consulting your physician

I you have the following conditions please consult a physician before using the device: gout attack, peripheral
arterial disease or impaired blood circulation, rheumatic diseases, hypersensitivity to pressure, base joint arthritis,
polyneuropathy o soft tissue swelling.

Do not use this device if you have skin diseases or injuries in the affected area of the body.

Any known allergies to the medical devices materials.

WARNING & PRECAUTIONS

Post-operative treatment: Use only as directed by your health care professional.

To achieve maximum benefit the splint should be worn for several hours. You may need to gradually build up wear time
over a few days.

‘The product s intended for single patient use only.

‘The product must be worn directly on the skin.

Do not walk when the locking clip is in place as the joint remains fixed making walking difficult.

Do not apply any lotions or ointments on the relevant part of the body while wearing the support.

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

Keep out of reach of children under three years of age to avoid accidental ingestion of the small parts.

Note: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious incident arising due to usage of this device.

APPLICATION INSTRUCTIONS

The splint set consists of (Fig. A):

1- Hinged splint made of:

) 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- Big toe strap

3 - Mid-foot strap

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

5 - Locking 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
dipin place.

The splint can be worn on the right or left foot

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

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

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

2) Slide foot through the mid-foot strap.

3) Guide the big toe through the big toe strap.

4) Adjust the fit of the splint as necessary. 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 foot 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 undlip the circular knob from the splint joint. The circular knob has
two small clips on the inner side of the joint splint. Carefully unclip the two clips and release the circular knob by pushing
it through the splint joint.

3) Replace the existing big toe part with the altenative 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 the inner side
of the metatarsal (mid-foot) part.

5) Put the straps in place.

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

Instructions to restrict the range of motion (splint joint in 0° or 30° dorsi- and plantar flexion)

Attach the locking clip on the big toe part (as shown on Fig C). The two holes of the big toe part should be aligned with the
two holes of the metatarsal (mid-foot) part.

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

CLEANING INSTRUCTIONS

Straps and cushion: machine washable at gentle cycle (max 30°C) with a mild detergent

Hook and loop of the straps should be closed for washing to avoid any damage.

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

COMPOSITION
Polyamide, Polypropylene, Polyvinyl Chloride PVC, Polyurethane

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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

FRANCAIS

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

PROFIL DE LUTILISATEUR

Lutilisateur visé doit &tre un professionnel de la santé agréé, e patient, le soignant du patient ou un membre de la famille
apportant une assistance. Lutilisateur doit étre capable de lire, de comprendre et étre physiquement capable d'exécuter
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 Vialgus symptomatique (oignon)

« Déformation [égére ou modérée du gros orteil

« Traitement postopératoire pour maintenir [alignement correct du gros orteil

Caractéristiques de performance :

Souple / semi-rigide concu pour restreindre le mouvement grace a une conception élastique ou semi-rigide
Permet [immobilisation ou le mouvement contrdlé du membre ou du segment corporel.

Protection légére d'un membre ou d'un segment du corps pour les soins aigus et prophylactiques (préventifs).

CONTRE-INDICATIONS

Sil estimpossible de corriger passivement [angle (< 20 °) de larticulation de base du gros orteil, il est conseillé de ne pas
porter [attelle et de consulter un médecin

Ne pas utiliser ce dispositif si vous présentez les conditions suivantes : crise de goutte, maladies rhumatismales,
hypersensibilité a la pression, arthrite des articulations de base, polyneuropathie ou tuméfaction des tissus mous.

Ne pas utiliser ce dispositif en cas de maladies de peau ou de blessures dans la zone affectée du corps.

Toute allergie connue aux matériaux des dispositifs médicaux.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Traitement postopératoire : Utiliser uniquement selon les directives de votre professionnel de la santé.

Pour un bénéfice maximum, lattelle doit tre portée pendant plusieurs heures. Il vous faudra peut étre augmenter
progressivement le temps de port de lattelle sur plusieurs jours.

Le produit est destiné a un usage unique par patient.

Le produit doit &tre porté directement sur la peau.

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

Ne pas appliquer de lotions ou de pommades sur la partie concernée du corps lorsque vous portez e dispositif.

En cas de douleur, de gonflement, de modifications des perceptions sensorielles ou de toute autre réaction inhabituelle lors
deutilisation 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 compétente en cas dincident grave résultant de ['utilisation de ce dispositif.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MISE EN PLACE

L'ensemble se compose de (Fig. A)

1- Orthése articulée composée de

a) Partie métatarsienne (partie médiane du pied)

b) Partie du gros orteil : une  un angle de 0 ° et une autre a un angle de 10 ° (selon le degré de déformation). L'angle est
écrit sur le coté intérieur de la partie du gros ortel

) Petit bouton circulaire pour assembler les parties métatarsiennes (médio-pied) et gros orteil au niveau de articulation
de lorthése. Fourni avec un bouton supplémentaire.

2- Sangle gros orteil

3 - Sangle de pied

4- Coussinet latéral amovible (fixé sur la partie métatarsienne)

5 - Clip de verrouilage pour verrouiler [articulation de [attelle en flexion dorsale et plantaire a 0 ° ou 30 © (amplitude de
mouvement restreinte). Fourni avec un clip de verrouillage supplémentaire.

NB : Telle que fournie, I'orthése est livrée entiérement assemblée avec la partie du gros orteil a un angle de
0°et sans le clip de verrouillage en place.

Lorthése peut étre portée sur le pied droit ou gauche.

Pour une application sur le pied gauche, les sangles doivent étre du cdté gauche de lorthése.

Pour une application sur le pied droit, les sangles doivent étre du coté droit de forthése

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

2) Faire glisser le pied dans la sangle médiane.

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

4) Ajuster lorthese si nécessaire. Sassurer que articulation du gros orteil est bien alignée avec la partie articulée de
forthése pour ne pas géner le mouvement (éviter notamment que larticulation de forthése ne couvre la zone de foignon).
5) Serrer les sangles en veillant & ce que lorthése ne bouge pas lorsque vous marchez. Lorthése doit étre bien ajustée
contre le coté du pied afin d'éviter toute géne.

Instructions pour remplacer la partie du gros orteil (angle de 0 ° 210 °) (Fig. B)

1) Retirer le coussinet de a partie métatarsienne (partie rigide du milieu du pied).

2) Alaide dun petit tournevis ou dun objet pointu, détacher délicatement le bouton circulaire de lorthése.

Le bouton circulaire a deux petits clips sur le coté intérieur de lorthése. Détacher doucement les deux clips et libérer le
bouton circulaire en le poussant & travers [orthése.

3) Remplacer la partie existante du gros orteil par la partie alternative du gros orteil. Sassurer que les deux parties
(métatarsienne (partie médiane du pied) et gros orteil) sont bien maintenues ensemble avant de clipser le bouton circulaire
(notamment placé contre une extrémité).

4) Fixer le bouton circulaire en place : les deux clips doivent étre orientés dans la méme direction que les deux encaches du
COté intérieur de la partie métatarsienne (partie médiane du pied).

5) Mettre les sangles en place.

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

Instructions pour indre I'amplitude d
0u30°)

Fixer le clip de verrouillage sur la partie du gros orteil (comme illustré sur les figures C). Les deux trous de la partie du gros
orteil doivent tre alignés avec les deux trous de la partie métatarsienne (partie médiane du pied).

Remarque : forthése sadapte a des chaussures dotées d'une large ouverture sur lavant du pied et au niveau des orteils
(chaussures orthopédiques). La chaussure devra étre extensible et dotée dune large ouverture sur favant pour accueillir
forthése.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Sangles et coussinet : lavable en machine avec un cycle délicat (max 30 ° C) et un détergent doux. Lattache et la boucle
des sangles doivent &tre fermées pendant le lavage afin déviter tout dommage.

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

Orthése & articulée (1a partie rigide blanche (parties médianes et gros orteils)) : lavage a la main avec un détergent doux.
Ne pas utiiser d'eau de javel. 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

(attelle en flexion dorsale et plantaire 3 0 °

NON FABRIQUE AVEC DU LATEX DE CAOUTCHOUC
NATUREL

GARANTIE DJO, LLC réparera ou remplacera tout ou partie de L'unité et de ses
accessoires pour les défauts de matériaux ou de fabrication pendant une période de six
mois a compter de la date de vente. Dans la mesure ou les termes de cette garantie sont
incompatibles avec les réglementations locales, les dispositions de ces réglementations
locales s'appliqueront

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.

PERFILDELADAPTADOR

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

USO PREVISTO/ INDICACIONES

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

«  Desalineacidn leve o moderada del primer dedo del pie

Mantienela posicion correcta tras una cirugia de Hallux valgus (juanetes)

Caracteristicas funcionales:

Disefio semirrigido y confortable para restringir el movimiento gracias a una estructura flexible o semirrigida.
Proporciona inmovilizacién o movimiento controlado de la extremidad o segmento corporal.

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

CONTRAINDICACIONES

« Sinoes posible corregir el angulo (<20°) de la articulacion metatarsofaldngica del primer dedo del pie pasivamente, le
aconsejamos que no utilice la férula y le recomendamos que consulte a su médico.

Si padece de alguna de las siguientes afecciones, consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo: ataque de gota,
enfermedad arterial periférica o trastomo de la circulacion sanguinea, enfermedades reumaticas, hipersensibilidad a la
presion, artritis de la articulacion metatarsofalangica, polineuropatia o inflamacion del tejido blando.

No utilice este dispositivo si padece enfermedades de la piel o lesiones en la zona afectada del cuerpo.

Nolo utilice si tiene cualquier alergia conocida a los materiales del dispositivo médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Tratamiento posoperatorio: Utilizar segtin lo indique su médico.

Paralograr resuitados dptimos debe usar la férula durante varias horas. Necesitard acostumbrarse gradualmente a usaria durante
un par de dias.

El producto esta previsto para su uso por un Ginico paciente.

El producto debe usarse directamente sobre [a piel.

No camine mientras el clip de sujecion esté colocado, ya que la articulacién permanece fija y resuita dificil caminar.

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

Sisufre algtin dolor, inflamacidn, alteraci6n de la sensacion o cualquier otra reaccion poco frecuente al utilizar este producto,
contacte con un médico inmediatamente.

Mantenga fuera del alcance de los nifios menores de tres afios para evitar que ingieran piezas pequeas por accidente.

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

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

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

1- Una férula articulada compuesta por:

a) parte metatarsiana (es decir, parte del empeine)

b) parte del primer dedo del pie: una en un angulo de 0° y otra en un dngulo de 10° (dependiendo del grado de
deformidad).

El dngulo esta escrito en el lado interno de la parte del primer dedo.

) dial circular pequefio para bloquear la parte metatarsiana (empeine) y la parte del primer dedo a nivel de la articulacion
dela férula Cuenta con un dial adicional.

2 - Cincha para el primer dedo

3- Cincha para el empeine

4 - Parte lateral acolchada ajustable (sujeta a la parte metatarsiana)

5 - Clip de sujecion para bloquear la articulacion de la férula en 0° 0 en 30° de flexion dorsal o plantar (amplitud de los
movimientos restringida). Cuenta con un clip de sujecidn adicional.
N.B.: Tal como se suministra, la férula vi

angulo de 0°y sin el clip de sujecion colocado.

con la parte del primer dedo aun

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

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

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

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

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

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

4) Ajuste la férula seguin sea necesario. Asegiirese de que la articulacion de la férula en la parte interna del pie quede
centrada en el medio de las articulaciones metatarsofaldngicas (es decir, que la articulacion de la férula cubra la zona del
juanete).

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

Instrucciones para sustituir la parte del primer dedo (desde 0° a un angulo de 10°) (Fig. B)

1) Quite la parte acolchada en la parte metatarsiana (es decir, a parte rigida del empeine).

2) Con la ayuda de un destomnillador o un objeto puntiagudo destrabe con cuidado el dial circular de fa articulacion de la
férula. El dial circular tiene dos clips pequefios en la parte interna de la articulacion de a férula.

Destrabe con cuidado los dos clips y libere el dial circular empujandolo a través de la articulacion de la férula

3) Sustituya la parte del primer dedo existente con la parte el primer dedo alternativa.

Asegirese de que ambas partes (metatarsiana (empeine) y del primer dedo) estén bien ensambladas antes de trabar el dial
circular en su lugar (es decir, 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 la parte metatarsiana (empeine).

5) Coloque las cinchas en su lugar.

6) Coloquela parte acolchada en su lugar (el lado azul debe estar en contacto con el pie).

Instrucciones para restringir la amplitud de I imi iculacion dela férulaen 0° 0 en 30° de
flexion dorsal o plantar)

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

Los dos orificios de la parte del primer dedo deben estar alineados con los dos orificios de la parte metatarsiana (empeine).
Nota: La férula se debe utilizar con calzado con una amplia apertura frontal y una puntera ancha (calzado para descanso).
El calzado deberd 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 (max. a 30°C) con un detergente suave.

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

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

Férula articulada (es decir, |a parte blanca rigida (parte del empeine y parte del primer dedo)): lave a mano con detergente
Suave,

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

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

NO SE HAEMPLEADO LATEX’DE CAUCHO
NATURALEN SU FABRICACION

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

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 Cebrauchsanweisung aufgefiihrten
und Vorsic 2u lesen, zu verstehen und physisch in der Lage sein, diese

auszufihren

VORGESEHENE VERWENDUNG/INDIKATIONEN

«  Schmerzlinderung bei Patienten mit symptomatischem Hallux Valgus (Ballenzeh)

Leichte oder mittelstarke Fehlstellung der GroRzehe

«  Aufrechterhaltung der Position nach Operation zur Behebung des Hallux Vialgus (Ballenzehs)
Leistungsmerkmale:

Wieich und komfortabel/halbstarr zur Bewegungseinschrankung durch elastische oder halbstarre Ausfiihrung.
Ermdglicht Immobilisierung oder kontrollierte Bewegung der CliedmaRe oder des Krperteils.

Sanfter Schutz einer CliedmaRe oder eines K fiir Akut- oder p he (prdventive) Versorgung.

KONTRAINDIKATIONEN

Sollte es nicht méglich sein, den Winkel (< 20°) des Grundgelenks der CroRzehe passiv zu korrigieren, empfehlen wir,
vom Tragen der Schiene abzusehen und hren Arzt zu konsultieren

Falls Sie an folgenden Erkrankungen leiden, einen Arzt konsultieren, bevor Sie das Produkt verwenden

Gichtanfall, periphere arterielle Versc oder Durcl rheumatische Er
Uberempfindlichkeit gegentiber Druck, Arthrose im Grundgelenk, Polyneuropathie oder Weichteilschwellung.

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

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

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

Postoperative Behandlung: Bei der Nutzung die Hinweise Ihres Arztes beachten.

Um aus der Schiene den maximalen Nutzen zu ziehen, solite diese mehrere Stunden lang getragen werden. Die Tragezeit soltte
ggf. iber mehrere Tage erhoht werden.

Das Produkt st ausschiieBlich zur Verwendung durch einen einzigen Patienten vorgesehen,

Das Produkt muss direkt auf der Haut getragen werden.

Vom Cehen absehen, wenn der Sicherungsclip verwendet wird, da das Gelenk fixiert ist und das Gehen erschwert.

Keine Lotionen oder Salben auf den entsprechenden Teil des Krpers auftragen, solange die Bandage getragen wird
Soliten beim Verwenden dieses Produkts Schmerzen, E sonstige he Reaktionen
auftreten, solite umgehend ein Arzt konsultiert werden

Von Kindemn unter drei Jahren fernhalten, um ein unabsichtliches Verschlucken von Kleinteilen zu vermeiden.

Bitte beachten: Den Hersteller und die zustandige Behdrd solfte die 1g dieses Produkts zu einem
emsthaften Zwischenfal iibren

ANWENDUNGSANWEISUNG
Das Schienen Set setzt sich zusammen aus (Abb. A):
1- Die Gelenkschiene, bestehend aus:
) Dem Metatarsalschenkel (dh. MittelfuRschenkel)
b) Dem GroRzehenschenkel: einem im 0°-Winkel und einem anderen im 10°-Winkel (in Abhangigkeit vom Schweregrad der
Deformitdt).
Der Winkel ist auf der Innenseite des GroRzehenschenkels angegeben.
€) Dem Kleinen kreisfrmigen Knopf zum Zusammenfiigen des Metatarsal- (Mittelfu-) und des GroRzehenschenkels zu einer
Gelenkschiene. Ein Ersatzknopf st im Lieferumfang enthalten.
2- GroRzehengurt
3- Mittelfulgurt
4- Entfembares Seitenpolster (am Metatarsalschenkel angebracht)
5 - Sicherungsclip zum Sichem des Schienengelenks bei 0°- oder 30°-Dorsal- und Plantarflexion (eingeschrankte
Bewegungsfreheit). Ein Ersatz-Sicherungsclip ist im Lieferumfang enthalten.
Bitte beachten: Wenn Sie die Verpackung zum ersten Mal dffnen, ist die Schiene bereits komplett
derGi henkel 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 mijssen die Gurte auf der linken Seite der Schiene getragen werden.
Zum Tragen am rechten FuB miissen die Gurte auf der rechten Seite der Schiene getragen werden.
1) Den GroRzehengurt und den MittelfuRgurt lockem.
2) Den FuB durch den Mittelfugurt fiihren.
3) Die GroRzehe durch den GroRzehengurt flifren.
4) Den Sitz der Schiene nach Bedarf korrigieren
Sicherstellen, dass das Schienengelenk auf der Innenseite des Fufes tiber der Mitte des GroRzehengrundgelenks zentriert ist (dh
C bedeckt den i h).
5) Beide Gurte fest anziehen, um sicherzustellen, dass die Schiene beim Cehen fest sitzt. Die Schiene sollte sich gut an die Seite
des FuBes anpassen, ohne Unbehagen zu bereiten.
i umEs d ils bei einem Winkel von 0° bis 10°) (Abb. B)
1) Das Polster am Metatarsalschenkel (dh. am rigiden MittelfuRschenkel) entfernen.
2) Mithilfe eines Schraubenziehers oder eines harten spitzen Gegenstandes den kreisformigen Knopf vorsichtig vom
Schienengelenk [sen. Der kreisformige Knopf hat zwei kleine Clips auf der Innenseite des Schienengelenks.
Die zwei Clips vorsichtig entfernen und den kreisformigen Knopf lésen, indem Sie ihn durch das Schienengelenk schieben.
3) Den vorhandenen CroRzehenschenkel durch den alternativen GroRzehenschenkel ersetzen.
Sicherstellen, dass beide Schenkel IfuB- und GroRzehensd!
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 Mitteffulschenkel zeigen.

wurden, bevor der

5) Die Gurte anbringen.
6) Das Polster anbringen (so dass die blaue Seite die FiiBe bertifrt).

i zum Einschral g iheit (Schi bei 0°- oder 30°-Dorsal- und
Plantarflexion)
Den Sicherungsclip am GroRzehenschenkel anbringen (wie auf Abb. C). Die zwei Offiungen am GroRzehenschenkel sollten an
den zwei Offnungen des Metatarsalsct htet sein.

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

REINIGUNGSHINWEISE

Gurte und Polster: lassen sich in einer Waschmaschine im Schonwaschgang (max. 30°C) mit einem milden Waschmittel
waschen. Klettverschiiisse der Curte sollten vor dem Waschen geschlossen werden, um Beschadigungen zu vermeiden.
Nicht bleichen. Criindlich spiilen. Lufttrocknen. Nicht maschinentrocknen. Von chemischer Reinigung absehen. Nicht.
biigeln. Gelenkschiene (d.h. der weiRe rigide Teil (Mittelful- und GroRzehenschenkel)): mit einem milden Waschmittel
von Hand waschen.

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

ZUSAMMENSETZUNG
Polyamid, Polypropylen, Polyvinylchlorid (PVC), Polyurethan

NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX
HERGESTELLT

GARANTIE DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten die Reparatur bzw.
den Austausch des kompletten Produktes oder eines Teils des Produktes und aller zugehorigen
Zubehérteile fur einen Zeitraum von sechs Monaten ab dem Veerkaufsdatum. Falls und insoweit
die Bedingungen dieser Gewahrleistung nicht den ortlichen Bestimmungen entsprechen, gelten
die Vorschriften dieser 6rtlichen Bestimmungen.

ITALIANO

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

PROFILO UTENTE FINALE

Lutilizzatore puo essere un professionista medico abilitato, il paziente, lassistente del paziente o un membro della famiglia
che lo assiste. L utilizzatore deve poter leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di eseguire tutte le indicazioni,
le awertenze e le precauzioni fornite nelle istruzioni per [uso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

« Sollievo dal dolore nei pazienti con Hallux Valgus (alluce valgo) sintomatico

* Malposizionamento lieve 0 moderato dellalluce

Mantenimento della posizione dellalluce in fase post-chirurgica

Caratteristiche prestazionali:

Materiale morbido/semi-rigido concepito per limitare il movimento mediante una struttura elastica o semi-rigida.
Garantisce immobilizzazione 0 movimento controllato dellarto o del segmento corporeo.

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

CONTROINDICAZIONI

Se non & possibile correggere [angolo (< 20°) dellarticolazione alla base delfalluce in modo passivo, raccomandiamo di
non indossare il tutore e di consultare un medico.

In presenza delle condizioni che seguono, consuitare un medico prima di utilizzare il tutore: attacco di gotta, arteriopatia
periferica o cattiva circolazione sanguigna, malattie reumatiche, ipersensibilita alla pressione, artrosi allarticolazione
dellalluce, polineuropatia o gonfiore dei tessuti molli

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

Eventuali allergie note ai materiali del dispositivo medico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Trattamento post-operatorio: Usare solo secondo le istruzioni del professionista sanitario.

Per avere il massimo beneficio, la stecca deve essere indossata per alcune ore. Potrebbe essere necessario abituarsi
gradualmente a indossarla, per alcuni giomi

II prodotto é destinato alluso personale.

II prodotto deve essere indossato direttamente sulla pelle.

Non camminare quando la clip di blocco & in posizione poiché larticolazione bloccata limita la deambulazione.

Non applicare lozioni né unguenti sulla parte del corpo su cui si indossa il tutore.

In caso di dolore, gonfiore, modifiche alla sensibilita o altre reazioni 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 piccole.

Nota: contattare il produttore e [autorita competente in caso di incidenti gravi derivanti dallutilizzo di questo dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

II kit di immobilizazione si compone di (Fig. A):

1- Stecca articolata composta da:

a) Parte metatarsale

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

L'angolo & riportato nel lato interno della parte per alluce.

) Piccola manopola circolare per fissare le due parti al livello della articolazione della stecca. In dotazione viene forita
unamanopola 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 movimento
limitato). In dotazione viene fornita una clip di blocco extra.

N.B.: Il tutore viene fornito con la steccadii ilizzazione gia c

di correzione a 0° e senza clip di blocco del range di movimento articolare.

con unangolo

Il tutore & ambidestro.

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

Per [applicazione al piede destro i cinturini devono essere sul lato destro della stecca.

1) Allentare il cinturino per [alluce e quello per il mesopiede.

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

3) Guidare il dito attraverso il cinturino per alluce.

4) Regolare la posizione del tutore come necessario. Assicurarsi che la giunzione della stecca sia posizionata sulla parte
centrale dellarticolazione metatarsofalangea (1a giunzione della stecca deve coprire [area dellalluce valgo).

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

Istruzioni per la sostituzione della parte per I'alluce (da un angolo a 0° a10°) (Fig. B)

1) Rimuovere [imbottitura dalla parte metatarsale.

2) Utilizzando un cacciavite 0 un oggetto a punta rigida sganciare attentamente la manopola circolare dalla articolazione
della stecca. La manopola circolare ha due piccole clip nella parte intena del tutore. Sganciare attentamente le due clip e
rilasciare la manopola circolare spingendolain fuori.

3) Sostituire a parte per Ialluce con laltra disponibile.

Assicurarsi che entrambe le parti (metatarsale e alluce) siano ben assemblate prima di riposizionare la manopola circolare.
4) Fissare la manopola circolare in posizione: le due clip devono essere rivolte nella stessa direzione delle due tacche presenti
nella parte interna della parte metatarsale.

5) Riposizionare i cinturini.

6) Riposizionare imbottitura (il lato blu & a contatto con il piede).

Istruzioni per limitare il range di
030°)

Aggandiare la clip di blocco alla parte per [alluce (come mostrato nelle Fig. C).

I due fori sulla parte per falluce devono essere allineati con i due fori sulla parte metatarsale.

Nota: il tutore puo essere indossato in scarpe con ampia apertura anteriore e punta larga (scarpe comode).

fissa con una flessione dorsale o plantare a 0°

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Cinturini e imbottitura: lavabiliin lavatrice con programma per capi delicati (max. 30°C) e con detersivo neutro.

Nel lavaggio i cinturini di fissaggio devono essere chiusi per evitare danni.

Non candeggiare. Sciacquare bene. Asciugare allaria. Non asciugare in asciugatrice. Non lavare a secco. Non stirare.
Stecca articolata (parte bianca rigida): lavare a mano con detersivo delicato.

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

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

NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA
NATURALE

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

NEDERLANDS

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

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker moet een erkende medisch professional zijn of een patiént, een zorgverlener van de patiént.

of een familielid dat ondersteuning biedt. De gebruiker moet in staat zijn om alle aanwijzingen, waarschuwingen en

voor. inde te lezen en te begrijpen en moet fysiek in staat zijn om deze uit te voeren.

BEDOELD GEBRUIK/AANWIJZINGEN

«  Pijnverlichting bj patiénten met he hallux valgus (

« Mide of matige afwijking van de grote teen

« Handhaven van de positie na een hallux valgus (bunion) chirurgische ingreep
Prestatiekenmerken:

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

Zorgt voor immobilisatie of gecontroleerde beweging van het lichaamsdeel of lidmaat.

Zorgt voor milde bescherming van een lidmaat of lichaamsdeel voor emstige en profylactische (preventieve) zorg.

van de grote teen)

CONTRA-INDICATIES

« Indien het niet mogelijk is om de- hoek passief te corrigeren (< 20°) van het basisgewricht van de grote teen, raden wij
het dragen van de spalk af en raden wij aan dit met de arts te overleggen.

« Indien u de volgende condities heeft wordt u verzocht een arts te raadplegen alvorens het apparaat te gebruiken
jichtaanval, perifere vaatziekten of slechte bloedcirculatie, reumatische ziekten, overgevoeligheid aan druk, artrose in
gewrichten, polyneuropathie of zwelling van weke delen.

« Gebruik dit apparaat niet indien u huidaandoeningen heeft of verwondingen in het getroffen lichaamsgebied.

« Bekende allergieén voor materialen van medische hulpmiddelen

WAARSCHUWING EN VOORZORGSMAATREGELEN

Postoperatieve behandeling: Alleen gebruiken volgens de instructies van uw zorgverlener.

Om het maximale uit de spalk te halen moet deze gedurende een aantal uren gedragen worden. Het kan nodig zijn om de
draagtijd geleideljk gedurende een paar dagen op te bouwen.

Het product is uitsluitend voor gebruik voor één enkele patiént.

Het product moet rechtstreeks op de huid worden gedragen.

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

CGeen lotion of zalf gebruiken op het desbetreffende lichaamsdeel wanneer de spalk wordtt gedragen.

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

Buiten bereik van kinderen houden jonger dan drie jaar om te voorkomen dat de kleine delen per ongeluk worden ingeslikt.
Aandacht: Contacteer de producent en een geschikte autoriteit ingeval een ernstig ongeval zich voordoet door het gebruik
van dit apparaat.

INSTRUCTIES OMTRENT TOEPASSING

De spalk bestaat uit Fig. A).

1- Scharnierspalk vervaardigd uit:

) Metatarsaaldeel (middenvoetdeel)

b) Deel voor grote teen: én op een 0° hoek en een andere op een 10° hoek (afhankelijk van de mate van afwijking).

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

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

2- Grote teenband

3 - Middenvoetband

4 - Verwijderbaar zijkussentje (bevestigd aan het metatarsaaldeel)

5 - Viergrendelingsclip voor het vergrendelen van het spalkscharnier op 0° of 30° dorsaal en plantair flexie (beperkt
bewegingsbereik). 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.

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

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

1) Maak de grote teenband en middenvoetband los.

2) Cliid de voet door de middenvoetband.

3) Geleid de grote teen door de grote teenband.

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

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

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

1) Verwijder het kussentje aan het metatarsaaldeel (middenvoetdeel).

2) gebruik een schroevendraaier of hard puntig voorwerp om voorzichtig 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 draaiknop los door deze door het spalkscharnier te duwen

3) Vervang het huidige grote teendeel door het alteratieve grote teendeel.

Zorg ervoor dat beide delen (metatarsaal(middenvoet)deel en grote teendeel) goed zijn gemonteerd voordat de ronde
draaiknop op zijn plaats wordt bevestigd (bijv. geplaatst tegen een uiteinde).

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

5) Zet de banden op hun plaats.

6) Plaats het kussentje op zijn plaats (de blauwe zjde in contact met de voeten)

Instructies voor het beperken van het bewegingsbereik (spalkscharnier in 0° of 30° dorsaal en plantair
flexie)

Maak de vergrendelingsclip vast op het grote teendeel (zoals aangeduid inFig. C). De twee gaten van het grote teendeel
moeten overeenkomen met de twee gaten van het metatarsaal(middenvoet)deel

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

SCHOONMAAKINSTRUCTIES

Banden en kussentje: Machinewasbaar met programma voor de fijne was (max 30°C) met een zacht wasmiddel

De klittenbandfixatie moet dicht zijn bj het wassen om beschadiging te voorkomen.

Niet bleken. Grondig spoelen. In de lucht drogen. Niet in droogkast drogen. Niet chemisch reinigen. Niet strijken.
Scharnierspalk (het witte stijve deel (middenvoetdeel en grote teendeel): met de hand wassen met een zacht wasmidde!
Niet bleken. Grondig spoelen. In de lucht drogen. Niet in droogkast drogen. Niet chemisch reinigen. Niet strijken.

SAMENSTELLING
Polyamide, Polypropyleen, Polyvinylchloride (PVC), Polyurethaan

NIET GEMAAKT MET NATUURRUBBERLATEX

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

CESTINA

PRED POUZITIM POMUCKY SI DUKLADNE PRECTETE CELY NAVOD K POUZITI . SPRAVNE
POUZIVANI JE ZASADNI PRO RADNOU FUNKCI TOHOTO VYROBKU.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE

ZamySlenym uZivatelem by mél bit kvalifikovany Iékarsky odbornik, pacient, osoba pecujici o pacienta nebo rodinny
prislusnik poskytujici pomoc. Uzivatel by mél byt schopen Cist a porozumét pokynim a bt fyzicky schopen podle nich
postupovat a respektovat varovani a upozoménf uvedené v informacich pro pouZiti.

ZAMYSLENE POUZITi / INDIKACE

« Uleva od bolesti u pacientii se symptomatickjm hallux valgus (vboceny palec)

« Mimé nebo stedné $patné umisténi palce

« UdrZovani polohy po operai hallux valgus

Charakteristiky vjkonnosti:

Mekké/polotuhé provedeni navrzené k omezeni pohybu elastickou nebo polotuhou konstruke.
Poskytnutiimobilizace nebo fizeného pohybu koncetiny nebo csti téla.

Poskytuje mimou ochranu kongetiny nebo csti téla pro akutni a profylaktickou (preventivni) péci

KONTRAINDIKACE

Neni-li mozné pasivné korigovat thel (< 20°) zakladniho kloubu palce, nedoporucujeme nosit dlahu a doporucujeme,
abyste se poradili se swjm lékarem.

Pokud trpite ndsledujicimi zdravotnimi stavy, pred pouZitim nastroje se poradte s Iékafem: dna, periferni arteridini
onemocnéni nebo zhorseny krevni ob&h, revmatickd onemocnéni, problémy s krevnim tlakem, artritida zakdadniho
kloubu, polyneuropatie nebo otok mékkych tkani.

NepouZzivejte tento ndstroj, pokud v postizené oblasti téla trpite koZnim onemocnénim nebo poranénim.

Jakékoli zndmé alergie na materidly zdravotnickjich prostFedkd.

.

.

.

VAROVAN{

Pooperacni lécba:

PouZivejte pouze podle pokynii svého zdravotnika

K dosazeni maximalniho uZitku je treba dlahu nosit po dobu nékolika hodin. Mozné budete muset béhem nékolika dni
postupné zvySovat dobu noseni.

DIaha je urena k pouZiti pouze jednim pacientem.

DIaha musf byt nosena piimo na kiizi.

Kdyz je zajitovaci spona na svém mist€, nechodte, protoZe kloub zdistava nehybny, coz zt€Zuje chiizi

Behem noseni dlahy neaplikujte na prislusnou cast téla Zadné krémy ani masti.

Pokud béhem pouzivéni tohoto produktu pocitujete jakoukoli bolest, vznik otoku, zmény v citlivosti nebo jiné neobyklé
reakce, obratte se bez prodieni na svého lékare.

Uchovavejte mimo dosah déti do i let, aby nedoslo k nahodnému poZiti maljch €asti.

Poznamka: V pripadé vazné nehody vzniklé v diisledku pouzivani této dlahy kontaktujte vyrobce a prisiusng (fad

POKYNY K POUZITi

Souprava dlahy sestava z nasledujicich casti (obr. A):

1- sklopnd dlaha vyrobend z.

) metatarzdlni casti (napf. stredni cast nohy)

b) palcové asti: jedna v thlu 0° a druhd v tihlu 10° (v zavislosti na stupni deformity).

Uhel je zndzorngn na vnitfni strané palcové casti

) maly kruhovy knoflik k sestaveni metatarzaini (stedni cast chodidla) a palcové Casti na trovni kloubu dlahy. Doddvano
sndhradnim knoflikem.

2 - palcovy pasek

3 - pasek k upevnéni stfedni casti chodidla

4 - odnimatelny bocni polStarek (pripevnény k metatarzaini casti)

5 - zajistovaci spona k zajisténi kloubu diahy pfi 0° nebo 30° dorzalni a plantami flexi (omezeny rozsah pohybu). Dodavéno
s nahradni zajistovaci sponou.

POZNAMKA: V dodavce je dlaha piné smontovana s palcovou Easti v ihlu 0° a bez zajistovaci spony.

Diahu lze nosit na pravé nebo levé noze.

Pfi pouZiti na levou nohu musi byt psky na levé strané diahy.

Pfi pouiti na pravou nohu musf byt pasky na pravé strané dlahy.

1) Povolte palcovy pasek a pasek k upevnéni stredni Casti chodidla.

2) Protahnéte nohu paskem k upevnéni stredni Casti chodidla.

3) Palec nohy prostréte palcovym péskem.

4) Podle potfeby upravte diahu, aby vam pohoding sedéla. Zajistéte, aby byl kloub dlahy na nitfnf stran€ chodidla vystiedén
pres stfed metatarsophalangediniho kloubu (napr: kloub diahy zakrjva oblast halluxového kloubu).

5) Pevné oba psky utahnéte, abyste zajistili, Ze dlaha zlstane pii chiizi na svém misté. Dlaha by méla tésné priléhat k bocni
strané chodidla bez jakéhokoli nepohodii

Pokyny k vyméné palcové casti (z Ghlu 0° na10°) (obr. B)

1) Sejméte polStarek z metatarzalni Casti (napf. tuhd stredni Cast chodidla).

2) Pomoci roubovaku nebo tvrdého 3picatého predmeétu opatrmé odepnéte kruhovy knoflik z kioubu dlahy.

Kruhovy knoflik ma dvé malé spony na vnitfni strané kloubu dlahy. Opatrné odepnéte obé spony a uvolnéte kruhovy
knoflik zatlacenim pres kloub diahy.

3) Nahradte stavajic palcovou Cast altemativni palcovou Casti.

Pred pripevnénim kruhového knofliku na misto (napf. umisténé proti jednomu konci) se ujistéte, Ze jsou ob& casti
(metatarzalnia palcova cast chodidla) dobre sestaveny.

4) Zaklapnéte kruhovy knoflik na misto: obé spony by mély sméfovat ve stejném sméru jako dva zaezy na vnitin strané
metatarzalni (stfedni st nohy) casti

5) Vlozte pasky na misto.

6) Vlozte polstarek na misto (modrd strana je v kontaktu s nohou).

Pokyny k omezeni rozsahu pohybu (kloub dlahy pfi 0° nebo 30° dorzalni a plantarni flexi)

Pripevnéte zajistovaci sponu na palcovou ¢st (viz obr. C). Dva otvory v palcové oblasti by mély byt zarovnany s dvéma
otvory v metatarzalnf ¢asti (stfedni cast chodidla).

Pozndmka: Dlaha se vejde do bot se irokym prednim otvorem a dostatkem mista v asti na prsty (pohodiné boty). Bota
musf byt roztazna a mit Siroky predni otvor, do kterého se dlaha vejde.

POKYNY K CISTENi

Pasky a pol3tafek: Ize prat na jemny cyklus (max. 30 °C) s jemnym Gisticim prostfedkem.

Hacek a smycka péskd by mély byt pfi prani uzaveny, aby nedoslo k poskozeni.

Nepouzivejte bélidla. Dikladné vyméchejte. Nechejte uschnout na vzduchu. Nepouzivejte susicku. Necistéte chemickymi
prostredky. Nezehlete. Skiopné dlaha (napr. bila tuhd st (stfedni cast nohy a palcova Cast)): perte ruéné s jemnjm
Cisticim prostredkem.

Nepouzivejte bélidla. Diikladné vyméchejte. Nechejte uschnout na vzduchu. NepouZivejte susicku. Necistéte chemickymi
prostredky. NeZehlete.

SLOZENI
Polyamid, polypropylen, polyvinylchlorid PVC, polyuretan

VYROBENO BEZ PRIRODNIHO GUMOVEHO
LATEXU

ZARUKA spolecnost DJO, LLC opravi nebo vyméni cely vgrobek nebo jeho cast a
prislusenstvi z divodu vady materialu nebo zpracovani ve (h(té Sesti mésic od data
prodeje. Pokud podminky této zaruky nejsou v souladu s mistnimi predpisy, pouziji se
ustanoveni téchto mistnich predpist.

SLOVENCINA

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

ZAMYSLANY POUZIVATELSKY PROFIL

Zamylanym pouZivatelom by mal byt lekdr s licenciou, pacient, oSetrovatel pacienta alebo rodinny prislusnik poskytujici
pomoc. Pouzivatel by mal byt schopny precitat, porozumiet a byt fyzicky schopny vykondvat vsetky pokyny, wstrahy a
upozomenia uvedené v informdciéch na pouzivanie.

URCENE POUZITIE / INDIKACIE

« Zmiernenie bolesti u pacientov so symptomatickym Hallux Vialgus

* Mierna alebo stredne nespravna poloha palca

« UdrZiavanie polohy po operacii Hallux Valgus

Vykonnostné charakteristiky:

Makky dobry / polotuhy materidl urcenj na obmedzenie pohybu prostrednictvom elastickej alebo polotuhej konstrukcie.
Poskytuje imobilizaciu alebo riadeny pohyb koncatiny alebo Casti tela.

Poskytuje miemu ochranu koncatin alebo tela pre akditnu a profylakticku (preventivnu) starostivost.

KONTRAINDIKACIE

Ak nie je mozné pasfine korigovat uhol (<20°) z&kladného Kibu velkého prsta, neodporticame nosit dlahu a
odporticame poradit sa s lekdrom.

Ak méte nasledujiice tazkosti, pred pouZitim produktu sa poradte s lekdrom: dna, periférne arteridine ochorenie alebo
porucha krvného obehu, reumatické choroby, precitlivenost na tlak, artritida kibov, polyneuropatia alebo opuchy
makkych tkaniv.

NepouZzivajte toto zariadenie, ak mdte kozné ochorenia alebo poranenia v postihnutej oblasti tela.

Akékolvek zndme alergie na materialy zdravotnickych pomacok

.

.

.

.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pooperacnd liecha:

Pouzivajte iba podra pokynov lekdra.

Aby sa dosiahol maximalny Zitok, dlaha by sa mala nosit niekolko hodin. Je moZné, Ze Cas nosenia budete musiet postupne
2vySovat pocas niekolkych dni.

Vijrobok je urceny iba na pouZitie jednjm pacientom.

Vijrobok sa musf nosit priamo na kozi.

Ked je zaistovacia svorka na svojom mieste, nechodte, pretoZe spoj zostava pevnf, o stazuje chodzu.

Pocas pouzivania dlahy neaplikujte na prislusn cast tela Ziadne krémy ani masti

Ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytne bolest, opuch, zmeny v citlivosti alebo iné nezvycajné reakcie, je potrebné
okamzite kontaktovat lekdra.

Uchovavajte mimo dosahu deti do troch rokov, by ste zabranili nahodnému poZitiu malch Casti.

Pozndmka: V pripade vznej nehody, ktord vznikla v ddsledku pouZivania tohto vjrobku, kontaktujte virobcu a prislusng
orgdn,

POKYNY NA POUZITIE
Sada fixacnej diahy pozostava z (Obr. A):
1- Kibova dlaha pozostdva z:
) Metatarzalna cast (napr. klenbova ast)
b) Cast velkého palca: v uhle 0° a druhd v uhle 10° (v zavislosti od stupfia poskodenia)
Tento uhol je vyznaceny na vniitornej strane Casti velkého palca
©) Maly kruhovy gombik na zostavenie metatarzalnej (klenbovej casti) a Casti velkého palca na Grovni dlahy. Dodava sa s
extra gombikom.
2 - Popruh velkého palca
3 - Popruh klenbovej Casti
4 - Odnimatelny bocny vankaik (pripojeny k ndrtovej casti)
5 - Uzatvdracia spona na uzamknutie diahy v 0° alebo 30° dorzalinej a plantamej flexii (obmedzeny rozsah pohybu).
Dodava sa s extra zaistovacou sponou.
: Dlaha je dodavana v y
spony na svojom mieste.

i s Castou pre velky palec v uhle 0° a bez aretacnej

Diahu je mozné nosit na pravej aj favej nohe.

Pre pouZitie na favej nohe musia byt popruhy na favej strane diahy.

Pre pouZitie na pravej nohe musia byt popruhy na pravej strane dlahy.

1) Uvolnite popruh velkého palca aj popruh klenbovej casti

2) Zasufite nohu cez popruh ndrtovej casti.

3) Velky prst zasurite cez popruh velkého palca.

4)Podla potreby upravte ulozenie dlahy. Uistite sa, Ze spoj dlahy na vniitornej strane chodidla je vycentrovany na stred
metatarzlneho spoja (napr. spoj dlahy pokrjva oblast kibu palca)

5) Pevne pritiahnite oba popruhy, aby ste zaistili, Ze dlaha zostane pocas chddze na svojom mieste. Diaha by mala pohodine
priliehat k boku chodidla bez pocitu nepohodiia.

Pokyny na vjmenu casti velkého palca (z uhla 0° na uhol 10°) (Obr. B)

1) Odstrarite vank(i3ik z metatarzalnej Casti (napr. pevna Cast klenbovej casti).

2) Pomocou skrutkovaca alebo ostrého hrotu opatme uvolnite kruhovy gombik zo spoja. Kruhovy gombik mé dve malé
spony na vnditornej strane kibu dlahy. Opatme uvolnite dve svorky a uvolnite kruhovy gombik zatlacenim cez diahu.

3) Vymeiite existujticu Cast velkého palca za altemativnu Cast velkého palca.

Pred pripevnenim kruhového gombika na miesto (napr. umiestnenim oproti jednému koncu) sa uistite, Ze obe Casti
(metatarzina (klenbovd) a cast velkého palca) sii dobre zostavené.

4) Prichytte kruhovy gombik na miesto: obidve spony by mali smerovat rovnakym smerom ako dva zrezy na vniitormej
strane metatarzdingj casti (klenbovej casti).

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° dorzilnej a plantarnej flexii)

Pripevnite poistndi sponu na Cast velkého palca (ako je zobrazené na Obr C). Dva otvory v Casti velkého palca by mali byt
zarovnané s dvoma otvormi v metatarzainej casti

Poznamka: Dlaha sa hodi do obuvi so Sirokym predngm otvorom a otvorom na palec (pohodiné topanky). Obuv bude
musiet byt roztahovatelnd so Sirokym prednym otvorom, aby sa do nej dlaha zmestila.

POKYNY NA CISTENIE

Popruhy a vankisik: mozno prat v pracke pri miernom cykle (max. 30 °C) jemnym Gistiacim prostriedkom.

Haciky a slucky popruhov by sa mali pri umyvanf uzavriet, aby nedoSlo k ich poskodeniu.

Nebiefte. Ddkladne oplachnite. Vysuste na vzduchu. Nesuste v susicke. Necistite na sucho. Nezehlite.

Kibové dlaha (napr. biela pevna cast (Casti klenby chodidla a velkého palca)): umyte rucne jemngm Gistiacim prostriedkom
Nebielte. Dokladne oplachnite. Vysuste na vzduchu. Nesuste v susicke. Nedistite na sucho. Nezehlite.

ZLOZENIE
Polyamid, polypropylén, polyvinylchlorid PVC, polyuretan

VYROBOK NIE JE VYROBENY Z PRIRODNEHO
LATEXU

V ramci ZARUKY vam spolo¢nast DJO, LLC opravi alebo vymeni celd jednotku, alebo jej
Cast a prislusenstvo v pripade vady materialu, alebo vyhotovenia do Siestich mesiacov od
datumu predaja.

Pokial podmienky tejto zaruky nie s v sulade s miestnymi predpismi, uplatriujd sa
ustanovenia miestnych predpisov.



POLSKI

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

PROFIL UZYTKOWNIKA

Uzytkownikiem powinien by¢ licencjonowany specjalista medyczny, pacjent, opiekun pacjenta lub pomagajacy cztonek
rodziny.

Uzytkownik powinien by¢ w stanie przeczytac, zrozumiec oraz mie¢ fizyczng mozliwosc stosowania sie do wszystkich
wskazowek, uwag i ostrzezer zawartych w informacjach dotyczacych uzytkowania

ZASTOSOWANIE/WSKAZANIA

«tagodzenie bolu u pacjent6w z Hallux Valgus (paluchem koslawym)

« tagodne lub umiarkowane nieprawidtowe utozenie duzego palca u stopy

«  Utrzymanie ufozenia palca po operacji Hallux Valgus (palucha koslawego)

Charakterystyka dziatania:

Wyréb zaprojektowany w celu ograniczenia ruchu poprzez elastyczn lub pdtsztywna konstrukje.
Zapewnia unieruchomienie lub kontrolowany ruch koriczyny lub konkretnej czesci ciata.

tagodna ochrona koriczyny lub czeSci ciata w trakcie intensywnej i profilaktycznej (prewencyjnej) opieki

PRZECIWWSKAZANIA

Jedlinie jest mozliwa biema korekta kata wykrzywienia (< 20°) stawu u podstawy duzego palca, odradzamy noszenie
szyny i zalecamy konsultacje z lekarzem.

W przypadku nastepujacych schorzen, przed uzyciem wyrobu nalezy skonsultowac sie z lekarzem: dna moczanowa,
choroba tetnic obwodowych lub zaburzenia krzenia krwi, choroby reumatyczne, nadwrazliwos¢ na nacisk, zapalenie
stawdw, polineuropatia lub obrzek tkanek miekkich. Nie nalezy uzywac tego wyrobu w przypadku chor6b skéry lub
urazw w obrebie zmienionego obszaru ciata

W przypadku wszelkich znanych alergii na materiaty stosowane w wyrobach medycznych,

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Leczenie pooperacyjne:

Uzywac zgodnie z zaleceniami personelu medycznego.

Aby uzyskac najlepsze rezultaty, szyne nalezy nosic przez kilka godzin. Konieczne moze okazac sie stopniowe zwigkszanie
czasu noszenia przez kilka kolejnych dni.

Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pagjenta.

Produkt musi by¢ noszony bezposrednio na skdrze.

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

Nie nalezy nakladac zadnych balsamdw ani masci na czes¢ ciata zastonieta opisywanym wyrobem.

W przypadku wystapienia bélu, obrzeku, zmian w czuciu lub innych nietypowych reakeji podczas stosowania tego
produktu, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie  lekarzem.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci ponizej trzeciego roku Zycia, aby unikna¢ przypadkowego potkniecia
malych czesci

Uwaga: W przypadku powaznego incydentu wynikajacego z
producentem i wiasciwym organem

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Szyna skfada sie z (Rys. A):

1- Szyny na zawiasach wykonanej z:

a) czesci Srodstopowej (na Srodstopie)

b) czesci na duzy palec: jednej pod katem 0°, drugiej pod katem 10° (w zaleznosci od stopnia deformagji)

Kat jest zapisany na wewnetrznej stronie czesci nakfadanej na duzy palec.

) malego okraglego pokretta do montazu czesci Srédstopowej i czesci na duzy palec na poziomie przegubu szynowego.
Produkt dostarczany z dodatkowym pokrettem

2 - Paska na duzy palec

3 - Paska na $rodstopie

4 - Zdejmowanej wkfadki bocznej (mocowanej do czesci Srodstopowe))

5 - Klipsa blokujacego do blokowania faczenia szyny w 0° lub 30° zgieciu grzbietowym i podeszwowym (ograniczony
zakres ruchu). Produkt dostarczany z dodatkowym Klipsem blokujgcym.

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

tego wyrobu nalezy (siez

Szyna moze by¢ noszona na prawej lub lewej stopie.

Przy nakladaniu na lewa stope, paski musza znajdowac sie po lewej stronie szyny.

Przy nakladaniu na prawg stope, paski muszg znajdowac sig po prawej stronie szyny.

1) Poluzuj zar6wno pasek na duzy palec jak i pasek na rédstopie.

2) Przel6z stope przez pasek na $rédstopie.

3) Przet6z duzy palec przez pasek na duzy palec

4) W razie potrzeby odpowiednio wyreguluj szyne.

Upewnij sie, Ze szyna po wewnetrznej stronie stopy jest umieszczona na srodku stawu Srodstopno-paliczkowego (szyna
ma obejmowac obszar koslawego palucha).

5) Mocno dociagni oba paski, aby szyna pozostata na swoim miejscu podczas chodzenia. Szyna powinna cisle przylegac
do bocznej czesci stopy, nie powodujac dyskomfortu.

Instrukeja wymiany czesci na duzy palec (kat od 0° do10°) (Rys. B)

1) Zdejmij wkfadke z czesci Srodstopowej (sztywnej czesci Srodstopowe)).

2) Za pomoca wkretaka lub twardego spiczastego przedmiotu ostroznie odkrec okragle pokretio z zawiasu szyny.
Okragte pokretto posiada dwa mate klipsy po wewnetrznej stronie szyny.

Ostroznie odkrec oba Klipsy i zwolnj okragte pokretto, przepychajac je przez szyne.

3) Wymiert czS¢ na duzy palec.

Upewnij sie, ze obie czesci (Srodstopowa i na duzy palec) s3 dobrze osadzone przed zablokowaniem okragtego pokretia
(przy jednym koricu).

4) Zablokuj okragte pokretto na wiasciwym miejscu: dwa Klipsy powinny by¢ skierowane w tym samym kierunku, co dwa
wyciecia po wewnetrznej stronie czesci Srodstopowej.

5) Umies¢ paski w odpowiednim miejscu.

6) Umies¢ wkiadke w odpowiednim miejscu (iebieska strona ma sie stykac ze stopa)

Instrukcje ograniczenia zakresu ruchu (przegub szynowy w 0° lub 30° zgieciu grzbietowym i podeszwowym)
Zamocuj klips blokujacy na czesci na duzy palec (jak pokazano na Rysunku C).

Dwa otwory czesci na duzy palec powinny by¢ wyréwnane z dwoma otworami czesci Srodstopowej.

Uwaga: Szyna pasuje do butéw z szerokim otworem przednim i szerokim noskiem (buty zdrowotne). Buty musza by¢
rozciagliwe z szerokim otworem z przodu, aby mogty pomiescic szyne.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

Pasy i wkiadka: mozna prac w pralce w delikatnym programie (maks. 30°C) z uzyciem fagodnego detergentu.

Haki i petle paskw powinny by¢ zamkniete podczas prania, aby uniknac jakichkolwiek uszkodzen.

Nie wybielac. Dokfadnie wyptukac. Suszy¢ na powietrzu. Nie suszy¢ w pralce. Nie czyscic chemicznie. Nie prasowac.

Szyna na zawiasach (biata sztywna czes¢ (czes¢ Srodstopowa i cze¢ na duzy palec)): prac recznie delikatnym detergentem.
Nie wybielac. Doktadnie wypfukac. Suszy¢ na powietrzu. Nie suszyc w pralce. Nie czysci¢ chemicznie. Nie prasowac

SKEAD
Poliamid, Polipropylen, Polichlorek winylu PVC, Poliuretan

NIE WYKONANE Z NATURALNEGO GUMOWEGO
LATEKSU

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

L/ES 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 veere en autoriseret lege, patienten, patientens omsorgsperson eller et familiemedlem, der
yder bistand

Brugeren skal kunne laese, forstd og vaere fysisk i stand til at udfere alle anvisninger, advarsler og forholdsregler, som er
angivet i brugsanvisningen.

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

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

o Leteller moderat drejning af storetden

«  Postoperativ behandling for at opretholde korrekt position af storetden.
Karakteristika:

Blad/halvstiv, designet til at begraense bevaegelser ved elastisk eller halvstiv konstruktion.
Immabilisering eller kontrolleret bevaegelse af kropsdelen.

Let beskyttelse af kropsdelen for akut og profylakisk (forebyggende) pleje.

KONTRAINDIKATIONER

Huis det ikke er muligt at korrigere vinklen (< 20°) af storetdens grundled passivt, frarader vi brug af skinnen og
anbefaler, at du kontakter din lege.

Huis du har falgende sygdomme, bedes du konsultere en laege, inden brug af enheden: Podagraanfald, perifer arteriel
sygdom eller darlig blodcirkulation, reumatiske sygdomme, hyperfaisomhed over for tryk, gigt i grundled, polyneuropati
eller hazvelse i det blade vaev.

Anvend ikke denne enhed, hvis du har hudsygdomme eller kvaestelser i den berarte kropsdel

Kendte allergier over for materialer i medicinske enheder.

ADVARSLEL 0G FORHOLDSREGLER

Post-operativ behandling;

Ma kun bruges som aftalt med din lzege.

For at opnd maksimal effek, ber skinnen baeres i flere timer. Det kan veere ndvendigt gradvist at age beretiden over
nogle dage.

Dette produkt er tiltzenkt til brug pd en enkelt patient.

Produktet skal baeres direkte pa huden.

Gaikke rundt, ndr laseklemmerne er fastgjorte, da leddet forbliver fastholdt, hilket gor det svaert at ga.

Pafar ikke lotioner eller creme pa den relevante kropsdel, mens du baerer stotten.

Huis der ved anvendelse af produktet opstar smerter, haevelser, falelsesmaessige forandringer eller nogen som helst
usedvanlige reaktioner, skal laegen straks kontaktes.

Skal holdes uden for brn under tre ars raekkevidde for at forhindre utilsigtet slugning af sma dele.

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

ANVENDELSESANVISNINGER

Skinneszttet bestar af (Fig. A):

1- Haengslet skinne fremstillet af:

a) Metatarsaldel (feks. mellemfodsrem)

b) Storetadel: £n ved 0° vinkel og én ved 10° vinkel (afhaengig til deformitetsgraden).
Vinklen er angivet pd indersiden af storetaremmen.

) Lille rund knap til at samle metatarsal-
knap.

2 - Storetdrem

3 - Mellemfodsrem

4 - Aftagelig sidepude (fastgjort pa metatarsaldelen)

5 - Laseklemme til at l3se skinnesamlingen i 0° eller 30° dorsal- og plantar fleksion (begraenset bevaegelsesomrade).
Leveres med e ekstra laseklemme.

0BS: Skinnen leveres helt samlet med storetadelen ved 0° vinkel og uden fastgjort laseklemme.

0g a ud for Leveres med en ekstra

Skinnen kan bzeres pa hgjre eller venstre fod

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

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

1) Losn béde storetdremmen og mellemfodsremmen.

2) Stik foden igennem mellemfodsremmen.

3) For storetden igennem storetaremmen.

4) Juster skinnen efter behov.

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

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

Anvisninger for at skifte storetadelen (fra 0° til 10° vinkel) (Fig. B)

1) Fjer puden pa metatarsaldelen (feks. den stive mellemfodsdel).

2) Brug en skruetraekker eller en hdrd spids genstand til forsigtigt at frigere den runde knap fra skinnesamlingen.

Den runde knap har to sma klemmer pa indersiden af skinnesamlingen.

Friger forsigtigt de to klemmer og friger den runde knap ved at trykke den igennem skinnesamlingen.

3) Erstat den eksisterende storetadel med den anden storetadel.

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

4) Fastger den runde knap: De to klemmer ber vende i samme retning som de to hak péd indersiden af metatarsaldelen
(mellemfodsdel).

5) Seet remmene pa.

6) Saet puden pa (den bl side i kontakt med fadderne).

til at begraense
Fastgar laseklemmen pd storetdelen (som vist pa Fig. C).
De to huller pa storetadelen ber flugte med de to huller p& metatarsaldelen (mellemfodsdel).
Bemaerk: Skinnen passer i sko, der er bred fortil og med en bred taboks (komfortsko). Skoen skal kunne udvide sig og veere
bred fortil for at have plads til skinnen.

i0° eller 30° dorsal- og plantar fleksion)

RENGORINGSANVISNINGER

Remme og pude: Kan vaskes i maskine ved skanende cyklus (maks. 30°C) med mildt vaskemidde!.

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

Brug ikke blegemidler. Skyl grundigt med vand. Skal lufttarres. Ma ikke maskintarres. Ma ikke tarrenses. Ma ikke stryges.
Haengslet skinne (feks. den hvide faste del (mellemfods- og storetddele)): Skal vaskes i hdnden med mildt vaskemiddel.
Brug ikke blegemidler. Skyl grundigt med vand. Skal lufttarres. Ma ikke maskintarres. M ikke tarrenses. Ma ikke stryges.

SAMMENSZATNING
Polyamid, polypropylen, polyvinyl klorid PVC, polyuretan

IKKE FREMSTILLET MED NATURLIG GUMMI
LATEX

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

SVENSKA

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

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Produkten dr avsedd att anvéndas av en legitimerad lakare eller sjukskoterska, patienten, patientens vardgivare eller en
famillemedlem som hjdlper tll

Anvandaren ska kunna ldsa, forstd och vara fysiskt kapabel att efterleva alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder
som anges | INSTRUKTIONER FOR APPLICERINGen.

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATIONER

«  Smartlindring hos personer med Hallux Valgus

Mild eller mattlig malplacering av stortan

«  Bibehdllning av position efter operation for Hallux Valgus

Egenskaper:

Mjukt/ semi-hart utformad for att begransa rorelse genom elastisk eller semi-hard konstruktion.
Immabiliserande for kontrollerad rérelse av lemmen.

Ger milt skydd av lemmen for akut och forebyggande vard,

KONTRAINDIKATIONER

Om det inte gar att passivt korrigera vinkeln (<20°) pa stortans basled, rader vi dig att konsuiterar med din lakare.
Kontakta din lakare innan du anvander skyddet vid foljande diagnoser: 1gikt, perifer arteriell sjukdom eller nedsatt
blodcirkulation, reumatiska sjukdomar, dverkanslighet mot tryck, basledsartrit, polyneuropati eller svullnad i
mjukvavnaden.

Anvand inte den hdr skyddet om du lider av hudsjukdomar eller skador pa det drabbade omradet.

Ala kdnda allergier mot medicinskt material,

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Postoperativ behandling:

Anvand endast enligt instruktion av vardpersonal.

For basta mdjliga effekt ska skyddet béras under flera timmar. Du kan behtva ut6ka tiden du bar det gradvis under
ndgra dagar.

Skyddet ar avsedd att anvandas pa endast en person

Skyddet skall béras direkt pa huden.

G ej med skyddet ndr [asklamman dr pé plats da leden dr [ast och gor det svart att ga.

Applicerainga lotioner eller salvor pd den drabbade delen av kroppen ndr du bér stodet.

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

Forvaras utom réckhdll for bam under tre & for att undvika oavsiktligt intag av sma delar.

Obs: Kontakta tillverkaren och behtrig myndighet vid allvarlig handelse som uppstar pa grund av anvéndningen av denna
produkt

INSTRUKTIONER FOR APPLICERING

Skyddet levereras med (Fig. A):

1- Gangjamspjal utgjort av.

a) Metatarsaldel (tex. mellanfotsdel)

b) Stortapartiet: en i 0° vinkel och en annan i 10° vinkel (beroende pa graden av deformitet).

Vinkeln & skriven pd insidan av stortapartiet.

) Liten cirkuldr knopp for att satta ihop metatarsalen (mellanfot) och stortapartiet pa spjdlan. Levereras med en extra
knopp.

2- Rem for stortd

3- Rem for mellanfot

4 - Avtagbar sidokudde (fixerad pa metatarsaldelen)

5 - Lasklamma for att Idsa skyddet i 0° eller 30° dorsi- och plantarflexion (begransat rérelseomrdde). Levereras med en
extra lasklamma.

0BS: Skyddet kommer levererat med monterat stortaparti i 0° vinkel och utan lasklamman pa plats.

Skyddet kan béras pa hoger eller vanster fot.

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

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

1) Lossa béde pa remmen for stortan och remmen for mellanfoten.

2) For foten genom remmen for mellanfoten.

3) Styr stortdn genom remmen for stortan

4) Justera skyddets passform vid behov.

Setill att skyddet pd insidan av foten dr centrerad dver mitten av den metatarsofalangeala leden (dvs. att skyddet tacker
omrdet).

5) Dra t bada remmarna ordentligt for att sakerstalla att skyddet sitter pa plats ndr du gér. Skyddet bor sitta sd tatt mot
fotens sida som méjligt utan att du kénner obehag.

Instruktioner for att byta stortapartiet (fran 0° till 10° vinkel) (Fig. B)

1) Ta bort kudden pa den metatarsala delen (dvs. den harda mellanfotdelen)

2) Anvand en skruvmejsel eller ett annat hart spetsigt foremal for att forsiktigt lossa den runda knoppen frn skyddet.
Den runda knoppen har tva smé klammor pa insidan av skyddet.

Lossa forsiktigt de tvé klammorna och lossa den cirkuldra knoppen genom att trycka den igenom skyddet.

3) Byt ut det befintliga stortdpartiet med det alternativa stortapartiet.

Setill att bada delarna (metatarsal (mellanfot) och storta) dr val monterade innan du knpper den runda knoppen (dvs.
placerad mot en ande).

4) Kndpp fast den runda knoppen: de tva kiammorna ska peka i samma riktning som de tva skdroma pd insidan av
metatarsalen (mellanfot)

5) Sétt remmarna pé plats.
6) Sdtt kudden pa plats (den bld sidan i kontakt med fitterna).
for att begransa ro adet (skyddet i 0° eller 30° dorsi- och plantarflexion)

Fast Iasklamman pd stortapartiet (som visas i Fig. C)

De tva hdlen pé stortapartiet bor vara i linje med de tva hdlen i metatarsal (mellanfoten).

Obs: Skyddet passar i skor med bred och ett brett taparti ). Skon mdste vara téjbar med en bred
frontdppning for att skyddet ska fa plats.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Remmar och kudde: tvéttas i maskin pa milt program (max 30 °C) med ett milt tvattmedel.

For att undvika skador bor remmarnas krok och dgla vara stangda under tvatt.

BOr e blekas. Skalj noga. Lufttorka. Ko inte i torktumlare. Kemtvatta inte. Stryk inte.

Gangjam (dvs. den vita styva delen (mellanfot- och stortadelama)): bor handtvaittas med ett milt tvittmedel.
Bor e blekas. Skdlj noga. Lufttorka. Kér inte  torktumlare. Kemtvatta inte. Stryk inte.

SAMMANSATTNING
Polyamid, Polypropen, Polyvinylklorid PVC, Polyuretan

EJ TILLVERKAD AV NATURGUMMI (LATEX)

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

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

KAYTTAJAPROFIILI

Laite on tarkoitettu laillisen lddketieteen ammattilaisen, potilaan, hanen hoitajansa tai hantd avustavien perheenjasenten
kdytettavaksi.

Kdyttdjan on voitava lukea, ymmirtad ja olla fyysisesti kykenevd noudattamaan kdyttdtietojen kaikkia ohjeita, varoituksia
jahuomautuksia

KAYTTOTARKOITUS/INDIKAATIOT

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

*  Lieva tai kohtalainen isovarpaan virheellinen asento

« Asennon ylldpito Hallux Valguksen (vaivaisenluun) leikkauksen jalkeen
Tuotteen toiminnan kuvaus:

Pehmustettu, puolijaykkarunkoinen tuki,joka rajoittaa nivelen liketta.

Kaksi mallia tarjoavat raajan tai kehonosan liikkumattomuuden tai hallitun liikkeen.
Luo kevyen suojan raajaan tai akuuttia ja

KONTRAINDIKAATIOT

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

Jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, ota yhteyttd ldakariin ennen laitteen kayttda: kintikohtaus,
ddreisvaltimosairaus tai heikentynyt verenkierto, reumasairaudet, ylinerkkyys paineelle, tyvinivelen tulehdus,
polyneuropatia tai pehmytkudoksen turvotus.

Ald kaytd téa laitetta, jos sinulla on ihosairauksia tai vammoja kehonosassa, jossa vaiva on.

*  Allergiat ladkinndllisten laitteiden materiaaleille.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Leikkauksen jalkeinen hoito:

Kayta vain terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Suurimman hyGdyn saavuttamiseksi lastaa tulisi kdyttad useita tunteja. Saatat joutua lisddmdan kdyttaikaa asteittain
muutaman paivan kuluessa

Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttodn.

Tuotetta on kdytettavd suoraan iholla.

Al kavele, kun lukituskiinnike on paikallaan, koska nivel pysyy silloin likkumattomana, mika vaikeuttaa kavelyd.

Ald levitd voiteita tai salvoja kehonosaan, jossa on tuki

Jos tuotetta kdytettdessd ilmenee kipua, turvotusta, muutoksia tuntoaisteissa tai muita epatavallisia reaktioita, ota heti
yhteytta laakariin.

Pida tuote alle kolmen vuoden ikaisten lasten ulottumattomissa, jotta he eivéit niele vahingossa pienid osia.

Huomaa: Jos laitteen kaytdstd aiheutuu vakava vaaratilanne, ota yhteytta ja toi

d) hoitoa varten

PUKEMISOHJEET

Lastasarjassa on seuraavat osat (kuva A):

1. Nivelelld varustettu lasta, joka koostuu seuraavista osista:

a) Metatarsaalin osa (jalkapGyddn osa)

b) Isovarpaan osa: yksi 0 asteen kulmassa ja toinen 10 asteen kulmassa (epmuodostuman asteesta riippuen).
Kulma on kirjoitettu isovarpaan osan sisapuolelle.

) Pieni pyGred nuppi metatarsaalin osan (jalkapdydan osan) ja isovarpaan osan kokoamiseksi lastan nivelen tasolle.
Ylimdaréinen nuppi sisaltyy toimitukseen.

2.Isovarpaan hihna

3 Jalkapdydan hihna

4. Imotettava sivupehmuste (kiinnitetty metatarsaalin osaan)

5. Lukituskiinnike lastan nivelen lukitsemiseen 0 asteen tai 30 asteen dorsaali- ja plantaarifleksioon (rajoitettu liikeala).
Vi sty

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

Lastaa voidaan kdyttad oikeassa tai vasemmassa jalassa.

Jos sitd kdytetadn vasemmassa jalassa, hihnojen on oltava lastan vasemmalla puolella.

Jos sita kdytetddn oikeassa jalassa, hihnojen on oltava lastan oikealla puolella.

1) Loysdd isovarpaan ja jalkapdydan hihnat.

2) Liv'uta jalka jalkapdydan hihnan lapi.

3) Ohjaaisovarvas isovarpaan hihnan ldpi.

4) Sdddd lastan istuvuutta tarvittaessa.

Varmista, ettd jalan sisdpuolella oleva lastan nivel on keskitetty tyvinivelen keskikohtaan (el lastan nivel peittdd
vaivaisenluun alueen).

5) Kirist molemmat hihnat tiukasti varmistaaksesi, etta lasta pysyy paikallaan kavellessdsi. Lastan on oltava tiukasti jalan
sivua vasten iman epamukavuutta.

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

1) Irota pehmuste metatarsaalin osasta (jalkapdydan osasta).

2) Irrota pydred nuppi lastan nivelesta varovasti ruuvimeisselilld tai teravakarkiselld esineelld

Lastan nivelen sisdpuclella on kaksi pydredlle nupille tarkoitettua pienta kiinnikettd.

Irrota molemmat kiinnikkeet varovasti ja vapauta pyGred nuppi tyontamalld se lastan nivelen [api.

3) Vaihda nykyinen isovarpaan osa toiseen isovarpaan osaan.

Varmista ennen pydrean nupin paikoilleen asettamista, ettd molemmat osat eli jalkanpoy o0saja
isovarpaan 0sa) on kiinnitetty kunnolla (eli asetettu toista paatd vasten).

4)Kiinnita pydred nuppi paikoilleen: kahden kiinnikkeen on oltava samaan suuntaan kuin metatarsaalin (jalkapydan) osan
sisapuolella olevat kaksi lovea.

5) Aseta hihnat paikoilleen.

6) Aseta pehmuste paikalleen (sininen puoli koskettaa jalkaa).

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

Kiinnitd lukituskiinnike isovarpaan osaan (kuvien C).

Isovarpaan osan kaksi reikda on asetettava samansuuntaisesti kuin metatarsaalin (jalkapdydan) osassa olevat kaksi reikdd.
Huomaa: Lasta sopii kenkiin, joissa on leved etuosa ja kengankarki (mukavuuskengdt). Kengdn on oftava joustava ja siind on
oltava leved etuosa, jotta lasta mahtuu kenkdan.

PESUOHJEET

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

Hihnojen koukut ja silmukat on suljettava ennen pesua vaurioiden valttamiseksi

Ald valkaise. Huhtele huolellisesti. Anna kuivua itsestdan. Ald kuivata koneessa. Ald kuivapese. Ald silta.

Nivelelld varustettu lasta (valkoinen jaykka osa eli jalkapdydan ja isovarpaan osat): Pese kdsin miedolla pesuaineella.
Ald valkaise. Huuhtele huolellisesti. Anna kuivua itsestdan. Ald kuivata koneessa. Ald kuivapese. Ald silita.

KOOSTUMUS
Polyamidi, polypropeen, polyvinyy (PVC), poly

VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY
LUONNONKUMILATEKSIA

TAKUU DJO, LLC korjaa tai vaihtaa tuotteet tai tuotteiden osat seka lisdvarusteet, joissa
on materiaali- tai valmistusvikoja, kuuden kuukauden aikana myyntipaivasta

Mikali taman takuun ehdot eivat ole yhdenmukaisia paikallismaaraysten kanssa, kyseiset
paikallismaaraysten ehdot ovat voimassa.

FOR 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 hjelp.

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

TILTENKT BRUK/ANVISNINGER

+ Smertelindring hos pasienter med symptomatisk hallux valgus

*  Mild eller moderat darlig posisjonering av stortden

« Opprettholde posisjon etter hallux valgus-operasjon

Ytelsesegenskaper:

Myk-god/halvstiv, designet for & begrense bevegelser gjennom elastisk eller semi-stiv konstruksjon.
Immobiliserer eller kontrollerer bevegelse av lemmet eller kroppsdelen.

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

KONTRAINDIKASJONER

 Huis det ikke er mulig & korrigere vinkelen (<20 °) pa bunnleddet pa stortaen passivt, advarer vi mot a bruke skinnen,
og anbefaler deg d konsultere legen din.

* Huis dulider av noen av de falgende tilstandene, ma du kontakte lege fr du bruker produktet: Urinsyregikt, perifer
arteriell sykdom eller nedsatt blodsirkulasjon, revmatiske sykdommer, overfalsomhet for trykk, grunnleddgikt,
polyneuropati eller hevelse  blatvev.

« Ikke bruk dette produktet hvis du har hudsykdommer eller skader i det berarte kroppsdelen.

+ Kjente allergier mot medisinsk utstyr.

ADVARSLER 0G FORSIKTIGHETSREGLER

Postoperativ behandling: Bruk bare som anvist av helsepersonell.

For & oppnd maksimal nytte bar skinnen brukes i flere timer. Du md kanskje gradvis tilvende bruken over noen dager.
Produktet er kun beregnet for bruk av én pasient.

Produktet md brukes direkte pa huden.

ke g& mens ldseklemmen er pa plass, ndr skjaten er festet er det vanskelig & ga

Ikke bruk kremer eller salver pa 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 far andre uvanlige
reaksjoner ndr du bruker produktet, ber du umiddelbart kontakte lege.

Oppbevares utilgiengelig for bam under tre dr for & unnga at de ved uhell svelger smé deler.

Kontakt produsent og kompetent myndighet dersom det skulle oppstd en alvoriig hendelse som falge av bruk av denne
enheten.

BRUKSANVISNING

Skinnesettet bestar av (fig. A):

1- Hengslet skinne laget av:

a) Metatarsal-parti (midtfotspartiet) b) Storetapartiet: £ni 0° vinkel og en annen i10° vinkel (avhengig av grad av
misdannelsen).

Vinkelen er skrevet pa innsiden av stortapartiet.

) Liten rund knott for & sette sammen metatarsal-partiet (midtfoten) og stortépartiene ved skjaten. Leveres med en
ekstraknott

2 - Storetastropp

3 - Midtfotsstropp

4 - Avtagbar sidepute (festet til den metatarsal-partiet)

5 - Laseklemme for & lase spaltefugen i 0° eller 30° dorsi- og plantar fleksjon (begrenset bevegelsesmulighet). Leveres
med en ekstra ldsekdips.

NB: Skinnen leveres ferdig montert med stortapartiet i 0° vinkel og uten laseklipsen festet.

Skinnen kan brukes pa hayre eller venstre fot.

For péfaring pa venstre fot md stroppene ligge pa venstre side av skinnen.For pafaring pa hayre fot md stroppene ligge
pa hayre side av skinnen.

1) Lasne bade stortareimen og midtfotsreimen.

2) Skyv foten giennom midtfotsreimen.

3) For stortden giennom stortastroppen.

4) Juster skinnens passform etter behov.

Forsikre deg om at skjatenen pd innsiden av foten er sentrert over midten av metatarsofalangealleddet (slik at skjaten
dekker hallux valgusen) 5) Stram begge stroppene godt for & sikre at skinnen holder seg pa plass nr du gar. Skinnen skal
sitt tett inntil siden av foten uten d gi ubehag.

joner for 3partiet (fra 0 °il 10 ° vinkel) (Fig. B)
1) Fiern puten pd metatarsal-partiet (den stive delen pa midtfoten).
2) Bruk en skrutrekker eller et spisst redskap for & lasne den runde knotten forsiktig fra skjaten.
Den runde knotten har to smé Kiips pa innsiden av skjaten.
Fjer de to lemmene forsiktig og slipp den runde knappen ved & skyve den gjennom skjaten.
3) Bytt ut det eksisterende stortdpartiet med det nye Forsikre deg om at begge delene (metatarsal/midtfot- og
stortdepartiet) er godt montert far du trykker pa plass den siruklaere knappen (slik at den plasseres i den ene enden).
4) Trykk den rundeknappen pa plass: De to klemmene skal vende i samme retning som de to hakkene pd innsiden av
metatarsal- (midtfots-) partiet.
5) Sett pd stroppene.
6) Legg inn puten (slik at den bl siden er i kontakt med fattene).

sjoner for & begs
(skjateledd i O ° eller 30 ° dorsi- og plantar fleksjon)
Fest [3seklipsen pé stortapartiet (som vist pa fig. C).
De to hullene pa stortapartiet skal veere pé linje med de to hullene i metatarsal- (midtfots-) partiet.

Merk: Skinnen passer i sko med en bred frontapning og en bred taboks (komfortsko). Skoen md vere tayelig med en bred
frontapning for & fa plass til skinnen.

INSTRUKSJONER FOR RENGJORING

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

Stroppens krok og slayfe ma lukket far vasking for & unngd skader.

Skal ke blekes. Skylles godt. Lufttarkes. Skal ikke tarkes i trommel. Skal ikke renses. Skal ikke strykes.
Hengslet skinne (altsa den hvite, stive delen (midtfoten og stortden)): Vaskes for hdnd med mildt vaskemiddel.
Skalikke blekes. Skylles godt. Lufttarkes. Skal ikke terkes i trommel. Skal ikke renses. Skal ikke strykes.

SAMMENSETNING
Polyamid, polypropylen, polyvinylklorid PVC, polyuretan

INNEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEKS

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av enheten og dens
tilbehgr ved defekter pa materialer- eller kvalitet i seks maneder fra salgsdato

I den grad vilkérene 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 INSTRUCOES. A
APLICACAO CORRETA E ESSENCIAL PARA O BOM FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

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

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

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

«  Alivio da dor em pacientes com Hallux Valgus sintomatico (joanete)

« Mau posicionamento ligeiro a moderado do dedo grande do pé

«  Manter o posicionamento apds cirurgia ao Hallux Vialgus (joanete)

Caracteristicas de desempenho:

Design mole/semirrigido concebido para limitar o movimento através da construgdo eldstica ou semirrigida.
Contribui para a imobilizagao ou movimento controlado do membro ou segmento do corpo.

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

CONTRAINDICACOES

 Sendo for possivel corrigir o angulo (<20 °) da articulagdo de base do dedo grande do pé de forma passiva,
desaconselhamos a utilizagao da tala e recomendamos que consulte o seu médico.

«  Setiver uma das seguintes patologias, consulte 0 seu médico antes utilizar o dispositivo: ataques de gota, doenca
arterial periférica ou circulado sanguinea eficiente, doencas reumaticas, hipersensibilidade a pressao, artrite na
articulacao de base, polineuropatia ou inchaco dos tecidos moles.

« Nao utilize este dispositivo se tiver doengas ou lesdes cutdneas na zona afetada do corpo.

«  Quaisquer alergias conhecidas aos materiais dos dispositivos médicos.

AVISOS E PRECAUGOES

Tratamento pds-operatdrio: Usar apenas conforme indicado pelo seu profissional de saide.

Para obter o maximo beneficio, a tala deve ser utilizada durante varias horas. Pode ser necessario aumentar gradualmente
0 tempo de utilizaao durante alguns dias.

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

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

Nao andar quando o grampo de bloqueio estiver colocado, pois a articulagao mantém-se fixa, dificultando o andar.
Nao aplique nenhum creme ou pomada na parte relevante do corpo enquanto usar o suporte.

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

Manter fora do alcance de crianas com idade inferior a trés anos para evitar a ingestao acidental das pecas pequenas.
Nota: Entre em contacto com o fabricante e com a autoridade competente em caso de acidente grave decorrente da
utilizagdo deste dispositivo.

INSTRUCOES SOBRE A COLOCAGAQ

O conjunto da tala consiste em (Fig. A):

1- Tala articulada constituida por.

a) Pega do metatarso (ex. parte central do pé)

b) Pea do dedo grande do pé: uma com um angulo de 0 @ e outra com um angulo de 10 2 (dependendo do grau de
deformidade)

0 angulo é indicado na face interna da pega do dedo grande do pé.

€) Botao circular pequeno para juntar as pecas do metatarso (parte central do pé) e do dedo grande do pé ao nivel da
articulagao da tala. Fornecida com um botdo extra

2-Tira do dedo grande do pé

3-Tira para a parte central do pé

4 - Amofada lateral removive! (presa a peca do metatarso)

5 - Grampo de bloqueio 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 peca do dedo grande do pé num dngulo de 0 °e sem o
clip de bloqueio instalado.

Atala pode ser usada no pé direito ou esquerdo.

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

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

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

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

3) Guie 0 dedo grande do pé pela tira do dedo do pé.

4)Regule 0 ajuste da tala conforme necessdrio.

Certifique-se de que a articulagdo da tala no interior do pé esta centrada sobre o centro da articulagdo metatarsofalangica
(ex.atala cobre azona do joanete).

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

Instrugdes para substituir a peca do dedo grande do pé (do angulo de 0 © para 10 ?) (Fig. B)

1) Remova a almofada da pega do metatarso (ex. pega rigida para a parte central do pé).

2) Usando uma chave de fendas ou objeto pontiagudo rigido, solte cuidadosamente o botdo circular da articulagdo da tala.
O botdo circular tem dois pequenos grampos na face interna da articulagdo da tala.

Solte cuidadosamente os dois grampos e liberte o botdo circular empurrando-a através da articulagdo da tala.

3) Substitua a pega existente para os dedo grande do pé pela pega alternativa para o dedo grande do pé

Assegure que ambas as pecas (metatarso (parte central do pé) e dedo grande do pé) estdo devidamente colocadas antes
de colocar o botdo circular no sitio (ex. posicionado contra uma extremidade).

4) Coloque 0 botao circular no sitio: os dois grampos devem estar virados na mesma diregao, bem como os dois entalhes
na face interna da peca do metatarso (parte central do pé).

5) Coloque as tiras no sitio.
6) Coloque a almofada no sitio (a face azul em contacto com 0s pés).

para limitar a amplitude d i iculagdo da tala em flexdo dorsal e plantar de 0
ou309)

Prenda o grampo de bloqueio na peca do dedo grande do pé (conforme indicado Fig. C).

0Os dois orificios da peca para a peca do dedo grande do pé devem estar alinhados com os dois orificios da peca para a peca
do metatarso (parte central do pé).

Nota: A tala serve em sapatos com uma abertura dianteira larga e uma biqueira larga (sapatos confortveis). O sapato terd
de ser eldstico e com uma abertura dianteira larga para acomodar a tala

INSTRUGOES DE LIMPEZA

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

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

Nao usar lixfvia. Enxaguar cuidadosamente. Secar ao ar livre. Nao secar na maquina. Nao lavar a seco. No passar a ferro,
Tala articulada (ex. a pega branca rigida (pegas para a parte central do pé e dedo grande do pé)): lavar & mao com um
detergente suave.

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

COMPOSICAO
Poliamida, Polipropileno, Policloreto de vinilo PVC, Poliuretano

NAO COMPOSTO POR LATEX DE BORRACHA
NATURAL

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