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Max. SchuhgroBe/Shoe Size
Malleo - .
Immobil Art-Nr. Korperg!ewu:_ht{ EU us
User weight limit Minner/Men‘s Frauen/Women’s
50S12-1=S 35-37 3%-5 Y% -6
Air Walker | 50S12-1=M 200 kg 38-42 5%-8% 6% -9%
high 50S12-1=L 440 Ibs 43-45 9-11 10-12
50S12-1=XL 46-50 11%-15 12%-13
50S14-1=S 35-37 3%-5 Y% -6
Air Walker | 50S14-1=M 200 kg 38-42 5% -8 6%-9%
low 50S14-1=L 440 Ibs 43-45 9-11 10-12
50S14-1=XL 46-50 11%-15 12%-13
50S17=S 35-37 3%-5 %—6
Achilles 50S17=M 200 kg 38-42 5% -8 6%-9%
Walker 50S17=L 440 Ibs 43-45 9-11 10-12
50S17=XL 46-50 11%-15 12%-13

W X B =2 X

Material

Liner: PA, PU Schaumstoff/PU Foam

Walker: Glasfaserverstarkter Kunststoff/glass-fibre reinforced plastic




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-25

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Ruhigstellungsorthesen Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker
Low 50S14-1 und Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen
und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Postoperative und konservative Behandlung von stabilen VorfuB-, MittelfuB- und/oder Kno-
chelfrakturen

* Postoperative und konservative Behandlung von distalen Fibulafrakturen

*  Weichteilverletzungen des FuBes

* Schwere Knocheldistorsionen

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Postoperative und konservative Behandlung von stabilen VorfuB-, MittelfuB- und/oder Kno-
chelfrakturen

*  Weichteilverletzungen des FuBes

* Exostosenabtragung bei Hallux-Valgus

50517 Malleo Immobil Achilles Walker
* Postoperative und konservative Behandlung von Achillessehnenrupturen
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Kérperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des Unterschenkels und des
FuBes, z. B. bei diabetischer Neuropathie.



2.4 Wirkungsweise
Die Orthese dient der Immobilisierung des FuB-Sprunggelenk-Bereichs.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor mdglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor médglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

i

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

i

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgeméBe Handhabung

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit.

Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).

Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und tber +60 °C aus (z. B. Sau-
na, UbermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).

vvyy

4 Handhabung

INFORMATION

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal nach
Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen.

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn sich auBergewohnliche Veranderungen feststellen lassen
(z. B. Zunahme der Beschwerden).

v

v

v

4.1 Auswahlen der GréBle
» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgréBe auswahlen (siehe GroBentabelle).

o))



4.2 Anpassen

> Alle Klettverschliisse der Orthese 6ffnen.

1) Im Modell Achilles Walker 50S17 den Fersenkeil 29535 im Liner positionieren, optional fir
Modelle 50S12-1 und 50S14-1.

2) Den FuB im Liner positionieren (siehe Abb. 2), dabei die Position der Ferse beachten!
INFORMATION: Der FuBwinkel sollte 90° betragen (auBer Modelle mit Fersenkeil
29S35).

3) Alle Klettverschlisse des Liners schlieBen (siehe Abb. 3).

4) Die Abdeckung der Klettflachen an der Markierung herausziehen (siehe Abb. 4).

5) Die Seitenfihrungen medial und lateral in der gewlinschten Position andriicken (siehe
Abb. 5).

— Der Liner ist im Walker fixiert.

6) Alle Klettverschlisse des Walkers, von oben beginnend, nacheinander schlieBen (siehe

Abb. 6).

4.3 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

/A VORSICHT

Verwendung bei warmeempfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwarmung

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Warme.
» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen nicht weiter.

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschadigtes Pro-
dukt nicht weiter.

> Alle Klettverschlisse der Orthese 6ffnen.

1) Den FuB in der Orthese positionieren. Dabei die Position der Ferse beachten (siehe Abb. 2)!

2) Alle Klettverschliisse des Liners schlieBen (siehe Abb. 3).

3) Alle Klettverschlisse des Walkers, von oben beginnend, nacheinander schlieBen (siehe
Abb. 6).

Kompression erhéhen

/\ VORSICHT

Zu starkes Aufpumpen der Luftpolster

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven

durch zu festes Anliegen

» Beflillen Sie die Luftpolster nur soweit mit Luft, dass keine Relativbewegungen zwischen
dem Korperteil und der Orthese moglich sind.




1) Die Pumpe (siehe Abb. 7, Pos. 1) so oft driicken bis die gewiinschte Kompression erreicht
ist.
2) Optional: Zum Ablassen der Luft das Druckventil (siehe Abb. 7, Pos. 2) betatigen.

5 Reinigung

HINWEIS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Orthese regelmaBig reinigen:

Textilkomponente

1) Die Textilpolster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Textilpolster in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsliblichen Feinwaschmittel von
Hand waschen. Gut ausspilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

Orthesenrahmen

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

7.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

7.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.3 CE-Konformitat
Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-05-25

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.
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» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High, 50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low and 50S17
Malleo Immobil Achilles Walker immobilisation orthoses.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for
contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Postoperative, conservative treatment of stable forefoot, metatarsal and/or ankle fractures
* Postoperative, conservative treatment of distal fibula fractures

*  Soft tissue injuries of the foot

* Severe ankle sprains

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Postoperative, conservative treatment of stable forefoot, metatarsal and/or ankle fractures
* Soft tissue injuries of the foot

* Exostosis treatment for hallux valgus

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker
* Postoperative, conservative treatment of Achilles tendon ruptures
Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb; pronounced
varicose veins, especially with return flow impairment, lymphatic flow disorders, including unclear
soft tissue swelling distant to the body area to which the support will be applied; sensory and cir-
culatory disorders in the area of the lower leg and the foot, e.g. in case of diabetic neuropathy.

2.4 Effects
The orthosis is used to immobilise the foot/ankle joint area.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.




3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

i

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

i

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

» Avoid contact with abrasive substances (e.g. sand, dust).

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C (14 °F) or above +60 °C (140 °F)
(e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a radiator).

4 Handling

| INFORMATION

The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel
according to the instructions of the treating physician.

Consult a physician if any exceptional changes are noted (such as worsening of the com-
plaint).

v

v

v

4.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the shoe size (see sizing table).

4.2 Adaptation

> Open all hook-and-loop closures on the orthosis.

) In the 50S17 Achilles Walker model, position the 29S35 heel wedge in the liner; this is
optional for the 50S12-1 and 50S14-1 models.

) Position the foot in the liner (see fig. 2). Check the position of the heel whilst doing this!

INFORMATION: The foot angle should be 90° (except models with the 29S35 heel

wedge).

Close all hook-and-loop closures on the liner (see fig. 3).

Pull out the hook-and-loop pad cover by the label (see fig. 4).

Press on the lateral guides at the desired medial and lateral positions (see fig. 5).

— The liner is secured in the Walker.

@ (S
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6) Close all hook-and-loop closures on the Walker one after the other, starting at the top (see
fig. 6).

4.3 Application

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

/\ CAUTION

Use with heat-sensitive skin

Skin irritation due to overheating

» Do not use the product in case of a known heat allergy.

» Do not continue to use the product if skin irritation occurs.

| NOTICE |

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-
age.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

> Open all hook-and-loop closures on the orthosis.

1) Position the foot in the orthosis. Check the position of the heel whilst doing this (see fig. 2).

2) Close all hook-and-loop closures on the liner (see fig. 3).

3) Close all hook-and-loop closures on the Walker one after the other, starting at the top (see
fig. 6).

Increasing compression (only Air Walker high, Air Walker low and Achilles Walker mod-

els)

/\ CAUTION

Pumping up the air cushions too much

Risk of local pressure and constriction of adjacent blood vessels and nerves due to excessively

tight application

» Only fill the air cushions with enough air to impede relative movements between the body
part and the orthosis.

1) Push the pump (see fig. 7, item 1) as often as required to achieve the desired compression.
2) Optional: to deflate, engage the pressure valve (see fig. 7, item 2).

5 Cleaning

Norice

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the orthosis regularly:

Textile component
1) Remove the textile pads from the orthosis.
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2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the textile pads in warm water at 30 °C with standard mild detergent. Rinse thor-
oughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

Orthosis frame

1) Wipe with a damp cloth as needed.

2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

6 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

7 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

7.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

7.2 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

7.3 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-25

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser les orthéses d'immobilisation Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil
Air Walker Low 50S14-1 et Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et elle
est concue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d’utiliser |'orthése conformément aux indications.
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2.2 Indications

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures partielles de I'avant-pied, du méta-
tarse et/ou de la cheville

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures distales de la fibula

* Lésions des parties molles du pied

* Distorsions graves de la cheville

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures partielles de I'avant-pied, du méta-
tarse et/ou de la cheville

* Lésions des parties molles du pied

» Ablation d’'exostoses en cas d’hallux valgus

Malleo Immobil Achilles Walker 50517
* Traitement postopératoire et conservateur des ruptures du tendon d'Achille
L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et hyperthermie dans la zone
du corps appareillée, varices relativement étendues, en particulier troubles du reflux veineux,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles se
trouvant a distance de la zone du corps appareillée, troubles de la perception et de la circulation
sanguine dans la zone de la jambe inférieure et dans la zone du pied, par ex. en cas de neuropa-
thie diabétique.

2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése permet I'immobilisation de la zone de la cheville et du pied.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.
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| » Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des créemes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiére du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

AVIS |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incorrecte

» Evitez de stocker le produit dans un environnement humide avec de la condensation.

» Evitez tout contact avec des éléments abrasifs (p. ex. le sable et la poussiére).

» N'exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a des températures su-
périeures a +60 °C (p. ex. sauna, fort rayonnement solaire, séchage sur un radiateur).

4 Manipulation

INFORMATION |

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit selon les instructions du médecin traitant.

» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des changements anormaux
(par ex. une augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
» Sélectionnez la taille de I'orthese en fonction de la pointure des chaussures (voir tableau des
tailles).

4.2 Ajustement

> Détachez toutes les fermetures auto-agrippantes de |'orthése.

1) Pour le modeéle Achilles Walker 50S17, placez la cale de talon 29S35 dans le manchon. Cette
étape est facultative pour les modéles 50S12-1 et 50S14-1.

2) Positionnez le pied dans le manchon (voir ill. 2) et contrélez la position du talon.
INFORMATION: L’angle du pied doit étre de 90° (sauf pour les modéles avec cale de
talon 29S35).

3) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes du manchon (voirill. 3).

4) Retirez la protection des surfaces auto-agrippantes en la tirant au niveau du repere (voir ill. 4).

5) Appuyez sur les éléments de guidage médial et latéral pour les placer sur la position de votre
choix (voir ill. 5).

— Le manchon est fixé a I'intérieur du Walker.

6) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes du Walker les unes aprés les autres en com-

mencant par le haut (voir ill. 6).

4.3 Mise en place

PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.
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Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d’allergie connue a la chaleur.
» Cessez d'utiliser le produit en cas d'irritations cutanées.

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint
» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détériorations avant chaque

utilisation.
» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-

dommagé.

> Détachez toutes les fermetures auto-agrippantes de |'orthese.

1) Positionnez le pied dans I'orthése. Assurez-vous que le talon est bien positionné (voir ill. 2).

2) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes du manchon (voir ill. 3).

3) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes du Walker les unes apreés les autres en com-
mencant par le haut (voir ill. 6).

Augmentation de la compression (modéles Air Walker high, Air Walker low et Achilles

Walker uniquement)

Coussins d’air trop gonflés
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs recouverts par le produit

en raison d'un serrage excessif
» Gonflez les coussins d'air juste assez pour empécher tout mouvement relatif entre le

membre du corps et I'orthese.

1) Appuyez sur la pompe (voir ill. 7, pos. 1) jusqu’a atteindre la compression de votre choix.
2) Facultatif : pour relacher de I'air, activez la valve de pression (voiriill. 7, pos. 2).

5 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése régulierement :

Composant textile

1) Retirez les rembourrages textiles de I'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez les rembourrages textiles a la main a 30 °C avec une lessive pour linge délicat dispo-
nible dans le commerce. Rincez bien.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

Cadre de I'orthése

1) Essuyez-le a I'aide d'un chiffon humide si nécessaire.

2) Laissez sécher a l'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).
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6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

7 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

7.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

7.3 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-25

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Queste istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento
delle ortesi di immobilizzazione Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air
Walker Low 50S14-1 e Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

» Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture stabili dell'avampiede, del metatarso e/o
della caviglia

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture dell'estremita distale della fibula

* Lesioni a parti morbide del piede

* Gravi distorsioni della caviglia
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50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

» Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture stabili dell'avampiede, del metatarso e/o
della caviglia

* Lesioni a parti morbide del piede

* Resezione dell'esostosi nel caso dell'alluce valgo

Malleo Immobil Achilles Walker 50517
* Trattamento postoperatorio e conservativo di rottura del tendine d'Achille
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni € necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui € applicata |'ortesi, vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di
disturbi del circolo venoso, disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identifi-
cati, distanti dall'area del corpo in cui sono applicati il supporto/l'ortesi, disturbi della sensibilita
e circolatori nella regione della gamba e del piede, p. es nel caso di neuropatia diabetica.

2.4 Azione terapeutica
L'ortesi & indicata per immobilizzare il comparto piede-caviglia.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

17



| AVVISO.

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di condensa.

» Evitare il contatto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori +60 °C (per es. sauna,
radiazioni solari eccessive, asciugatura su termosifone).

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» Diregola ¢ il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la durata dell'applicazione.

» |l primo adeguamento al corpo del paziente e I'applicazione del prodotto devono essere ese-
guiti esclusivamente da personale specializzato, in base alle prescrizioni del medico curan-
te.

» Recarsi da un medico se si notano cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

4.1 Scelta della misura
» Scegliere la misura dell'ortesi in base alla misura della scarpa (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento

> Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

1) Nel modello Achilles Walker 50S17 posizionare il rialzo calcaneare 29S35 nel liner, in opzione
per i modelli 50S12-1 e 50S14-1.

2) Collocare il piede nel liner (v. fig. 2), tenendo conto della posizione del calcagno.
INFORMAZIONE: Il piede dovrebbe trovarsi a 90° (eccetto per i modelli con rialzo cal-
caneare 29S35).

3) Chiudere tutte le chiusure a velcro del liner (v. fig. 3).

4) Estrarre la copertura delle superfici a velcro sulla marcatura (v. fig. 4).

5) Spingere le guide laterali nella posizione desiderata nella parte mediale e laterale (v. fig. 5).
— Il liner & fissato nel Walker.

6) Chiudere tutte le chiusure a velcro del Walker, partendo dall'alto (v. fig. 6).

4.3 Applicazione

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

/\ CAUTELA

Utilizzo su pelle sensibile al calore

Irritazioni cutanee dovute a surriscaldamento della parte trattata
» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato
Azione limitata
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» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.
» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

> Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

1) Posizionare il piede nell'ortesi. Controllare la posizione del tallone (v. fig. 2)!
2) Chiudere tutte le chiusure a velcro del liner (v. fig. 3).

3) Chiudere tutte le chiusure a velcro del Walker, partendo dall'alto (v. fig. 6).

Aumentare la compressione (solo modelli Air Walker high, Air Walker low e Achilles Wal-
ker)

/A CAUTELA

Gonfiaggio eccessivo del cuscino ad aria

Un'applicazione troppo stretta dell'ortesi pud causare la comparsa di punti di pressione localiz-

zati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Riempire il cuscino ad aria sino a quando non sono piu possibili movimenti relativi tra la par-
te del corpo interessata e |'ortesi.

1) Premere la pompa sino a raggiungere la compressione desiderata (v. fig. 7, pos. 1).
2) Opzionale: per fare uscire |'aria azionare la valvola (v. fig. 7, pos. 2).

5 Pulizia

AWVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente I'ortesi:

Parte in tessuto

1) Rimuovere le imbottiture in tessuto dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano le imbottiture in tessuto a 30 € con un comune detergente per prodotti delica-
ti. Risciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe o termosifoni).

Telaio dell'ortesi

1) Se necessario, pulire passando un panno umido.

2) Lasciare asciugare all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

7 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

7.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.
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7.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

7.3 Conformita CE
Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-05-25

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre la adaptacién y la colo-
cacion de las értesis de inmovilizacién Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil
Air Walker Low 50S14-1 y Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y éni-
camente en contacto con la piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Tratamiento postquirdrgico y conservador de fracturas estables de las falanges, del metatarso
y/o del tobillo

* Tratamiento postquirdrgico y conservador de fracturas distales del peroné

* Lesiones de las partes blandas del pie

* Torceduras graves de tobillo

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Tratamiento postquirdrgico y conservador de fracturas estables de las falanges, del metatarso
y/o del tobillo

* Lesiones de las partes blandas del pie

* Extirpacion de la exdstosis por hallux valgus

Malleo Immobil Achilles Walker 50517

* Tratamiento postquirdrgico y conservador de roturas del tendén de Aquiles

El médico sera quien determine la indicacion.
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2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices hipertréficas con hinchazén, en-
rojecimiento y sobrecalentamiento en la regidn corporal que se va a tratar; varices severas, espe-
cialmente con alteraciones de la circulacion venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas las
hinchazones difusas de las partes blandas, alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en las zonas de la pantorrilla y del pie (p €j., en casos de neuropatia diabética).

2.4 Modo de funcionamiento
La ortesis sirve para inmovilizar la zona del pie y de la articulacién del tobillo.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.

AVISO |

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

» Evite almacenar el producto en lugares propicios a la condensaciéon de humedad ambiental.

» Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superiores a +60 °C (p. €j.,
saunas, radiacion solar extrema, secado sobre radiador).
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4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis diariamente y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico siguiendo las indicaciones del médico que esté tratando al paciente.

» Acuda a un médico si nota algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un aumento de las mo-
lestias).

4.1 Eleccion del tamaino
» Seleccione el tamano de la értesis en base a la talla de calzado (véase la tabla de tamafos).

4.2 Adaptacion

> Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

1) En el modelo Achilles Walker 50S17, la cufa para el talén 29535 debe colocarse en el liner,
mientras que en los modelos 50S12-1 y 50S14-1 es opcional.

2) Coloque el pie en el liner (véase fig. 2) teniendo en cuenta al mismo tiempo la posiciéon del ta-
[6n.
INFORMACION: El angulo del pie deberia ser de 90° (excepto en los modelos con cu-
na para el talén 29S35).

3) Cierre todos los velcros del liner (véase fig. 3).

4) Extraiga la cubierta de las superficies de velcro por la marca (véase fig. 4).

5) Apriete las guias laterales por los lados medial y lateral en la posicion deseada (véase fig. 5).
— El liner esta fijo en la Walker.

6) Cierre todos los velcros de la Walker sucesivamente comenzando por arriba (véase fig. 6).

4.3 Colocacion

| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

| A PRECAUCION

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cutdneas debidas a un sobrecalentamiento

» No utilice el producto en caso de alergia al calor.

» No siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cutaneas.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafios

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
flos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-
rado.

> Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.
1) Sitle el pie en la drtesis. jTenga en cuenta la posicién del talon (véase fig. 2)!
2) Cierre todos los velcros del liner (véase fig. 3).
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3) Cierre todos los velcros de la Walker sucesivamente comenzando por arriba (véase fig. 6).

Aumento de la compresion (solo en los modelos Air Walker high, Air Walker low y Achi-
lles Walker)

| A PRECAUCION |

Acolchados neumaticos demasiado inflados

Presiones locales y compresién de los vasos sanguineos o nervios de esa region debidas a un

ajuste demasiado apretado

» Deje de inflar los acolchados neumaticos justo en el momento en el que ya no puedan reali-
zarse movimientos relativos entre la parte del cuerpo y la értesis.

1) Presione la bomba (véase fig. 7, pos. 1) tantas veces como sea necesario hasta alcanzar la
compresion deseada.
2) Opcionalmente: para dejar salir aire, accione la valvula de presion (véase fig. 7, pos. 2).

5 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

Limpie la drtesis con regularidad:

Componente textil

1) Retire los acolchados textiles de la értesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) Lave a mano los acolchados textiles en agua tibia a 30 °C con un detergente convencional pa-
ra ropa delicada. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

Carcasa de la értesis

1) En caso necesario, limpiar con un pafo himedo.

2) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

7.2 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.
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7.3 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2020-05-25

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes para a adaptagéo e a colocagao das
orteses de imobilizacdo Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker
Low 50S14-1 e Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

2.2 Indicacoes

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Tratamento pds-operativo e conservativo de fraturas estaveis no tarso, metatarso e/ou no tor-
nozelo

* Tratamento pés-operativo e conservativo de fraturas distais na fibula

* Ferimentos no tecido mole do pé

* Distor¢des graves de tornozelo

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Tratamento pds-operativo e conservativo de fraturas estaveis no tarso, metatarso e/ou no tor-
nozelo

* Ferimentos no tecido mole do pé

* Remocao de exostose em caso de Hallux-Valgus

Malleo Immobil Achilles Walker 50517
* Tratamento pos-operativo e conservativo de rupturas no tendao de Aquiles
A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sédo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacgoes, é necessdria a consulta do médico: doencas/lesdes cutaneas, inflama-
¢oes, cicatrizes hipertréficas com inchacgo, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, vari-
zes extensas, especialmente com disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo in-
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chagos sem causa definida das partes moles distais da ortese; disturbios da sensibilidade e da
circulagdo na perna e no pé, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.

2.4 Modo de acao
A ortese é usada para a imobilizagcao da area do pé-tornozelo.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDICACAO

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

| INDICACAO

Produto é exposto a condi¢coes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizagao ou destruigao devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

» Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).

» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores a +60 °C (por ex.,
sauna, radiacao solar excessiva, secagem sobre o aquecedor).

4 Manuseio

INFORMAGAO |

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

» A primeira adaptagdo/utilizacdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado
depois da indicag@o do médico responsavel.

» Procure um médico, caso seja possivel detectar alteragdes incomuns (por ex., agravamento
dos sintomas).
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4.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da 6rtese de acordo com o tamanho do pé (consultar a Tabela de ta-
manhos).

4.2 Adaptar

> Abrir todos os fechos de velcro da 6rtese.

1) No modelo Achilles Walker 50S17, posicionar o calgo de calcanhar 29S35 no liner, opcional
para modelos 50S12-1 e 50S14-1.

2) Posicionar o pé no liner (veja a fig. 2), observando a posi¢ao do calcanhar!
INFORMAGAO: O angulo do pé deve ser de 90° (exceto modelos com calco de calca-
nhar 29S35).

3) Fechar todos os fechos de velcro do liner (veja a fig. 3).

4) Puxar a cobertura das areas do velcro na marca (veja a fig. 4).

5) Pressionar as guias laterais medial e lateralmente na posi¢do desejada (veja a fig. 5).
— O liner esta fixado no Walker.

6) Fechar todos os fechos de velcro do Walker, um por um comecando pela parte de cima (veja
a fig. 6).

4.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocacao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagédo e a posigdo correta do produto.

/\ CUIDADO

Utilizacao com pele sensivel ao calor

Irritagdes cutaneas devido a hipertermia

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao calor.

» Nao continue a usar o produto, caso surjam irritagdes cutaneas.

INDICACAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-
tes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.

> Abrir todos os fechos de velcro da 6rtese.

1) Posicionar o pé na értese. E nisso observar a posicdo do calcanhar (veja a fig. 2)!

2) Fechar todos os fechos de velcro do liner (veja a fig. 3).

3) Fechar todos os fechos de velcro do Walker, um por um comegando pela parte de cima (veja
a fig. 6).

Elevar a compressao (s6 nos modelos Air Walker high, Air Walker low e Achilles Walker)

/\ CUIDADO

Enchimento excessivo das almofadas de ar
Riscos de pontos de pressao, obstrugcao de vasos sanguineos e nervos em caso de colocagao
muito apertada
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» Encher as almofadas de ar apenas de tal modo, que nenhum movimento relativo seja possi-
vel entre 0 membro do corpo e a ortese.

1) Pressionar a bomba (veja a fig. 7, item 1) quantas vezes forem necessérias até que a com-
pressao desejada seja alcangada.
2) Opcional: Para deixar o ar sair, pressionar a valvula de pressao (veja a fig. 7, item 2).

5 Limpeza

INDICAGAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a értese:

Componente téxtil

1) Remover as almofadas téxteis da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as almofadas téxteis a mado com dgua morna a 30 °C e sabdo comum para roupas deli-
cadas. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiagdo solar,
calor de fornos ou de aquecedores).

Estrutura da ortese

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

2) Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiacao solar,
calor de fornos ou de aquecedores).

6 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

7.2 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

7.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-05-25
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
immobilisatieorthesen Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low
50S14-1 en Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteuning van de functie van
de onderste extremiteit en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Postoperatieve en conservatieve behandeling van stabiele voorvoet-, middenvoet- en/of enkel-
fracturen

* Postoperatieve en conservatieve behandeling van distale fibulafracturen

* Letsel aan weke delen van de voet

* Ernstige enkeldistorsies

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Postoperatieve en conservatieve behandeling van stabiele voorvoet-, middenvoet- en/of enkel-
fracturen

* Letsel aan weke delen van de voet

* Verwijdering van exostosen bij hallux valgus

Malleo Immobil Achilles Walker 50517
* Postoperatieve en conservatieve behandeling van achillespeesrupturen
De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ontste-
kingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzon-
der met veneuze insufficiéntie, lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een onbekende
oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibi-
liteits- en doorbloedingsstoornissen in het onderbeen en de voet, bijv. bij diabetische neuropa-
thie.

2.4 Werking
De orthese dient voor immobilisatie van de voet en de enkel.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.

LETOP|

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

» Vermijd contact met schurende stoffen (bijv. zand en stof).

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger dan +60 °C
(bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de verwarming).

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden gedragen, worden
gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren door
resp. onder begeleiding van een vakspecialist volgens het voorschrift van de behandelend
arts.

» Raadpleeg een arts, wanneer u bijzondere veranderingen constateert (bijv. verergering van
de klachten).

4.1 Maatkeuze
» Kies de orthesemaat aan de hand van de schoenmaat (zie de maattabel).
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4.2 Aanpassen

> Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

1) Plaats bij het model Achilles Walker 50S17 de hielwig 29S35 in de liner; deze is optioneel
voor de modellen 50S12-1 en 50S14-1.

2) Plaats de voet in de liner (zie afb. 2) en let daarbij op de positie van de hiel!
INFORMATIE: De hoek tussen de voet en het onderbeen moet 90° bedragen (behalve
bij modellen met hielwig 29S35).

3) Maak alle klittenbandsluitingen van de liner vast (zie afb. 3).

4) Trek de afdekking van de klittenbandstroken aan de markering naar buiten (zie afb. 4).

5) Druk de zijgeleidingen mediaal en lateraal in de gewenste positie aan (zie afb. 5).
— De liner is nu in de Walker gefixeerd.

6) Maak de klittenbandsluitingen van de Walker één voor één vast. Begin hierbij met de boven-
ste (zie afb. 6).

4.3 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warmte.
» Gebruik het product niet meer wanneer huidirritaties optreden.

LETOP |

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is, mag u niet langer
gebruiken.

> Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

1) Positioneer de voet in de orthese. Let daarbij op de stand van de hiel (zie afb. 2)!

2) Maak alle klittenbandsluitingen van de liner vast (zie afb. 3).

3) Maak de klittenbandsluitingen van de Walker één voor één vast. Begin hierbij met de boven-
ste (zie afb. 6).

Compressie verhogen (alleen bij de modellen Air Walker high, Air Walker low en Achilles
Walker)

| A VOORZICHTIG |

Te sterk oppompen van de luchtkussentjes

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door te strak aanbrengen

» Vul de luchtkussentjes slechts zover met lucht, dat er net geen relatieve bewegingen meer
mogelijk zijn tussen het lichaamsdeel en de orthese.

1) Druk de pomp (zie afb. 7, pos. 1) zo vaak in tot de gewenste compressie is bereikt.
2) Optioneel: gebruik het drukventiel (zie afb. 7, pos. 2) om de lucht te laten ontsnappen.
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5 Reiniging

LETOP

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de brace regelmatig:

Textielcomponent

1) Haal de textielbekleding van de orthese af.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de textielbekleding met een normaal fijnwasmiddel op de hand op 30 °C. Spoel alles
goed uit.

4) Laat de bekleding aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestra-
ling of de hitte van een kachel of radiator).

Ortheseframe

1) Neem de component zo nodig af met een vochtige doek.

2) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).

6 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

7.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7.3 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2020-05-25

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.
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» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av vilolagesortoser
Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 och Malleo
Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas for de nedre extremiteterna och far uteslutande
komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Postoperativ och konservativ behandling av stabila framfots-, mellanfots- och/eller fotledsfrak-
turer

* Postoperativ och konservativ behandling av distala fibulafrakturer

* Mjukdelsskador pa foten

» Svara fotledsdistorsioner

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Postoperativ och konservativ behandling av stabila framfots-, mellanfots- och/eller fotledsfrak-
turer

* Mjukdelsskador pa foten

* Avlagsnande av benutvaxt vid Hallux-Valgus

Malleo Immobil Achilles Walker 50517
* Postoperativ och konservativ behandling av rupturer i akillessenan
Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kénda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

For de efterféljande indikationerna ar ett samtal med lakaren nédvandig: hudsjukdomar/-skador,
inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och o&verhettning i den férsorjda
kroppsdelen; aderbrack i stor omfattning, framfor allt vid cirkulations-stérningar, stérningar i lymf-
flodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med ortosen, sensibili-
tets- och cirkulationsstorningar i omradet av underbenet och foten, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan
Ortosen anvands for fixering av fot och fotled.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mojliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara foér produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Ateranvéindning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.

ANVISNING

Produkt som utsatts for olampliga omgivningsforhallanden

Risk for skador, forsproédning eller forstéring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

» Undvik kontakt med slipdmnen (t. ex. sand, damm).

» Utsatt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller éver +60 °C (t. ex. bastu, stark sol-
strélning, torkning med varmeelement).

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestams i allmanhet av la-
kare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med behérig fackpersonal
efter anvisning fran lakaren.

» Uppsok en lakare om du noterar ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
» Valj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).

4.2 Anpassa

> Oppna alla kardborreknéppningar pa ortosen.

1) | modellen Achilles Walker ska du placera 50S17 halkilen 29S35 i linern, tillval for modellerna
50S12-1 och 50S14-1.

2) Placera foten i linern (se bild 2) och observera samtidigt hélens position!
INFORMATION: Fotvinkeln ska vara 90°(utom for modeller med halkil 29S35).

3) Sténg alla linerns kardborreforslutningar (se bild 3).

4) Dra ut kardborreytornas skydd vid markeringen (se bild 4).

5) Tryck skanklarna medialt och lateralt till 6nskad position (se bild 5).
— Linern ar fixerad i Walker.

6) Borja med att stinga den 6versta kardborreférslutningen pa Walker och fortsétt att stinga de
Ovriga efter varandra (se bild 6).
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4.3 Patagning

| A OBSERVERA
Felaktig eller fér hart sittande anpassning
Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig eller for

hart sittande produkt
» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

| A OBSERVERA

Anvéandning vid varmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av évervarmning

» Anvand inte produkten vid faststalld varmeallergi.

» Fortsatt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

| ANVISNING

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

> Oppna alla kardborreférslutningar pa ortosen.

1) Positionera foten i ortosen. Se till att halen ar korrekt placerad (se bild 2)!

2) Stang alla linerns kardborrforslutningar (se bild 3).

3) Borja med att stdnga den o6versta kardborreforslutningen pa Walker och fortsétt att stianga de
Ovriga efter varandra (se bild 6).

Oka kompressionen (endast modellerna Air Walker high, Air Walker low och Achilles
Walker)

| A OBSERVERA |
For hart uppumpade luftdynor
Lokala tryckfenomen och hamning av blodcirkulationen i blodkérl och nerver till f6ljd av att pro-

dukten sitter at for hart
» Fyll luftdynorna med luft &nda tills relativa rorelser inte &r méjliga mellan kroppsdelen och or-

tosen.
1) Tryck pa pumpen (se bild 7, pos. 1) upprepade ganger tills énskad kompression har upp-

natts.
2) Frivilligt: Slapp ut luft genom att 6ppna tryckventilen (se bild 7, pos. 2).

5 Rengoring

| ANVISNING

Anvandning av olampliga rengoringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

Rengér ortosen regelbundet:

Textilkomponent

1) Ta av textilvadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreknappningar.

3) Tvatta textilvadderingarna for hand i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Skélj noga.
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4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstralning, ugns- eller radiator-
varme).

Ortosramen
1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.
2) Lat lufttorka. Direkt varmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiatorvarme) ska undvikas.

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

7.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

7.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till féljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

7.3 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om Overensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-05-25

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af immobiliserings-
ortoserne Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 og
Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet og er udelukkende
beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High
* Postoperativ og konservativ behandling af stabile forfods-, mellemfods- og/eller ankelfrakturer
* Postoperativ og konservativ behandling af distale fibulafrakturer
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* Bleddelslzesion pa fod

*  Sveere ankeldistorsioner

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Postoperativ og konservativ behandling af stabile forfods-, mellemfods- og/eller ankelfrakturer
* Bleddelsleesion pa fod

* Resektion af eksostose ved Hallux-Valgus

Malleo Immobil Achilles Walker 50517

* Postoperativ og konservativ behandling af akillesseneruptur

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; betendelser, ar med hzevelse, redme og overophedning i den behandlede kropsdel;
areknuder i stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb,
indbefattet uklare hzevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht.
fornemmelse og blodcirkulation i omradet af underbenet og foden, f.eks. ved diabetisk neuropati.

2.4 Virkemade
Ortosen er beregnet til immobilisering af fod-ankelled-omradet.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

D

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.




 BEMA&RK

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

» Undga kontakt med slibende medier (f.eks. sand, stev).

» Udseet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C (f.eks. sauna, for kraf-
tigt sollys, terring pa radiator).

4 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og overvages af faguddan-
net personale i overensstemmelse med den behandlende leeges anvisning.

» Konsultér en leege, hvis der konstateres useedvanlige sendringer (f. eks. forveerring af smer-
terne).

4.1 Valg af storrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. skosterrelsen (se sterrelsestabel).

4.2 Tilpasning

> Alle burrebandlukninger pa ortosen abnes.

1) Ved modellen Achilles Walker 50S17 placeres heelekilen 29S35 i lineren, dette er valgfrit ved
modellerne 50S12-1 og 50S14-1.

2) Positioner foden i lineren (se ill. 2), veer herved opmaerksom pa haelens position!
INFORMATION: Fodvinklen skal vaere 90° (undtagen modeller med hzelkile 29S35).

3) Alle burrebandslukninger pa lineren lukkes (se ill. 3).

4) Treek burrebandsfladernes afdeekning ud ved markeringen (se ill. 4).

5) Pres sideferingerne pa i den enskede position medialt og lateralt (se ill. 5).
— Lineren er fikseret i Walker'en.

6) Alle burrebandslukninger pa Walker'en lukkes efter hinanden startende oppefra (se ill. 6).

4.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsnsevrede
blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefglsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt
Begraenset virkning
» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader for hver brug.
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| » Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.

> Alle burrebandslukninger pa ortosen abnes.

1) Foden positioneres i ortosen. Veer herved opmaerksom pa hzelens position (se ill. 2)!

2) Alle burrebandslukninger pé lineren lukkes (se ill. 3).

3) Alle burrebandslukninger pa Walker'en lukkes efter hinanden startende oppefra (se ill. 6).

Forogelse af kompression (kun modellerne Air Walker high, Air Walker low og Achilles
Walker)

/\ FORSIGTIG

For kraftig oppumpning af luftpuderne

Hvis ortosen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer og indsnzevrede blod-

kar/nerver

» Fyld luftpuderne kun med s& meget Iuft, at ingen relative beveegelser er mulige mellem krop-
sdel og ortose.

1) Pumpen (seill. 7, pos. 1) trykkes sa mange gange, indtil den enskede kompression er naet.
2) Valgfrit: for temning af luften aktiveres trykventilen (se ill. 7, pos. 2).

5 Rengering

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte rengoringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask ortosen jeevnligt:

Tekstilkomponent

1) Fjern stofpolstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Vask stofpolstringerne i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Skyl grun-
digt.

4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

Ortoseramme

1) Terres af med en fugtig klud efter behov.

2) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

7.1 Lokale lovgivhingsmaessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

7.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.
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7.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-05-25

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og legger pa de stabiliseren-
de ortosene Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1
og Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremitet og skal utelukken-
de ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Postoperativ og konservativ behandling av stabile forfot-, mellomfot- og/eller ankelfrakturer
* Postoperativ og konservativ behandling av distale fibulafrakturer

* Bletvevsskader i foten

* Alvorlige ankeldistorsjoner

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Postoperativ og konservativ behandling av stabile forfot-, mellomfot- og/eller ankelfrakturer
* Bletvevsskader i foten

* Eksostose ved hallux valgus

50517 Malleo Immobil Achilles Walker
* Postoperativ og konservativ behandling av akillessenerupturer
Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved felgende indikasjoner kreves samrad med lege: hudsykdommer/-skader, betennelser, opp-
svulmede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle kroppsdelen; areknuter av alvorlig grad,
spesielt med forstyrrelser i blodets tilbakestremning, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare
hevelser av blotdeler som ikke er i neerheten av hjelpemiddelet; falsomhets- og blodsirkulasjons-
forstyrrelser i leggen og foten, f.eks. ved diabetisk nevropati.
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2.4 Virkemate
Ortosen immobiliserer fot-ankelomradet.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.

:

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprehet eller edeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

» Unnga kontakt med slipende midler (f.eks. sand, stev).

» lkke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C (f.eks. badstue, sterkt
sollys, terking pa radiator).

4 Handtering

INFORMASION |

» Daglig beeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet ma kun gjeres av fagpersonell etter anvisning
fra den behandlende legen.

» Oppsok lege hvis du oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning i plagene).

4.1 Valg av storrelse
» Velg ortosesterrelse ved hjelp av skosterrelsen (se sterrelsestabell).



4 2 T|Ipasn|ng
Apne alle borrelasene pa ortosen.
1) Pa modell Achilles Walker 50S17: plasser haelkilen 29S35 i hylseféringen, valgfritt pa model-
lene 50S12-1 og 50S14-1.
2) Plasser foten i hylseféringen (se fig. 2), pass pa heelens plassering!
INFORMASIJON: Fotvinkelen ber utgjere 90° (unntatt modeller med haelkile 29S35).
3) Lukk alle borrelasene pa hylseforingen (se fig. 3).
4) Trekk ut borrelasbeskyttelsen etter markeringen (se fig. 4).
5) Sett pa sideferingene medialt og lateralt i ensket posisjon (se fig. 5).
— Hylseféringen er festet i Walker.
6) Lukk alle borrelédsene etter hverandre, begynn ovenfra (se fig. 6).

4.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis produktet settes pa feil
eller for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved varmeemfintlig hud

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner.

:

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

> Apne alle borrelasene pa ortosen.

1) Plasser foten i ortosen. Pass pa plasseringen av heelen (se fig. 2)!
2) Lukk alle borrelasene pa féringen (se fig. 3).

3) Lukk alle borrelasene etter hverandre, begynn ovenfra (se fig. 6).

Oke kompresjonen (kun modellene Air Walker high, Air Walker low og Achilles Walker)

/\ FORSIKTIG

For sterk oppumping av luftpolstringene

Trykkplager og innsnevring av blodkar og nerver fordi ortosen sitter for stramt

» Fyll luftpolstringene kun med sa mye luft at ingen relative bevegelser mellom kroppsdelen og
ortosen er mulig.

1) Trykk pa pumpen (se fig. 7, pos. 1) til ensket kompresjon er nadd.
2) Valgfritt: Bruk trykkventilen (se fig. 7, pos. 2) for a slippe ut luft.
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5 Rengjoring

|LES DETTE

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer ortosen regelmessig:

Tekstilkomponent

1) Fjern tekstilputene fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask tekstilputene for hand med vanlig finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. Skyll godt.

4) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).

Ortoseramme
1) Terk av med en fuktig klut ved behov.
2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

7.1 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

7.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

7.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklee-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2020-05-25

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kayttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkaortoosien/immobilisaatiotukien Malleo Immobil Air Walker
High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 ja Malleo Immobil Achilles Walker 50S17
sovituksesta ja pukemisesta.
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2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa olla kosketuksissa
yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Stabiilien jalan etuosan, jalkapdydan ja/tai nilkan kehrdsmurtumien leikkauksen jélkeinen ja
konservatiivinen hoito.

* Distaalisten pohjeluun murtumien leikkauksen jalkeinen ja konservatiivinen hoito

* Jalan pehmytkudosvammat

* Vakavat nilkan nyrjahdykset

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

» Stabiilien jalan etuosan, jalkapoydan ja/tai nilkan kehrasmurtumien leikkauksen jalkeinen ja
konservatiivinen hoito.

* Jalan pehmytkudosvammat

* Vaivaisenluun exostoosin poisto

50517 Malleo Immobil Achilles Walker

* Akillesjanteen repeamien leikkauksen jélkeinen ja konservatiivinen hoito.

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampdisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaus-
hairidita, imunesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauem-
pana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiét sééren ja jalan alueella, esim. diabeettisen neuro-
patian yhteydessa.

2.4 Vaikutustapa
Ortoosin tarkoitus on immobilisoida jalkaterén ja nilkan alueen liikkuvuutta.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.
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/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdellé potilaalla.

» Puhdista tuote sédanndllisesti.

 HUOMAUTUS.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6dljyille, voiteille ja emulsioille.

HUOMAUTUS |

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen késittelyn seurauksena

» Valta tuotteen varastointia kosteassa ympaéristossa, jossa voi esiintya kondensoitumista.

» Valta kosketusta hankaavien aineiden kanssa (esim. hiekka ja poly).

» Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sauna, liiallinen auringon-
sateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

4 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kaytdn keston ja kayttdjakson pituuden.

» Vain ammattitaitoinen henkilosto saa suorittaa tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kayttoono-
ton hoitavan laakarin ohjeiden mukaisesti.

» Ota yhteytta |aakariin, mikali todettavissa on epatavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdanty-
mista).

4.1 Koon valinta
» Valitse ortoosin koko kengén koon mukaisesti (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus
> Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.
1) Vain mallissa Achilles Walker 50S17 ja valinnaisesti malleissa 50S12-1 ja 50S14-1: aseta kan-
tapaakiila 29S35 tuppeen.
2) Aseta jalka tuppeen (katso Kuva 2), ota huomioon kantapaan asento!
TIEDOT: Jalan kulman tulee olla 90° (paitsi malleissa, joissa on kantapaaikiila 29S35).
3) Sulje tupen kaikki tarrakiinnikkeet (katso Kuva 3).
4) Veda tarrapintojen suojus pois merkin kohdalta (katso Kuva 4).
5) Paina sivuohjaimet kiinni mediaalisesti ja lateraalisesti haluttuun kohtaan (katso Kuva 5).
— Tuppi on kiinni tuessa.
6) Sulje Walker-tuen kaikki tarrakiinnikkeet perajélkeen alkaen ylhaalta (katso Kuva 6).

4.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.
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/A HUOMIO

Kaytté lampoherkailla iholla

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset

» Ala kéyta tuotetta tunnetun lampdallergian yhteydessa.
» Al kayta tuotetta, mikéli ihoarsytyksia esiintyy.

 HUOMAUTUS.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttoé

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
toa.

» Al kayta tuotetta, joka ei ole enad toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

> Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.

1) Aseta jalka ortoosiin. Huomioi kantapéaén asento (katso Kuva 2)!

2) Sulje tupen kaikki tarrakiinnikkeet (katso Kuva 3).

3) Sulje Walker-tuen kaikki tarrakiinnikkeet toisensa jalkeen alkaen ylhaéalta (katso Kuva 6).

Kompression lisddminen (vain malleissa Air Walker high, Air Walker low ja Achilles Wal-
ker)

/A HUOMIO

limatyynyn liiallinen tayttdminen

Liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikalliset puristumat

» Tayta ilmatyyny vain niin suurella maaralla ilmaa, etta raajan ja ortoosin valinen suhteellinen
liike ei ole mahdollinen.

1) Paina pumppua niin kauan, kunnes haluttu kompressio on saavutettu (katso Kuva 7, kohta 1).
2) Valinnaisesti: paasta ilma pois painamalla paineventtiilia (katso Kuva 7, kohta 2).

5 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava saannoéllisesti:

Tekstiiliosa

1) Poista tekstiilipehmusteet ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese tekstiilipehmusteet 30 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla
hienopesuaineella. Huuhtele hyvin.

4) Anna kuivua. Valtd suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampdpatterin
lampoa).

Ortoosin runko

1) Pyyhi tarvittaessa kostealla liinalla.

2) Ripusta kuivumaan. Vélta suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai [ampopat-
terin 1ampo4a).

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.
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7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

7.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

7.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.3 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-25

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace dopasowania i zakfadania
ortez unieruchamiajgcych Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker
Low 50S14-1 oraz Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skoéra.

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie peknie¢ przodostopia, $rédstopia i/lub kostki

* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie peknieé okolic dalszej nasady kosci strzatkowej
* Urazy tkanki miekkiej stopy

* Silne znieksztatcenia stawu skokowego

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie peknie¢ przodostopia, $rédstopia i/lub kostki

* Urazy tkanki miekkiej stopy

*  Wyciecie wyrosli kostnej w przypadku palucha koslawego
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50S17 Malleo Immobil Achilles Walker
* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie przerwanego $ciegna Achillesa
Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skoéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejsca-
ch zaopatrzonych; duze, rozlegte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odptywie lim-
fatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek migkkich; zaburzenia czu-
cia i krgzenia krwi w obrebie podudzia i stopy, np. w przypadku neuropatii cukrzycowe;.

2.4 Dziatanie
Orteza stuzy do unieruchomienia stopy i stawu skokowego.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cia powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidlowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

Produkt zostal narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw otoczenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoscia skraplania.

» Unika¢ kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

» Nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie temperatury ponizej -10 °C i powyzej +60 °C
(np. sauna, nadmierne promieniowanie stoneczne, suszenie na grzejnikach).
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4 Obstuga

INFORMACIJA

» Z reguly codzienny czas noszenia i okres stosowania ortezy ustala lekarz.

» Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu przeprowadza jedynie przeszkolony perso-
nel fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

» Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, w przypadku pojawienia sie blizej nieokreslonych zmian
(np. nasilajgcy sie bdl).

4.1 Dob6r rozmiaru
» Nalezy wybrac wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie

> Rozpiag¢ wszystkie zapigcia ortezy na rzep.

1) W modelu Achilles Walker 50S17 podpietke 29S35 nalezy umieéci¢ w linerze, opcja dla
modelu 50S12-1 oraz 50S14-1.

2) Umiesci¢ stope w linerze (patrz ilustr. 2), zwracajac przy tym uwage na odpowiednig pozycje
piety!
INFORMACIJA: Kat stopy powinien wynosi¢ 90° (oprécz modeli z podpietka 29S35).

3) Zapigé wszystkie rzepy linera (patrz ilustr. 3).

4) Wyciagnac ostone powierzchni rzepéw przy oznaczeniu (patrz ilustr. 4).

5) Docisnac boczne prowadnice na $rodku i z boku do zgdanej pozyciji (patrz ilustr. 5).
— Liner jest zamocowany w ortezie Walker.

6) Nalezy zapig¢ po kolei wszystkie zapiecia ortezy Walker na rzep, rozpoczynajgc od zapiecia
gornego (patrz ilustr. 6).

4.3 Zaktadanie

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w przypadku skoéry wrazliwej na ciepto

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywotanej cieptem.

» Nie nalezy stosowac¢ produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety lub uszkodzony.

> Nalezy rozpia¢ wszystkie zapigcia na rzep ortezy.

1) Stope nalezy ustawi¢ w ortezie. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na pozycje piety (patrz
ilustr. 2)!

2) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep leja (patrz ilustr. 3).
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3) Nalezy zapig¢ po kolei wszystkie zapiecia na rzep walkera, rozpoczynajgc od zapiecia gérnego
(patrz ilustr. 6).

Zwiekszenie kompresji (tylko w przypadku modeli Air Walker high, Air Walker low i

Achilles Walker)

| A PRZESTROGA |

Zbyt mocne napompowanie poduszki powietrznej

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek za mocnego przy-

legania do ciata

» Poduszki powietrzne nalezy napetni¢ powietrzem tylko do tego stopnia, aby uniemozliwié¢
ruchy wzgledne miedzy czescig ciata i orteza.

1) Pompe nalezy naciska¢ do momentu osiggniecia wymaganej kompresiji (patrz ilustr. 7, poz. 1).
2) Opcjonalnie: W celu wypuszczenia powietrza, nalezy nacisng¢ zawor (patrz ilustr. 7, poz. 2).

5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych srodkéw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscié:

Elementy tekstylne

1) Obicia tekstylne zdjg¢ z ortezy.

2) Zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Obicia tekstylne prac recznie w temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych. Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unikaé bezposredniego dziatania goraca (np. promieni stonecz-
nych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

Rama ortezy

1) W razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong $cierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania gorgca (promieni stonecznych, ciepta
piecykow i kaloryferéw).

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

7.1 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazéwki prawne, ktére maja zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

7.2 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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7.3 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2020-05-25

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilondsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitds fontos informéaciékat nydjt Onnek a Malleo Immobil Air Walker High
50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 és Malleo Immobil Achilles Walker 50517 im-
mobilizal6 ortézis beigazitasardl és felhelyezésérél.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarolag ép bérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Stabil labfej-, labkdzép- és/vagy bokatorések posztoperativ és konzervativ kezelésére
» Disztalis szarkapocscsont-torések posztoperativ és konzervativ kezelésére

* Lab lagyrészeinek sériilése

* Sllyos bokadisztorzidk

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Stabil labfej-, labkdzép- és/vagy bokatorések posztoperativ és konzervativ kezelésére
* Lab lagyrészeinek sériilése

* Exosztézisok lehordasa hallux valgus betegség esetén

50517 Malleo Immobil Achilles Walker

* Achilles-in szakaddsanak posztoperativ és konzervativ kezelése

A javallatot az orvos dllitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyulladasos
jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterje-
désd, f6leg visszadramlasi zavarokkal jaré visszerek, nyirokaramlasi zavarok - Ggyszintén tisztazat-
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lan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon; érzékelési- és vérellatasi zavarok a
labszar és a lab terlletén, pl. diabetikus neuropatia esetén.

2.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis a lab bokaterlletének immobilizalasara szolgal.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérllésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt [angtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezdédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

| MEGIEGYZES |

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenScsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

 MEGIEGYZES.

A terméket nem megfelelo kornyezeti feltételeknek teszik ki

Kéarosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszer(tlen kezelés miatt

» Kerilje a lecsapddé paras kornyezetben valo tarolast.

» Kerilje a dorzsol6 hatasu kozegekkel vald érintkezést (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-ndl alacsonyabb és +60 °C-nal magasabb hémérsékleti hatas-
nak (pl. szauna, tdlzott napsugarzas, szaritas fitGtesten).

4 Kezelése

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartaméat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal a kezel6 orvos utasitdsainak betartasaval kizardlag szakszemély-
zet igazithatja be és helyezheti fel.

» Ha szokatlan véltozasokat észlel, keressen fel egy orvost (pl. a panaszok sulyosbodnak).
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4.1 Méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a cipéméret szerint valassza ki (Id. a mérettablazatot).

4.2 Testre igazitas

> Nyissa meg az ortézis 6sszes tépdzarjat.

1) Az Achilles Walker 50S17 modellnél igazitsa be a 29S35 sarokéket a linerben Ugy, hogy az
optimalis legyen az 50S12-1 és 50S14-1 modellekhez.

2) Poziciondlja a labat a linerben (lasd ezt az abrat: 2), kdzben lgyeljen a sarok elhelyezkedésé-
re!
INFORMACIO: A 1ab 90°-ban alljon (kivéve a 29S35 sarokékes modellek esetében).

3) Zarja be a liner dsszes tépGzarjat (lasd ezt az abrat: 3).

4) A tépdzarfelilet burkolatat a jel6lésnél fogva hizza ki (lasd ezt az dbrat: 4).

5) A kivant pozicidban nyomja ra a kdzépsdé és oldalsé oldalvezetSket (lasd ezt az abrat: 5).
— A linert rogzitette a Walker ortézisben.

6) A Walker minden tépé6zarjat, fentrdl kezdve, egymas utan zarja be (lasd ezt az abrat: 6).

4.3 Felhelyezés

/A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

/A VIGYAZAT

Hasznalat melegre érzékeny boron

A tdlmelegedés bdrirritaciét okoz

» A terméket ne hasznalja ismert h6hatas-allergia esetén.
» Ha bdrirritacié |épett fel, a terméket ne hasznalja tovabb.

| MEGIEGYZES |

Elhasznalédott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikoédését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem mikodbképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

> Nyissa meg az ortézis dsszes tép6zarjat.

1) Helyezze el a ladbat az ortézisben. Kézben uUgyeljen a sarok elhelyezkedésére (lasd ezt az
abrat: 2)!

2) Zaérja be a liner 6sszes tépézarjat (lasd ezt az abrat: 3).

3) A Walker minden tépézarjat, fentrél kezdve, egymas utan zarja be (lasd ezt az abrat: 6).

A nyomas novelése

/A VIGYAZAT

A légparna tal erds felpumpalasa

Helyi nyomasjelenségek és sz(ikiilések az &tmend ereken és idegeken a tulzott szoritds miatt

» A légparnat csak annyira toltse fel levegével, hogy ne alakuljon ki relativ elmozdulés a test-
rész és az ortézis kozott.

1) Addig folytassa a pumpalast, amig el nem éri a kivant kompressziét (lasd ezt az abrat: 7, 1.).
2) Opcionalis: A levegé kieresztéséhez miikodtesse a nyomasszelepet (lasd ezt az dbrat: 7, 2.).
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5 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

A nem megdfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:

Szovet alkatrészek

1) Vegye le a textilparnat az ortézisrdl.

2) Zarja 0ssze az Osszes tépdzarat.

3) A textilparnat 30 °C-os vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosészerrel, kézzel
mossa ki. Oblitse ki alaposan.

4) Leveg06n szaritsa. Kerllje el a kozvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg fiits-
test).

Az ortézis kerete

1) Sziikség esetén nedves kendével torolje le.

2) Levegén széritsa. Kerllje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg flité-
test).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

7.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben taldlhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

7.2 Felelosség

A gyarto6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

7.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szdld
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthet6 a gyartdé webol-
dalarol.

1 Piredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-05-25

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.
» Tento dokument uschovejte.

V néavodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni fixacnich ortéz Malleo
Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 a Malleo Immobil
Achilles Walker 50S17.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana vyhrad-
né na neporusené pokoZce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Pooperacni a konzervativni [é¢ba stabilnich fraktur pfednozi, nartu a/nebo hlezenniho kloubu
* Pooperacni a konzervativni Ié€ba distalnich fraktur fibuly

* Poranéni mékkych tkani chodidla

* Té&zké distorze hlezenniho kloubu

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Pooperacni a konzervativni [é¢ba stabilnich fraktur pfednozi, nartu a/nebo hlezenniho kloubu
* Poranéni mékkych tkani chodidla

* Odstranéni exostézy pfi vboceném palci

50517 Malleo Immobil Achilles Walker

* Pooperacni a konzervativni 1é€ba ruptur Achillovy Slachy

Indikaci musi stanovit |ékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované &asti téla; kieCové zily vét-
Siho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace po-
mcuky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla napf. pfi diabetické neuropatii.

2.4 Funkce
Ortéza slouzi k imobilizaci oblasti chodidla a hlezenniho kloubu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpec&im nehody a poranéni.
[ "7  Varovani pred moznym technickym poskozenim.
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3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt nebo jinych tepelnych
zdroju.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémU nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavuijte tento produkt plsobeni oleji, prostiedki a roztok obsahujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNEN

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkifehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

» Produkt se nesmi skladovat v prostredi, kde dochazi ke kondenzaci vlhkosti.

» Zamezte kontaktu s abrazivnimi médii (napf. pisek, prach).

» Nevystavujte tento produkt plsobeni teplot nizsich nez -10 °C a nad +60 °C (napf. sauna,
nadmérné slunecni zafeni, suseni na topeni).

4 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouZivani zpravidla urcuje Iékafr.

» Prvni nastaveni a pouziti tohoto produktu smi provadét pouze odborny persondl podle poky-
nt oSetfujiciho Iékare.

» Navstivte |ékare, pokud byste zjistili néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

4.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle velikosti obuvi (viz tabulka velikosti).

4.2 Nastaveni

> Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy.

1) U modelu Achilles Walker 50S17 umistéte patni klin 29535 do vyloZeni ortézy, volitelné pro
modely 50S12-1 a 50S14-1.

2) Polohujte chodidlo ve vyloZeni (viz obr. 2), pfitom dejte pozor na polohu paty!
INFORMACE: Uhel chodidla by mél byt 90° (vyjma modeli s patnim klinem 29S35).

3) Zapnéte vSechny suché zipy vylozZeni (viz obr. 3).

4) Vytahnéte kryti suchého zipu na znacce (viz obr. 4).

5) Pritlate bo¢ni vedeni medialné a lateralné v pozadované poloze (viz obr. 5).
— VyloZeni je ve Walkeru zafixovano.

6) Zapnéte postupné vSechny suché zipy Walkeru, pficemz zacnéte zapinat shora (viz obr. 6).

55



4.3 Nasazeni

spatné nebo prilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfili$ tésné nasazeni mize zpUsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervl
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

Pouziti v pripadé pokozky citlivé na teplo

Podrazdéni pokozky vlivem prehrati

» Produkt nepouzivejte, pokud je zndmo, Ze pacient ma alergii na teplo.
» Pokud dojde k podrazdéni pokozky, prestante produkt pouzivat.

| UPOZORNENI

Pouzivani opotrebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouZitim z hlediska funkce, opotfebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

> Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy.

1) Polohujte chodidlo v ortéze. Pfitom je nutné dbat na spravnou polohu paty (viz obr. 2)!

2) Zapnéte vSechny suché zipy vyloZeni (viz obr. 3).

3) Zapnéte vSechny suché zipy Walkeru, pficemzZ zacnete zapinat shora jeden za druhym (viz
obr. 6).

Zesileni komprese (pouze typy Air Walker high, Air Walker low a Achilles Walker)

P¥ili$ silné nahusténi vzduchovych polstara

Lokalni otlaky a zZeni probihajicich cév a nervi z divodu $patného nebo pfili$ tésného nasazeni

» Naplnte vzduchovy polstar vzduchem jen natolik, aby mezi pfisluSnou casti téla a ortézou ne-
byl mozny Zadny relativni pohyb.

1) V dalSim kroku stisknéte pumpu (viz obr. 7, poz. 1) tolikrat, dokud nebude dosazeno pozado-
vané komprese
2) V pripadé potreby: Pro vypusténi vzduchu stisknéte ventil (viz obr. 7, poz. 2).

5 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku poufziti $patnych Cisticich prostfedkd
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:

Textilni dily

1) Sejméte z ortézy textilni polstry.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Textilni polstry perte ruéné ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostred-
ku. DUkladné vymachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zafeni, v blizkosti pece nebo topnych téles).
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Ram ortézy

1) V pfipadé potreby otfete povrch vlhkym hadrem.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zafeni, sélani pece nebo topnych téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
liit.

7.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

7.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

7.3 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Introducere Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-05-25

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea ortezelor de
imobilizare Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 si
Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinata exclusiv tratamentului ortetic al extremitatii inferioare si este conceputa
pentru aplicare exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

2.2 Indicatii

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High
* Tratamentul postoperator si conservativ al fracturilor stabile de antepicior, metatars si glezna
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* Tratamentul postoperator si conservativ al fracturilor distale de fibula
* Leziuni ale tesuturilor moi ale piciorului
* Entorse grave de glezna

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Tratamentul postoperator si conservativ al fracturilor stabile de antepicior, metatars si glezna
* Leziuni ale tesuturilor moi ale piciorului

* Excizia exostozei la hallux valgus

Malleo Immobil Achilles Walker 50S17
* Tratamentul postoperator si conservativ al rupturilor tendonului lui Ahile
Prescriptia se face de catre medic.

2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute
Nu sunt cunoscute.

2.3.2 Contraindicatii relative

in cazul urmatoarelor tablouri clinice este necesara consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate cu tumefactii, congestii si hipertermie in
portiunea de corp supusa tratamentului; varice de dimensiuni accentuate, in special cu perturbatii
pe circulatia venoasa, perturbatii ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii de cauza necunoscuta
ale tesutului moale chiar daca nu se gasesc in imediata apropiere a zonei unde urmeaza sa se
aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati senzoriale si circulatorii in zona gambei si a piciorului,
de ex. neuropatie diabetica.

2.4 Mod de actionare
Orteza serveste la imobilizarea regiunii labei piciorului-gleznei.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
|:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de caldu-
ra.

/\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

INDICATIE |

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, uleiuri, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
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| » Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, uleiuri, creme si lotiuni.

INDICATIE |

Produsul este expus unor conditii de mediu necorespunzatoare

Deteriorari, fragilizare sau distrugere datorita manipularii necorespunzatoare

» Evitati depozitarea in medii cu umiditate atmosferica ridicata, cu formare de condens.

» Evitati contactul cu materiale si substante abrazive (de ex. nisip, praf).

» Nu expuneti produsul unor medii cu temperaturi sub -10 °C si mai ridicate de +60 °C (de ex.
saund, iradiere solara excesiva, uscare pe sistemul de incalzire).

4 Manipulare

INFORMATIE

» Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

» Potrivirea si aplicarea initiala a produsului trebuie efectuata exclusiv de catre personal spe-
cializat conform indicatiei medicului.

» Consultati un medic atunci cand pot fi constatate schimbari neobisnuite (de ex. accentuarea
simptomelor).

4.1 Selectarea marimii
» Selectati marimea ortezei in functie de marimea incaltamintei (vezi tabelul cu marimi).

4.2 Ajustare

> Desfaceti toate benzile cu arici ale ortezei.

1) La modelul Achilles Walker 50S17 pozitionati suportul pentru calcai 29S35 in liner, optional
pentru modelele 50S12-1 si 50S14-1.

2) Pozitionati piciorul in liner (vezi fig. 2), aveti grija la pozitionarea corecta a calcaiului!
INFORMATIE: Piciorul trebuie sa fie asezat in pozitie la un unghi de 90° (cu exceptia
modelelor cu suport pentru calcai 29S35).

3) Inchideti toate benzile cu arici ale linerului (vezi fig. 3).

4) Scoateti aparatorile suprafetelor de fixare scai la marcaje (vezi fig. 4).

5) Apasati medial si lateral ghidajele laterale in pozitia doritd (vezi fig. 5).

— Acum, linerul este fixat in Walker.

6) Inchideti succesiv toate benzile cu arici ale Walker-ului, incepand cu cea mai de sus (vezi

fig. 6).

4.3 Aplicare

/\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona
unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte sau prea stranse

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

/\ ATENTIE

Utilizarea in cazul pielii sensibile la caldura

Iritatii ale pielii datorita supraincalzirii

» Nu utilizati produsul daca stiti ca aveti alergie la caldura.

» Nu utilizati produsul in continuare daca survin iritatii ale pielii.
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| INDICATIE

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionald, uzura si deteriorari.
» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau deteriorat.

> Desfaceti toate benzile scai ale ortezei.

1) Pozitionati piciorul in orteza. Aveti grija la pozitionarea corecta a calcaiului (vezi fig. 2)!

2) inchideti toate benzile scai ale linerului (vezi fig. 3).

3) inchideti succesiv toate benzile scai ale Walker-ului, incepand cu cea mai de sus (vezi fig. 6).

Marirea compresiei (doar la modelele Air Walker high, Air Walker low si Achilles Walker)

/\ ATENTIE

Umflarea prea puternica a pernitelor de aer

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona

unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii prea stranse

» Umpleti pernitele de aer numai cu atata aer, incat sa nu mai fie posibila aparitia unor miscari
relative intre picior si orteza.

1) Apasati pompa (vezi fig. 7, poz. 1) pana cand compresia atinge nivelul dorit.
2) Optional: Pentru evacuarea aerului actionati supapa de presiune (vezi fig. 7, poz. 2).

5 Curatare

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Orteza se curata in mod regulat:

Componentele textile

1) Detasati pernita textila de orteza.

2) Inchideti toate benzile cu arici.

3) Spalati manual pernita textild in apa calda la 30 °C cu un agent de spalare fin uzual comercial.
Clatiti bine.

4) Lasati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la caldura excesiva (de ex. prin radiatii so-
lare, caldura de la sobe sau corpuri de incélzire).

Cadru orteza

1) Daca este necesar, se vor sterge cu o lavetd umeda.

2) Se lasa sa se usuce la aer. Se evita expunerea directa la caldura excesiva (de ex. prin radiatii
solare, céldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

6 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

7.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.
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7.2 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

7.3 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-05-25

» PazZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje imobilizacijskih orto-
za Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 i Malleo
Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te isklju€ivo za kon-
takt sa zdravom kozom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

50512 1 Malleo Immobil Air Walker High
postoperativni i konzervativni tretman stabilnih prijeloma prednjeg dijela stopala i sredostoplja
i/ili gleznja

* postoperativni i konzervativni tretman distalnih prijeloma fibule

* ozljede mekog tkiva stopala

* teSke distorzije kostiju

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* postoperativni i konzervativni tretman stabilnih prijeloma prednjeg dijela stopala i sredostoplja
i/ili gleznja

* ozljede mekog tkiva stopala

* uklanjanje egzostoze u slu€aju Cukljeva

50517 Malleo Immobil Achilles Walker

* postoperativni i konzervativni tretman puknuca Ahilove tetive

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.
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2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede koZe, upale,
izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; prosirene vene veceg
razmjera, posebice poremedaji povratnog toka, poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otek-
line mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju potkoljeni-
ce i stopala, primjerice kod dijabeti¢ke neuropatije.

2.4 Nacin djelovanja
Ortoza sluzi za imobilizaciju podrucja stopala i sko¢nog zgloba.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vruéinom, Zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda
» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora topline.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno cisé¢enje

NadraZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

 NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losioni-
ma.

 NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

» Izbjegavajte skladistenje u uvjetima kada se kondenzira vlaga iz okoline.

» lIzbjegavajte kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom, prasinom).

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama nizim od -10 °C i viS§im od +60 °C (npr. u sauni,
prekomjernom suncevu zracenju, susenju na radijatoru).

4 Rukovanje

INFORMACLA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osoblje prema uputama
nadleznog lije¢nika.
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» Obratite se lijecniku ako utvrdite neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).

4.1 Odabir velicine
» Veli¢ina ortoze odabire se prema veli¢ini cipela (vidi tablicu s velicinama).

4.2 Prilagodba

> Otvorite sve Cicke ortoze.

1) U modelu Achilles Walker 50S17 klin za petu 29S35 pozicionirajte u navlaku, opcijski za mo-
dele 50S12-1i 50S14-1.

2) Stopalo pozicionirajte u navlaci (vidi sl. 2), pritom pazite na polozaj pete!
INFORMACIJA: Stopalo bi moralo biti pod kutom od 90° (osim modela s klinom za pe-
tu 29S35).

3) Zatvorite sve Cicke navlake (vidi sl. 3).

4) Poklopac povrsina s ¢i¢kom izvucite povlacenjem oznake (vidi sl. 4).

5) Bocne vodilice pritisnite medijalno i lateralno u Zeljeni polozaj (vidi sl. 5).
— Navlaka je fiksirana u ortozi.

6) Pocevsi odozgo jedan za drugim zatvorite sve Ci¢ke ortoze (vidi sl. 6).

4.3 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih toCaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem usli-
jed pogresnog ili pre¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

Primjena na kozi osjetljivoj na toplinu

Nadrazenost koze uslijed pregrijanja

» Proizvod ne rabite ako postoji poznata alergija na toplinu.

» U slucaju pojave nadrazenosti koZe nemojte nastaviti rabiti proizvod.

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oSte¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istroSen i ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili osteéen.

> Otvorite sve Cicke ortoze.

1) Stopalo namjestite u ortozi. Pritom pazite na polozaj pete (vidi sl. 2)!
2) Zatvorite sve Cicke uloska (vidi sl. 3).

3) Pocevsi odozgo jedan za drugim zatvorite sve Cicke ortoze (vidi sl. 6).

Povecéanje kompresije (samo modeli Air Walker high, Air Walker low i Achilles Walker)

Presnazno napuhan zracni jastuk

Lokalne pojave tlaka i suZenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem uslijed precvrstog

nalijeganja

» Zracni jastuk napunite zrakom samo tako da nisu mogudi relativni pokreti izmedu dijela tijela
i ortoze.

1) Crpku (vidi sl. 7, poz. 1) pritiS¢ite sve dok ne postignete Zeljenu kompresiju.
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2) Opcija: za ispustanje zraka aktivirajte tlacni ventil (vidi sl. 7, poz. 2).
5 Ciséenje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za Ciscenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

Redovito Cistite ortozu:

Tekstilna komponenta

1) Tekstilne jastuciée uklonite s ortoze.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Tekstilne jastuCi¢e ru€no perite vodom zagrijanom na 30°C i uobiajenim blagim
deterdzentom. Dobro isperite.

4) Ostavite da se osuSi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. sunceva zracenja,
vrucine pecnice ili radijatora).

Okvir ortoze

1) Po potrebi obrisite vlaznom krpom.

2) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vruéine (npr. sunceva zracenja,
vruéine pecnice ili radijatora).

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

7.1 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

7.2 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

1 Uvod Slovenscina
INFORMACUA

Datum zadnje posodobitve: 2020-05-25

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in upostevajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZzave, se obrnite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-

kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.
» Shranite ta dokument.




Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za prilagajanje in namescanje ortoz Malleo
Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 in Malleo Immobil
Achilles Walker 50S17.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Ortozo je treba uporabljati izkljuéno za ortoticno oskrbo spodnjih ekstremitet in izklju€no za stik
z neposkodovano kozo.

Ortozo je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

2.2 Indikacije

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Pooperativna in konzervativna oskrba stabilnih zlomov sprednjega dela stopala, sredinskega
dela stopala in/ali zlomov gleznja

* Pooperativna in konzervativna oskrba distalnih zlomov fibule

* Poskodbe mehkega dela stopala

*  Hudi zvini gleznja

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Pooperativna in konzervativha oskrba stabilnih zlomov sprednjega dela stopala, sredinskega
dela stopala in/ali zlomov gleznja

* Poskodbe mehkega dela stopala

* Odestranitev eksostose pri hallux valgus

Malleo Immobil Achilles Walker 50S17
* Pooperativna in konzervativna oskrba ruptur Ahilove kite
Zdravnik dolo¢i indikacijo.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Absolutne kontraindikacije
Niso znane.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

V primeru indikacij, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati z zdravnikom: bole-
zni/poskodbe koZe, vnetja, razpokane brazgotine z oteklinami, rdecica in pregrevanje v oskrbova-
nem predelu telesa; mocnejse kréne Zile, predvsem z motnjami povratnega toka, motnje limfnega
pretoka — tudi nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot pripomocek; motnje obcu-
tenja in prekrvavitve v predelu goleni in stopala, npr. pri diabeti¢ni nevropatiji.

2.4 Nacin delovanja
Ortoza je namenjena imobilizaciji predela stopala in sko¢nega sklepa.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

EE Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Stik z vrocino, Zerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost Skode na izdelku
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| » lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ciScenje
Drazenje koZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.

OBVESTILO.

Stik s sredstvi, olji, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline

Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala

» lzdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom, oljem in losjonom, ki vsebujejo mascobe in ki-
sline.

OBVESTILO |

Izdelek je izpostavljen neprimernim okoljskim pogojem

Poskodbe, povecanje krhkosti ali unicenje zaradi neprimernega ravnanja

» lzogibajte se skladis€enju pri kondenzirajoCi stopniji vlage v zraku.

» lzogibajte se stiku z abrazivnimi mediji (npr. peskom, prahom).

» lzdelka ne izpostavljajte temperaturam pod -10 °C in nad +60 °C (npr. savni, prekomernemu
sonénemu sevanju, susenju na radiatorju).

4 Ravnanje

INFORMACIA

» Zdravnik praviloma doloc¢i dnevni ¢as nosenja in obdobje uporabe.

» Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno osebje po navodilih lece-
Cega zdravnika.

» Obiscite zdravnika, ce opazite nenavadne spremembe (npr. okrepitev tezav).

4.1 Izbiranje velikosti
» Velikost ortoze je treba izbrati na podlagi velikosti evlja (glejte preglednico velikosti).

4.2 Prilagajanje

> Odprite vsa sprijemalna zapirala ortoze.

1) Pri modelu Achilles Walker 50S17 namestite petno zagozdo 29S35 v vlozek, izbirno za mo-
dela 50S12-1 in 50S14-1.

2) Namestite stopalo v vlozek (glej sliko 2), pri tem upostevajte polozaj pete!
INFORMACIJA: Kot stopala naj bi bil 90° (razen modeli s petno zagozdo 29S35).

3) Zaprite vsa sprijemalna zapirala vlozka (glej sliko 3).

4) Prekrivalo sprijemalnih povrsin izvlecite na oznaki (glej sliko 4).

5) Medialno in lateralno pritisnite stranska vodila v Zeleni polozaj (glej sliko 5).
— Vlozek je fiksiran v Walkerju.

6) Eno za drugim zaprite vsa sprijemalna zapirala Walkerja, zacnite z zgornjim (glej sliko 6).

4.3 Namescanje

Nepravilna ali pretesna namestitev
Lokalne sledi pritiska ali zoZenja na oZilju in zivcih zaradi nepravilne ali pretesne namestitve
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| » Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.

Uporaba pri na toploto obcutljivi kozi

Drazenje koZe zaradi pregretja

» lzdelka ne uporabljajte, e veste, da ste alergi¢ni na toploto.
» Ce se pojavi drazenje koze, izdelka ne uporabljajte.

OBVESTILO

Uporaba obrabljenega ali poskodovanega izdelka

Omejen ucinek

» Pred vsako uporabo izdelka preverite, e je ta delujo¢, obrabljen ali poskodovan.
» lzdelka, ki ni delujog, je obrabljen ali poSkodovan, ne uporabljajte.

> Odprite vsa sprijemalna zapirala ortoze.

1) Namestite stopalo v ortozo. Pri tem upostevajte polozaj pete (glej sliko 2)!

2) Zaprite vsa sprijemalna zapirala vliozka (glej sliko 3).

3) Eno za drugim zaprite vsa sprijemalna zapirala Walkerja, za¢nite z zgornjim (glej sliko 6).

Povecajte kompresijo (samo modeli Air Walker high, Air Walker low in Achilles Walker)

Premocno napihnjene zracne blazine

Lokalne sledi pritiska in zoZenja na ozilju in Zivcih zaradi pretesnega prileganja

» Zracne blazine napolnite z zrakom le toliko, da med delom telesa in ortozo ve¢ ne bodo mo-
Zni relativni premiki.

1) Crpalko (glej sliko 7, pol. 1) pritisnite tolikokrat, dokler ne doseZete Zelene kompresije.
2) lzbirno: za izpust zraka aktivirajte tlacni ventil (glej sliko 7, pol. 2).

5 Ciséenje

OBVESTILO

Uporaba neprimernih distil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

Ortozo redno distite:

Tekstilna komponenta

1) Z ortoze odstranite tekstilne blazine.

2) Zaprite vsa sprijemalna zapirala.

3) Tekstilne blazine ro¢no operite v 30 °C topli vodi z obi¢ajnim sredstvom za pranje obcutljivega
perila. Dobro sperite.

4) Posusite na zraku. Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. son¢nega sevanja, toplote iz peci
ali grelnikov).

Okvir ortoze

1) Po potrebi obrisite z vlazno krpo.

2) Posusite na zraku. Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. sonénega sevanja, toplote iz peci
ali grelnikov).

6 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.
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7 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

7.1 Lokalni pravni napotki
Pravni napotki, ki se uporabljajo izklju€éno v posameznih drzavah, so navedeni pod tem poglav-
jem v uradnem jeziku zadevne drzave.

7.2 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za Skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jam¢i.

7.3 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 l’JVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-25

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdu zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informéacie o prispésobovani a nasadzovani fixacnych
ortéz Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker Low 50S14-1 a Malleo
Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je uréena vyhradne

na kontakt s neporusenou koZou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* Pooperacné a konzervativne oSetrovanie stabilnych fraktdr priehlavku, predpriehlavku a/alebo
¢lenku

* Pooperaéné a konzervativne oSetrovanie distalnych fraktdr ihlice

* Poranenia mékkych casti nohy

+  Tazké podvrtnutia ¢lenku

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Pooperac¢né a konzervativne oSetrovanie stabilnych fraktur priehlavku, predpriehlavku a/alebo
¢lenku

* Poranenia mékkych Casti nohy

» Odstranenie exostozy pri hallux valgus
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50S17 Malleo Immobil Achilles Walker
* Pooperacné a konzervativne oSetrovanie pretrhnuti Achillovej Slachy
Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie
Nie s zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kfcové
zily velkych rozmerov, predovsetkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku —
vratane nejasnych opuchov mékkych Casti tela vzdialenych od pomadcky; poruchy obehu a citlivosti
v oblasti predkolenia a chodidla, napr. pri diabetickej neuropatii.

2.4 Sposob ucinku )
Ortéza slUzi na znehybnenie oblasti chodidlo - priehlavkovy kib.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfnom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokoZzky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo zni¢enie v désledku neodbornej manipulacie
» Zabrante skladovaniu pri kondenzujdcej vihkosti prostredia.

» Zabrante kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).
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» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna, nadmerné slnec¢né
Ziarenie, susenie na kareni).

4 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennt dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykondavat iba odborny personél podla pokynov
oSetrujlceho lekara.

» Vyhladajte lekara, ked' sa daju zistit neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

4.1 Vyber velkosti
» Velkost ortézy zvolte na zéklade velkosti topanky (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie

> Rozopnite vSetky suché zipsy ortézy.

1) V modeli Achilles Walker 50S17 umiestnite klin paty 29S35 vo vlozke, volitelne pre modely
50S12-1 a 50S14-1.

2) Chodidlo umiestnite vo vlozke (vid obr. 2), prihliadajte pritom na poziciu paty!
INFORMACIA: Uhol chodidla by mal byt 90° (okrem modelov s klinom pity 29535).

3) Zapnite vSetky suché zipsy vlozky (vid obr. 3).

4) Vytiahnite kryt ploch suchého zipsu na znacke (vid obr. 4).

5) Bocné vedenia pritlatte medialne a lateralne do Zelanej pozicie (vid obr. 5).
— VloZka je zaistena v ortéze Walker.

6) Postupne zapnite vSetky suché zipsy ortézy Walker, za&inajlc zhora (vid obr. 6).

4.3 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie pri kozi citlivej na teplo

Podrazdenia koze v désledku prehriatia

» Vyrobok nepouzivajte pri znamej alergii na teplo.

» Pri vyskytujucich sa podrazdeniach koZe vyrobok dalej nepouzivajte.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a posSkodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

> Rozopnite vSetky suché zipsy ortézy.

1) Chodidlo umiestnite do ortézy. Pritom prihliadajte na poziciu péaty (vid obr. 2)!
2) Zapnite vSetky suché zipsy vlozky (vid obr. 3).

3) Postupne zapnite vSetky suché zipsy ortézy Walker, zacinajuc zhora (vid obr. 6).
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Zvysenie kompresie (iba modely Air Walker high, Air Walker low a Achilles Walker)

Prilis silné napumpovanie vzduchovych podusiek

Lokalne priznaky tlaku a zuzenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku prilis pevného

dosadnutia

» Vzduchové podusky naplrite vzduchom iba do takej miery, aby neboli mozné relativne pohyby
medzi ¢astou tela a ortézou.

1) Pumpu (vid obr. 7, poz. 1) stlacajte dovtedy, kym sa nedosiahne poZzadovana kompresia.
2) Volitelne: na vypustenie vzduchu stlacte tlakovy ventil (vid obr. 7, poz. 2).

5 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:

Komponent z textilného materialu

1) Z ortézy odstrante vSetky textilné polstrovania.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Textilné polstrovanie perte v rukach v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. Dobre ho vyplachnite.

4) Nechajte ho vyschnut na vzduchu. Zabrante priamemu pésobeniu tepla (napr. sine¢nému zia-
reniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

Ram ortézy

1) V pripade potreby ho poutierajte vihkou handri¢kou.

2) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sineénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

V3Setky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu [isit.

7.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v Uradnom jazyku prislusnej krajiny pouZitia.

7.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.3 Zhoda s CE ;
Vyrobok splha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.
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1 npeArOBop Bvnrapcku esnk

MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2020-05-25

» [penu ynotpebarta Ha NpPoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nata 3a 6esonacHocT.

» 3anosHanTe notpebutens ¢ 6e3onacHoOTO M3Mon3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM MPOU3BOAUTENST, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UM aKO Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsainte Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAyKTa, 0ocobeHo 3a BolwaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
AHMe.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

WHcTpykuusita 3a ynotpeba we Bu pane BaxHa nHdopmauma 3a HanacBaHeTo M NOCTaBSHETO Ha
obe3psuxaalumte optesn Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo Immobil Air Walker
Low 50S14-1 n Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 YnoTtpe6a no npegHa3HauyeHune

2.1 Uen Ha nsnonsBaHe

Oprtesata TpsbBa fa ce M3Non3sa eAUHCTBEHO 3a OpTe3MpaHe Ha AONHWUTE KpanHWLM U e npe-
AHa3HayeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa KoxXa.

OpTe3aTa TpﬂﬁBa Aa ce n3nosi3ea B CbOTBETCTBME C NMNOKa3aHUATa.

2.2 NMoka3zaHus

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

° Cﬂeﬂ,Ol‘lepaTMBHO N KOHCepBaTUBHO JieHeHne Ha cTabunHu ¢>paKTypV| Ha npeaHoOXoAUTHUTE KO-
CTU N Ha NPBCTUTE Ha XOA4UJTOTO U / U Ha rine3eHa

° Cﬂeﬂ,Ol‘lepaTMBHO 1N KOHCepBaTnBHO sieHeHne Ha ¢paKTpr Ha Mankusa nuwan B guctanHata My
4yacTt

° HapaHHBaHMﬂ Ha MeKuTe TbKaHM Ha CTbNnaaoTo

° TexXkn HaBaxBaHUA Ha rneseHa

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* CneponepaTMBHO 1 KOHCEPBATMBHO NleYeHne Ha cTabuniHn ¢pakTypu Ha NpefHOXOAUSTHUTE KO-
CTW 1 Ha NPBLCTUTE Ha XOAMJIOTO U / UMK Ha rneseHa

* HapaHsiBaHMSI Ha MeKUTE TbKaHW Ha CTbMNaNoTo

* OrcrpaHsiBaHe Ha wunose npu gedopmauus Ha naneua Ha kpaka (Hallux Valgus)

50517 Malleo Immobil Achilles Walker
° Cnep,onepaTMBHo N KOHCepBaTUBHO 1e4eHne Npu CKbCBaHNA Ha axnecoBoTO CyXO)KMJ‘lVIe
[Moka3aHusTa ce onpenendr ot nekap.

2.3 MpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHuUs

[Mpu nocovyeHute no-gony nokasaHua e HeobxoarMa KOHCyNTaUMs C nekyBaluus nekap: 3abonss-
aHusi/HapaHaBaHUS Ha KoXaTa, Bb3najeHus, HagurHatu 6enesun c oTouM, 3a4epBsiBAHE W 3aTton-
NFiHe B NoAjiexatiarta Ha JliedyeHve YacT Ha TA10TO; MacCUBHU paslinpeHn BeHU, 0COBEeHO C HapyLu-
€HUSI Ha BEHO3HWS OTTOK, HapyLUeHO OoTTMYaHe Ha NuMea - CbLLO Y HEYCTAHOBEHWN OTOLUM B CnabuH-
uTe, oTAaNnevyeHn OT 30HaTa Ha NOCTaBsHE Ha MOMOLLHOTO CPeACTBO; CETUBHU HapyLlueHusa u cnabo
KpbBOOpoOCsiBaHe B obnacTra Ha noabeapuvuara U CTbnanoTto, Hanp. npu avabetnyHa HeBponatus.
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2.4 MpuHUMN Ha aencTeue
Opresarta cnyxu 3a 06e3aBuxKBaHe B 061acTTa Ha CTbMNanoTo U rneseHHaTa CTaBa.

3 Be3onacHocT

3.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

A BHUMAHVE Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHN ONACHOCTM OT 3/10MOYKN 1 HApaHSBaH-
nsi.
| YKASAHVE | MpeaynpexaeHne 3a Bb3MOXHM TEXHUYECKN NOBPEM.

3.2 06wy yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

KoHTakT ¢ TonnuHa, Xxap uam orbH
OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. N3rapsiHus) 1 ONacHOCT OT NMOBPeAW Ha NPoAyKTa
» [lpbxTe npoaykTa Aaney ot OTKPUT OFbH, Xap AN APYru U3TOYHULM Ha TOMMHA.

| A BHUMAHME |

MoBTOpHO U3NON3BaHe OT APYrU NNLLA U HEA,OCTaTbYHO NOYUCTBaHE

KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMu nnv H$eKLun nopaamn apasssaHe ¢ MUKpo6U
» [NponyKTbT MOXe Aa Ce U3Mos3Ba CamMo OT €AHO JinLLE.

» [lounctBaiTe npoaykTa pefoBHO.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapaTu, CbAbpXallu Ma3sHUHU WM KUCENIUHU, Macna, MexJIeM1 U JIOCUO-

HU

HepocratbyHa ctabunHocT B pesyntar ot 3aryba Ha GyHKLMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBainTe npoaykta B KOHTAaKT C npenaparv, CbAbpXally MasHUHU WU KACEAUHU, mMa-
cna, MeXJIEMU U JIOCUOHW.

YKA3AHVE

MpoAyKTBLT € U3N0XKEeH Ha HEMOAXOASLLY YC/IOBUS Ha OKOJIHaTa cpeaa

YBpexaaHe, 4yniMBOCT MU YHULLOXABaHe Nopaau HenpaBuiiHo 6opaBeHe

» 36sreaiite cbxpaHEHNETO B CpeAa, CbabpXalla KOHAEH3NpaHa Brara.

» VI36siraiTe KoHTakTa ¢ abpasnBHU MaTepuanu (Hanp. nscbk, npax).

» He unanarante npogykta Ha Temnepatypa nog -10 °C u Hag +60 °C (Hanp. cayHa, npekome-
PHO M3naraHe Ha ClbHYEBa CBET/IMHA, NOACYLLUABaHE BbPXy paAvaTop).

4 bopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» ExenHeBHATa NPOABL/MKMTENIHOCT HA HOCEHE M MEPUOLBLT HA M3MOM3BaHe Ce Onpeaensr no
npaBuo oT feKaps.

» [TbpBOHAYanHOTO HanaceaHe WM M3MNon3BaHe Ha npogykra TpsibBa Aa ce M3BbpLuBa CaMo OT
KBaNMGMUMPaHU CNELMANUCTA B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE Ha fleKaps.

» [lotbpcete MeaMLMHCKA MOMOLL, aKO YCTAHOBMTE HeobuYarHu NpoMeHun (Hanp. HapacTBaHe
Ha onjlakBaHusTa).
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4.1 U360p Ha pa3mep
» PasmepsT Ha opTesata ce nsbupa cnopep HoMmepa Ha obyBkuTte (BUX Tabnuuata c pasmepu-
Te).

4.2 HanacBaHe

> OrtBopeTe BCUYKM 3aKOMNYaNku BeKPO Ha opTesara.

1) TMpwn mopena Achilles Walker 50S17 noctaseTe onopata 3a neta 29S35 B naiiHepa, npu Moa-
enn 50S12-1 n 50S14-1 — no nsbop.

2) T[MosuunoHuparTe cTbNanoTo B NavHepa (BMX ¢ur. 2), kato BHMMaBaTe 3a NOSIOXEHUETO Ha ne-
Tatal
NHOOPMALUA: bronbT Ha xoaunoTto Tpsa6ea pa 6bae 90° (ocBeH mogenute ¢ onopa
3a nerta 29S35).

3) 3atBopeTe BCUYKM 3aKOMYanku BeNKpo Ha nanHepa (Bux ¢ur. 3).

4) WsTernete noKpUTMETO HA BENIKPOTO HA MapKMPaHOTO MACTO (BUX ur. 4).

5) [MpuTtucHeTe CTpaHWYHWTE BOJAYM MEAMANTHO U NaTepasiHo B XenaHata nosuuus (Bux éur. 5).
— JlalHep®T e duKcHpaH B opTesata.

6) 3artBopeTe nocnefoBaTeNIHO BCUYKM 3aKOMYaNK1 BeJIKPO Ha opTe3aTa, KaTo 3arno4HeTte oT rope
(B ¢ur. 6).

4.3 MNocTtaBsiHe

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo WU nNpeKajeHo CTerHaTto nocraesiHe

L"|yBCTBO 3a HaTUCK N NPUTUCKaHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha MeCTa B pe3ynrtar Ha
HenpaBuWIHO NN NpeKasieHO CTerHato nocraBdaHe

| 4 OcmrypeTe npaBuWIHO NOCTaBAHE U NPaBUJTHO NOJIOXKEHNE Ha NPOoAYyKTa.

| A BHUMAHUE

YnoTtpe6a npu 4yBCTBUTE/IHA Ha TOM/IMHA KOXa

Bb3naneHus Ha Koxara nopaav nperpsisaHe

» He nsnonseaite npoaykTa npu yctaHoBeHa aneprus KbM TOMIMHA.

» [lpu nosBata Ha Bb3naseHns Ha Koxara npekpareTe U3non3BaHETO Ha NPOoAyKTa.

| YKASAHUE

Ynorpe6a Ha M3HOCEH UM NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo feincreune

» [lpoBepsiBainTe npoaykta npeaun Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO PYHKLMOHUPaHe, N3HOCBaHe
1 NoBpeay.

» He nsnonssante NpoayKT, KONTO BeYe He PYHKLMOHMUPA, € UBHOCEH WSIN NMOBPELEH.

> OrtBopeTe BCUYKM 3aKOMNYaNK1 BeSIKPO Ha opTe3arta.

1) MosuumoHupanTe cTbnanoto B optesata. O6bpHeTe BHMMaHVE Ha TOBa KbAe Ce Hamupa neta-
Ta (BUX ¢ur. 2)!

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOM4Yanku BeSKPO Ha nariHepa (Bux ¢ur. 3).

3) 3artBopeTe nocnepoBaTesIHO BCUYKM 3aKOMYasKy BESIKPO Ha opTesarta, KaTo 3anovHeTe ¢ Hal-
ropHarta (Bux ¢ur. 6).
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YBenunuaBaHe Ha komnpecusta (camo 3a mogenu Air Walker high, Air Walker low u
Achilles Walker)

| A BHUMAHME |

I'Ipel(aneHo CWUJIHO HaayBaHe Ha Bb3AYLWHUTE Bb3raBHUUMN

LlyBCTBO 3a HaTUCK Win NpuUtnCkaHe Ha KpbBOHOCHUTE CbAOBE UM Ha HEPBUTE Ha MeCTa B pe-

3ynTaT Ha npekasieHo CTerHato nocrassHe

» HanbnHete Bb3AyLWHNTE Bb3raBHNULUM CaMO C TOJIKOBa Bb34yX, Y€ Aa He € Bb3MOXHO OTHOCHU-
TEeNTHO ABMXEHNEe Mexay T4/10TO U opTe3ara.

1) Haruckante nomnara (Bux ¢ur. 7, no3. 1) Lo NocTMraHe Ha XenaHata KOMNpecus.
2) Onuwms: 3a nsnyckaHe Ha Bb3AyX 3a4eNCTBaNTe HarHeTaTenHus knanaH (Bux ¢éur. 7, nos. 2).

5 MouncreaHe

VKA3AHVE

U3non3BaHe Ha HeNoAXoASLLYM NOYUCTBALLLM NpenapaTn
MoBpexnaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLYM NpenapaTu
» [louncteaiTe npoaykta camo ¢ oao6peHn NovncTBalLy npenaparu.

[MouncTBanTte pepoBHO opTesara:

TekcTUNeH KOMNOHEHT

1) Caanete TEKCTUNHWTE NOAOXKMN OT opTe3ata.

2) 3aTtBOpeTe BCUYKM 3aKOM4anku BENKPO.

3) [llepete TEKCTUNHMTE NOANOXKMN Ha pbka B Tonna Boga 30 °C ¢ Mek noyncTealy, npenapar, 3ak-
yreH oT Tbproeckata Mpexa. VsnnakHete ru go6pe.

4) OcraBeTe 1 ga UscbxHat Ha Bb3ayx. 36sreavite AMPEKTHO M3naraHe Ha TomvHa (Hanp. Har-
psiBaHe Ha C/bHLLe, NeYKN 1 paanaTopm).

Pamka Ha opTesarta

1) Mpwu Hyxaa rv n3bbpLueTe ¢ BRaxHa Kbpna.

2) OcraBeTe fa M3CbXHe Ha Bb3ayx. M3bareaite AVPEKTHO n3naraHe Ha TonnuHa (Hanp. Harpss-
aHe Ha CNbHLIE, NeYKW 1 paguaTopm).

6 N3xBbpnsiHe KaTto oTnaabk
V3xBbpnsiiTe npoaykTa Kato 0TNagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHW pasnopenbu.

7 MpaBHM yka3aHus
Bcunyku npaBHN ycnoBua ca Nog4MHeHn Ha 3aKOHOAAaTesICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nma pas3nmyus.

7.1 MecTHM NnpaBHU YKa3aHuUs
MpaBHata uHbopmMaums, NPUNOXMMA USKIIOYUTENTIHO B OTAENHUTE CTPaHW, Ce HamMupa nog Tasu
rnasa Ha oduuManHng e3nk Ha cTpaHata Ha ynoTtpeba.

7.2 OTroBOpHOCT

[Mpoun3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTHT Ce M3MOos3Ba CMopes, OnMcaHnsaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITe}'IFIT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4inHeHn oT Hecnass-
aHeTO Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreumanHo NPUYMHEHN OT HempaBuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
n3MeHeHune Ha npoaykKra.

7.3 CE cboTBeTrcTBUME
MpoaykTbT nsnbnHsBa M3nckBaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauUMHCKUTE U3nenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa 6bae nsterneHa ot yebcanta Ha NnponsBoauTens.
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1 Onsoz Tirkge

Son gincelleme tarihi: 2020-05-25

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sadlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, size sabitleme ortezleri Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo
Immobil Air Walker Low 50S14-1 ve Malleo Immobil Achilles Walker 50S17 ayarlanmasi ve takil-
masi ile ilgili nemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikh cilt Gizerinde uygu-
lanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

2.2 Endikasyonlar

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

» Stabil 6n ayak, orta ayak ve/veya ayak bilegi fraktirleri i¢in ameliyattan sonraki tedavi ve/veya
koruyucu tedavi

* Distal fibula fraktirlerinin ameliyat sonrasi ve koruyucu tedavisi

* Ayakta yumusak doku yaralanmalari

* Agir ayak bilegi distorsiyonlari

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* Stabil 6n ayak, orta ayak ve/veya ayak bilegi fraktirleri icin ameliyattan sonraki tedavi ve/veya
koruyucu tedavi

*  Ayakta yumusak doku yaralanmalari

* Hallux Valgus durumunda ekzostektomi

50517 Malleo Immobil Achilles Walker
* Asil tendon yirtiimalarinda ameliyattan sonra tedavi ve koruyucu tedavi
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gérusiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari, iltihapli gorintller, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin
bulundugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler; Baldir ve ayak kisminda dolasim ve duyu
bozukluklari, 6rn. diyabetik ndropati.

2.4 Etki sekli
Bu ortez ayak-ayak bilegi alaninda sabitlestirme icin kullanilr.
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3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Urliinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriint diizenli olarak temizleyiniz.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriind yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

i

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlagsma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kirilma

» Buharli ¢evre kosullarinda muhafaza etmekten kacininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini 6nleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriint -10 °C altinda ve +60 °C {zerinde sicakliklara maruz birakmayiniz (6rn. sauna, asir
gines 1s1g1, isiticinin Uzerinde kurutma).

4 Kullanim

Ginlik kullanim siiresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi yapan doktorun tali-
matlar dogrultusunda yapilmalidir.

Alsilmisin disinda degisiklikler tespit edilmesi halinde (6r n. sikayetlerde artis) bir hekime
basvurun.

vy

v

4.1 Ebadin secilmesi
» Ortez blyukliguni ayakkabr numarasina goére seginiz (bkz. 6l¢l tablosu).

4.2 Ayarlama

> Ortezin tim velkro baglantilarini agin.

1) Achilles Walker 50S17 modelinde topuk kamasi 29S35 film koruma seridinde pozisyonlandiril-
malidir, 50S12-1 ve 50S14-1 modelleri igin opsiyonel.
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2) Ayak, film koruma seridinde pozisyonlandiriimalidir (bkz. Sek. 2), bu arada topuklarin pozisyo-
nuna dikkat edilmelidir!
BILGI: Ayagin acisi 90° olmalidir (topuk kamali 29S35 modeller haric).

3) Film koruma seridinin butln velkro baglantilarini kapatin (bkz. Sek. 3).

4) Velkro alanlarindaki kapak isaretinden disari gekilmelidir (bkz. Sek. 4).

5) Yan kilavuzlar medial ve lateral sekilde istenilen pozisyonda bastiriimaldir (bkz. Sek. 5).
— Film koruma seridi Walker'da sabitlenmisgtir.

6) Walker'in tim velkro baglantilarini, st uctan baglayarak pes pese kapatin (bkz. Sek. 6).

4.3 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya cok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
ctkmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

Islya hassas ciltte kullanim

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris

» Isiya karsi bilinen bir alerji olmasi durumunda trind kullanmayiniz.
» Ciltte tahris durumlarinda Griini kullanmaya devam etmeyiniz.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan 6énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urtnleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

> Ortezin tim cirt baglantilarini aginiz.

1) Ayagi ortezin igine konumlandiriniz. Bu sirada topugun konumuna dikkat ediniz (bkz. Sek. 2)!
2) Ortezin tim cirt baglantilarini kapatiniz (bkz. $Sek. 3).

3) Walker'in tim cirt baglantilarini, st ugtan baslayarak pes pese kapatiniz (bkz. Sek. 6).

Kompresyonu artiriniz (sadece Air Walker high, Air Walker low ve Achilles Walker model-
lerinde)

Hava yastiklarinin cok fazla sigirilmesi

Uriiniin gok siki takilmasi, damarlarda/sinirlerde daralmalara ve lokal baskilara neden olabilir.

» Hava yastiklarini, viicut uzvu ve ortez arasinda bagdil hareket meydana gelmeyecek sekilde
havayla doldurunuz.

1) istenilen kompresyona ulasilana kadar pompaya basiniz (bkz. Sek. 7, Poz. 1).
2) Opsiyonel: Havayi ¢ikarmak igin basing valfini (bkz. Sek. 7, Poz. 2) calistiriniz.

5 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.
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Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

Tekstil bilesenler

1) Tekstil dolgularini ortezden g¢ikarin.

2) Tum velkro baglantilari kapatin.

3) Tekstil dolgusu 30 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas bir yilkama deterjani ile elde
yikanmalidir. lyice durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi etkisine (6rn. giines isinlari, ocak ve isiticilar gibi)
maruz birakilmamalidir.

Ortez cercevesi

1) Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

2) Acgik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. giines isinlari, ocak
ve istticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhk
gosterebilir.

7.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

7.2 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtiinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

7.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 MpodAoyog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2020-05-25

» MeAetiote IPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TPy amod Tn XPAon Tou TPOIOVTOG Kal TIPOoEETE
T umtodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAOTN yla TNV aopaln xpron Tou Tpoidvtog.

» AmneuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTAOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1} TIPOKOPoLV
TipofAApaTa.

» EvnUepWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl ToV appodio popéa tng Xwpeag oag yia kabe cofapd
oupPdav oe oxéon He TO TIPOIdV, OiwG o€ TEpIMTWon €mdeivwong NG KATAoTAonG NG
vyeiag.

»  DuAd&te 1o apov €yypado.

211G odnyieg xprong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on Twv 0pBWTIKWV TIPoidvIwy akvntomoinong Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo
Immobil Air Walker Low 50S14-1 kat Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.
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2 Ev3edelypévn xpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon

H 6pBwon mpoopiletal amokAELOTIKA yia Xpron otnv opOWTIKI ATOKATACTACN TOU KATW AKPOU
KOl ATtOKAELOTLKA yla TNV etadn pe LYLEG OEPHa.

H 6pbwon mpémel va xpnotpormoleital cOpbwva pe Tiq evOeiEelLg.

2.2 Evéceitelg

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

*  Meteyxelpntiki Kal ouvinpnTtikr Bepameia otabepwv kataypdtwy poéoblov Kal péoou TiéEA-
patog kal/f actpaydlou

*  MeteyxelpnTikA KAl cuvinEnTikA Bepareia epipePIKWY KATAYHATWY TNG TEEPOVNG

*  Tpavpatiopoi pahakwv popinv dkpou Todog

*  2ofapd dlaoTpEUPATA TIOOOKVNHLKAG

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

*  MeTeyxelpnTKA KAl ouvTnpnTiky Bepameia oTabepwv KATAYRATWY TIPOoOLoL Kal HETOU TIEN-
patog kal/f aotpaydiou

*  Tpavpatiopoi pahakwv popinv dkpou Todog

* Efootektopn oe mepimtwoelg PAatcol péya daktilou (hallux valgus)

Malleo Immobil Achilles Walker 50S17

*  MeteyxelpnTikn Kat ouvtnpenTikh Bepameia oe TepIMTWOELG pri&ewv axiMelov Tévovta

H évdel&n kabopiCetal and Tov LaTPo.

2.3 Avtevdcigelg

2.3.1 AtoAuTeG avtevdeifelg
Kapia yvwortn.

2.3.2 ZxeTIKEG avtevEi&eLg

lNa 11q akdoubeg evdeielg anatteital ouvevvdonon e tov Latpd: SepUATIKEG TTabRoelG/ TpavpaTtL-
opoi, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnpa, epuBpotnTa kat avgnpévn Beppokpacia oTo TIACYOV HEPOG
TOU OWHATOG, KIPooi peydAwv dlaoTdoewy, Kupiwg pe datapaxég aviiotpodng pong, datapa-
XEG AepdLKAG POAG — akopn katl adtdyvwota oldANATA TWV HalaKkwy Hopiwv pakpld amnd 1o edpap-
poouévo BonbnTiko péco, dlatapayxég evatodnaoiag kal alpdtwong otnv TepPLoxXn TNG KVAKRNG Kal
TOU TIEARATOG, TI.X. O€ TIEPLTITWOELG OlaPnTIkAG vevpomdBelag.

2.4 Tpémog dpdong
H 6pbwon e&uminpetei otnv akvntotoinon tng mePLOXNG TNG TTOSOKVNLKAG Apbpwong.

3 Aodalewa

3.1 ETte€ynon TposLld0TOLNTIKWY CUHBOAwWY

Mpoeidotoinon yla mbavolg KvdUvoug aTuXLATOG KAl TPAUHATIOHOU.
[EIAONOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

3.2 N'evikég uTtodeielg aodaleiag

/\ NPOZOXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Kivduvog tpavpatiopod (. x. eykalpata) kat kivduvog ipokAnong Cnplwv oto mpoidv
» Alatnpeite To Ipoidv pakptd amd yupvr $pAdya, kavtd onpeia i AAeg inyég OeppodtnTag.
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Emtavayxpnoyiomoinon og GAAa dtopa Kat avemapkng Kadaplopog

AeppaTtikoi epebiopoi, eppavion ekCePATWV A LOAUVOEWY AOYW HLOAUCHATIKWY TIAPAYOVTWY
» To mpoidv eTTpémeTal va XpnoLpoToteital pévo o€ €va ATopo.

» KabBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

|EIAOMIOIHSH |

Emtadn pe péoa Attapng i 6§vng cdotaong, Aadia, ahoitdpég kat AooLov
Avemapkng otabepotoinon Aoyw amwAELaG AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD
» Mnv ekBétete TO TIPOIOV OE PEoa Aimapnq ) 6&vng ovotaong, Addia, alolbég kal AoaLov.

EIA0MOIHZH.

‘EkOeon Tou Tpoiovtog o akataAAnAeg epIBAAAOVTIKEG CUVORKEG

I'IpOK)\nor] Cnpiwv, Yabupottoinon f kataotpodr Adyw akatdAAnAng petaxeiplong
» AmodelyeTe TnV amnoOrkevon oe OUVONKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPATIAG.

» Amnodelyete TnVv emtadn pe péoa pe Aelavtikn dpdon (T.x. Aupo, okovn).

» Mnv ekB€tete TO TIPOIdV O Beppokpacieq kATw Twv -10 °C kat dvw twv +60 °C (m.x. odou-
va, umtepPoAki nAtakn aktivoBolia, otéyvwpa oe kahopldep).

4 Xe1plopog

NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivr dldpkela XpAoNG Kal To XPoviko dldotnua tng Bepamneiag kabopiCovral katd
kavéva armo tov atpod.

» H mpwtn mpooappoyn kat TomobEtnan Touv TpoidvTog TpéTiel va dleEdyetal povo amod e&el-
OLKEVHEVO TIPOOWTIKO Vb WVA P TIG 08nYieg Tou BepdmovTtog atpod.

» Avalntiote €évav latpd Oe TEPIMTWON TIOU TIAPATNPACETE aOUVAOLOTEG HETAPOAEG
(T.x. ab&non Twv evoxAnoewv).

4.1 ETudoyn peyédoug
» EmiAé€te 1o péyebog tng 6pbwong pe PAaon To volpepo Tou mamoutolol (BA. Tivaka peye-
B0v).

4.2 Mpooappoyn

> Avoi&te 6Aoug Toug detripeg PEAKPO TNG OpBwong.

1) Zto povtého Achilles Walker 50S17, tomoBetiote tn odrva mtépvag 29S35 otnv emévduon,
TipoalpeTIKA yia Ta poviéha 50S12-1 kat 50S14-1.

2) TomoBetnote 10 TIOOL oV emévduon (BA. k. 2) kat pooe€te tn B€on Tng tépvag!
NMAHPO®OPIEZ: H ywvia touv téApatog mpémnel va givat 90° (ektog amnod ta povtéda pe
odnva trépvag 29S35).

3) KAeiote dAoug Toug detrpeg PEAKPO TnG emévduong (BA. eik. 3).

4) BydAte 10 KAAUPHA TWV BEAKPO attd To onpeio Tou emonuaivetal (BA. €ik. 4).

5) TMiéote Toug MAeupLkolG 0dnyolG OTo PHETO Kal 0To TIAAL otnv etilbupntr 6€on (BA. €ik. 5).

— H emévduon €xel otabeportioindei oto Walker.

6) KAeiote dMoug toug detripeg PEAkpo Tou Walker Tov évav petd tov dMo, Eekivwvtag amd tov

endvw (BA. €. 6).
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4.3 TomtoOétnon

/A NMPO=OXH

EodaApévn i} ToAD odikTh ToTtIOOETNON

TomukA doknon Tieong kat cuptieon dlepxopevwy alpoddpwv ayyeinv kat vedpwv Adyw eodpal-
pévng 1 oAU oPIkTAG TOoTIoBETNONG

» AwaodaliCete Tnv opbA TooBETNON KAl edbappoyn Tou Tpoidvtog.

/A NMPO=OXH

XpRon os d¢ppa evaiodnto otn BeppdoTNTA

Aeppatikoi epebilopoi Adyw avgnuévng Beppodtntag

»  Mnv XpnolpoTIOLEITE TO TIPOIOV EPOTOV EXETE YVWOTH aMepyia otn Beppdtnra.

» Mnv xpnolpoTtioteite TEpALTEPW TO TIPOIdV O TEPITTWON ePdAVIONG OEPUATIKWV EPEDIOUWV.

_ElA0nOIHzH.

XpRon tpoidvtog Ttov Ttapovotalel $Oopég N {nuIEg

Meploplopévn dpdon

» EAéyxete 1o TIPoidv TIptv amd KABe xpron yia v KaAn Aettovpyia Tou, Tuxov ¢Bopég kat On-
HLEG.

» 2TaUATAOTE va XPNOLUOTIOlE(TE €va TIPoiGV To otoio dev Aeltoupyel 0wWOTA, TIAPOLCLAlEL
$BopEq f Tnpieg.

> Avoi&te 6Moug Toug detripeg PEAKPO TNG 6pBwong.

1) TomobetrioTe T0 TOdL 0TV OpBwon. Mpooékte tn B€on Tng Tttépvag (BA. €ik. 2)!

2) Kheiote 6Moug Toug detnpeg BEAkpo NG emévduang (BA. eik. 3).

3) Keiote 6houg toug detripeg BEAkpo tou Walker tov évav petd tov dMo, EgkwvmvTtag amo tov

enavw (BA. €. 6).

AO0Enon ovptmtieong (Lovo ota povtéda Air Walker high, Air Walker low kau Achilles
Walker)

/A NMPO=OXH

YmepBoAikn MARpwon pagilapliov pe agpa

TormkAy Aoknaon TiEeoNG Kal CUUTEDN OlEPXOHEVWY aAlLodOpwV ayyeiwv Kal velpwv Adyw TIOAD

oIKTAG ToTIoBETNONG

» [epiCete ta paidapdkia pe aépa 1600, WOTE VA PNV ETIITPETIOVTAL OL OXETIKEG KIVAOELG HE-
Tta&l dkpov kal 6pbwoang.

1) TMiéCete v avtAia (BA. €. 7, otolxeio 1) 6oo ouyxva xpetdletal, PEXPL va ETUTUXETE TOV ETIL-
Bupntoé Pabud ouvpumieong.

2) MNpoalpetika: Na va ekkevwoete Tov agépa xpnotgomotnote t BalBida tiieong (BA. €k. 7,
oTolxeio 2).

5 Ka®aplopog

EIA0MOIHZH.

Xpnowpomoinon akataAAnAwv KaBapLoTIKWV
DOopd Tou TPOoIGVTOCG AdYW XPNOLLOTIONONG AKATAMNAWY KaBaPLOTIKOV
» KabBapilete 1o Ipoidv pdvo pe ta eykekpLpéva KabaploTikd.

KaBapiCete tnv 6pOwon Taktikd:

Ydaopatwo e§aptnpa
1) Amopakpuvete Ta vpaopdtiva emibépata amno v 6pbwon.
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2) Kheiote 6Moug Toug deTnpeg PEAKpPO.

3) [MMAbvete Ta vdpaopdtiva embépata oto XEpt, pe (eotd vepd otoug 30 °C kat €va Ao, Kowo
ATIOPPUTIAVTIKSO TOU EUTIOPIOV. ZETAUVETE KAAQ.

4) Adnote ta va oteyvwoouv. ArtodelyeTe TNV Apeon €kBeon oe inyég BeppodtnTag (m.x. NAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPHAVTIKA CWHATA).

MAaiowo 6pOwong

1) Edodoov xpeldletal, okouttioTte pe €va vypo Tavi.

2) Adnote va oteyvwoel. Attodpelyete TNV Apeon €kBeon oe Tinyég BeppodtnTag (T.X. NALAKr aKTL-
voBolAia, Beppdtnta amnd dolvpvoug Kal BepUavIKA CWUATA).

6 ATtoppudn

AToppimTeTe TO TIPOIdV CUUDWVA LE TIG LoXVOUOEG OVIKEG dlaTA&elg.

7 Nojkég umtodeielg
‘O)ot ot vopikoi 6pol eUTTTOUV 0TO €KAOCTOTE €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kat eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

7.1 TOTUKEG VOULKEG LTIODEIEELG
Nopikég vmodei€elg, ot omoieg epappofovial ATOKAEIOTIKA O CUYKEKPLUEVEG XWPEG, TIEPLAQL-
Bdvovtal o€ autr TNV EvOTNTA OTNV ETHONKN YAWOOQ TNG EKACTOTE XWPAC TOU XPNOTN.

7.2 EvOovn

O kataokevaotrg avalappdvel evbovn, edbooov To TIPOIoV YXpnolpoTtoleital oUpbwWvVaA e TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia Cnuiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA Ot avopBOdogn xprAon 1 averitpe-
TITN WLETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

7.3 Zuppopdwon CE
To mpoidv mAnpoi T amaithoelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta atpotexvoloyikd
mipoidvta. H dRdwon mototntag EK eival StaBéoiun yia AfqPn otov LoTOTOTIO TOU KATACKELAOTH).

1 MNpepucnoBue Pycckuit

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2020-05-25

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENNA criefyeT BHUMATENbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntofaTth ykasaHus no texHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTte NoONL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOGeMbl UM BOMPOCHI KacaTeNbHO U3genus, obpaliantecb K npous-
BOAMTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C MU3OENWMEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUEeHUN
COCTOSIHUSI 340POBbs, coobLiarite NPOU3BOAUTENIO N KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

B pykoBoacTBe no nprMeHeHuio NpefcTaBneHa BaxHas MHPopMauus, Kacatlolascs NoAroHKU U
HanoXeHns MMMobunusaumoHHbeix opte3oB Malleo Immobil Air Walker High 50S12-1, Malleo
Immobil Air Walker Low 50S14-1 n Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.
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2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHune

D,aHHbII‘/'I opte3 cnep,yeT NPUMEHATb UCKJ/IIO4YUTEJIbHO B LLendax opTe3npoBaHnAa HM)KHeI;I KOHE4YHO-
CTun, n3genne AoKHO KOHTaKTMpoBaTtb TOJIbKO C Hel'lOBpe)K/J,eHHOVI KO)KBVI.

Vlsp,enme A0JKHO MCNOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K NPDUMEHEHUIO.

2.2 Noka3aHus

50S12-1 Malleo Immobil Air Walker High

* [locneonepalyoOHHOE N KOHCEPBATUBHOE JledeHne CTabusibHbIX NepesioMoB B ob6nactu nepes-
Hero oTAena CToMbl, MICHbLI U/UAKN FONIEHOCTOMHOro CycTaBa

* [locneonepaunoHHOE U KOHCepBaTUBHOE Jle4eHWe NepenioMoB B AUCTaNlbHOM OTAeNe Masio-
6epLoBOii KOCTH

*  TpaBMbl MSITKWX TKAHEWN CTOMbI

*  Tsxenble pacTsXXeHUs FOIEHOCTOMHOro cycTaBa

50S14-1 Malleo Immobil Air Walker Low

* [locneonepalyoHHOE N KOHCEPBATUBHOE JledeHne CTabusibHbIX NepesioMoB B ob6nactu nepes-
Hero oTAena CTOoMbl, MICHbLI U/UIKN FONIEHOCTOMHOro CycTaBa

*  TpaBMbl MSITKMX TKAHEWN CTOMbI

* YpaneHve 3K30CTO30B MpU JeYEHUW BasiblryCHOM Aedpopmauuyu 6oNbLIOro nasbLa CTombl
(hallux valgus)

50517 Malleo Immobil Achilles Walker
* [locneonepauyoHHOE 1 KOHCEPBATUBHOE JleHeHe PaspbiBOB axuioBa CyXxoXunms
[MokasaHus onpenensaTca BpayoM.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbie NPOTUBONOKa3aHUA
He n3BecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKAa3aHUSA

[Mpu nepeuncneHHbix HUXe 3abonieBaHUsIX U COCTOSIHUAX Nepeq, NPpUMEHEHUeM u3genus cnepyet
NMPOKOHCYbTUPOBATLCS C BPAYOM: KOXHble 3a60/1eBaHNs 1 NOBPEXAEHNS KOXHOIO NOKPOBa; BOC-
nanuTenbHble NPoLecchl; pybLbl, BbICTyNaloLMe Haj, MOBEPXHOCTbIO KOXW, C SIBIEHUsIMW BOCMane-
HUs1 (OTek, rMnepemMus, runepTepmus) B 30HE MPUMEHEHWUS U3LENVS; BblpaXeHHOe BapUKO3HOe
pacluMpeHune BeH; HapyLleHue NMM$OoOTTOKa, a TakXe OTEYHOCTb MSrKMX TKaHel HesiCHOro npouc-
XOXAEHWUSI BHE 30HbI HEMOCPEACTBEHHOrO KOHTaKTa C U3fefnneM; HapyLUeHUst YyBCTBUTENIbHOCTU U
KpoBoobpalleHnst B 06nacTv roneHun 1 CTonsl, Hanpumep, npu anabeTnyeckon HesponaTtum.

2.4 MpuHuun pencreus
OpTe3 C.ﬂy)KVIT ang VIMMO6I/IJ'WI3aLI,VIVI CTONbI N TOJTIEHOCTOMHOroO CyCTaBa.

3 Be3onacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexpaaloLwmnux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMNACHOCTV HECHACTHOrO Clyyas Uin nonyye-
HUSI TPaBM.

[ 777] TMpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIMX MOBPEXAEHUSAX.
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3.2 O6wmMe yka3saHUsa NO TeXHUKe 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaslieHHbIMU NpeAMeTaMu Uiu orHem

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. OXOru) U ONacHOCTb NOBPEXAEHWUS U3AEeNs

» VIspgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OrHS, Xapa U APYruX UCTOYHWKOB MHTEHCWMBHOIO Te-
MAI0OBOrO U3My4YeHUs.

| A BHUMAHME |

MoeTopHOe ncnonb3oBaHne n3penus Ans APYrux NauMeHTOB U HEAOCTaTOYHas FMrueHu-
yeckas o6pa6oTka

PasnpaxeHve Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UMM UHPEKLMUM BCNeACTBUE 3apaXeHNs MUKpoopra-
HU3MaMu

» W3penvie paspeluaetcsd MCNONb30BaTb TONbKO AJ1S OAHOIO NaLMeHTa.

» PerynapHo unuctute nsgenve.

KoHTaKT ¢ XuUpo- U KUcnorocogepxawmumm cpeactsaMmm, Maciammu, Ma3siMu U JIoCbOHa-

mMu

HepocratouHas ctabunmsauus BcneacTsne notepy CBOWCTB Marepuana

» He nopgepraiite nsgenve BO34eNCTBUIO XNPO- Y KUCIOTOCOAEPXKALLMX CPEeacTB, Macen, Ma-
3el 1 NOCbOHOB.

Uspenuve nopBepraetcsi BNMSHUIO HEHAANEXKALLLUX OKPYXXaloLLUX YCIOBUNA

[MoBpexpaeHus, oxpynyvBaHve Unn paspylleHne M3genus B pesysbTate HeHaasiexallero obpa-

LeHns

» VIsberaiiTe xpaHeHUs B YCIIOBUSIX MOBbILIEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxogumo n3beraTb KOHTakTa uM3penus ¢ abpasvBHbIMU cpeaamu (Hanpumep, NeckoM,
MblbHo).

» He nopseprante usnenvie Bosaenctauto Temnepatyp Huxe -10 °C u Bbiwe +60 °C (Hanp., B
cayHe, B pesy/bTaTe 4Ype3MepHOro BO3AEWCTBUSI COJIHEYHbIX Jiydel, NMpOCyWMBaHUA Ha CU-
cTeMe oTonsieHuns).

4 Cnoco6 obpalueHus c NnpoayKToMm

| MFHOOPMALLUS |

» [1pofoNXUTENIbHOCTb €XEeAHEBHOro HOLLEHUS U3AEeNns, a Takxke o6l CPoK ero MCnonb3o-
BaHWs yCTaHaBAMBAIOTCS, KaK NPaBuio, BPaioMm.

» [lepBuyHas noaroHka v HageBaHWe W3AENUS LOMKHbI BbINOMHATLCSH TOMbKO KBanU$uLmpo-
BaHHbIM NMEePCOHaIOM B COOTBETCTBUW C PEKOMEHALMSMY Nlevallero Bpaya.

» O6patntech K Bpayy npu o6HapyXXeHWn HeoBbl4HbIX U3MEHEHUI (HanpuMep, HOBbIX Xasnob).

4.1 BbiGop pa3smepa
» BbibepuTe pa3mep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3mMepoM obyBu (CM. Tabnuuy pasmepos).

4.2 MNoproHka

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-TMMYYKN OpTE3a.

1) B mopenu Achilles Walker 50S17 B naiiHepe Heo6X0AMMO YCTAHOBUTb MATOYHBIN KNuH 29S35,
a pna mopenen 50S12-1 n 50S14-1 oH ycTaHaBnMBaeTCS B Ka4eCcTBe OMNUMK.
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2) PaamecTutb cTony B nanHepe (CM. puc. 2), y4uTbiBas Npu 3TOM NONOXEHME NATKK!
UHOOPMALLUA: Yron mexpay CTONON U rofieHblo AonXeH coctaenatbh 90° (kpome mo-
Aenemn ¢ NATOYHbIM KnnHom 29S35).

3) 3akpbiTb BCe 3aCTEXKU-UMYYKM NaliHepa (cM. puc. 3).

4) WsBneyb 3alMTHOE MOKPbITUE 3ACTEXKU-NIUMYHYKM B COOTBETCTBUW C MapPKUPOBKOW (CM.
puc. 4).

5) [lMpwuxaTtb 60KOBblE WNHBI OPTE3a C MEAMANBbHON U NlaTepanbHON CTOPOH B XENaeMOM MOoXe-
HumM (cMm. puc. 5).

— JlalHep 3adukcupyetcs B opTese.

6) [MocnepoBaTtenbHO 3aKPbiThb BCE 3ACTEXKU-MUMYYKM OpTe3a, HauyuHas C caMon BepxHewn (cMm.

puc. 6).

4.3 Yka3aHusi No HageBaHUIo

| A BHUMAHME |

HenpaBuanoe Ha/l0XXeHUue Uan CJIMLWLKOM Tyroe satarupaHue mspgenus

JokanbHoe coasnnBaHne MArkux TKaHen n PacnonoXeHHbIX no6samMsocTu KPOBEHOCHbIX COCynoB
1 HEPBOB B pe3y/ibTate HeNnpPaBUJIbHOIO NMOJIOXKEHNA NN CINLWLKOM Tyroro 3atarmBaHusa nsgenma
» I'Ipoaepre NpaBUNbHOCTb NpuieraHna n nocagku napenna.

| A BHUMAHME

MpumeHeHUe Npu YyBCTBUTENIBHOM K TEM/y KOXe

PasppaxeHue Koxu Bcneactsne neperpesa

» He npumeHsiiTe nsnenne npu U3BECTHON aeprum Ha Tenno.

» He vicnonb3yiite nanenne npy BOZHUKHOBEHWN pasapaxeHus KOXK.

Ucnonb3oBaHue N3HOLIEHHOrO UM NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHOe aencreme

» Kaxgplii pas nepep MCMonb3oBaHWEM U3AeNVs HeOBXOAUMO BbIMOJHSATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Haasexatlen paboTbl, HANMYKA NPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUN.

» He uncnonbsyiiTe NpoAyKT B Clly4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HANM4YUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npuv NoBpexaeHun.

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-TUMNYYKM OpTE3a.

1) TMomecTutb cTony B opTes. [1pn 3TOM HEOBXOAMMO y4UTbIBaTbL NOMOXEHUE NATKK (CM. puc. 2)!

2) 3akpbiTb BCe 3aCTEXKU-NNYYKM nanHepa (cMm. puc. 3).

3) [lNocnepoBartenbHO 3aKpbiTb BCE 3aCTEXKU-NIMNYYKM OpTe3a, HayMHass C Camon BepxHeln (cm.
puc. 6).

YBenuueHue komnpeccum (Tonbko gns mogenen ¢ nHeemokamepown Air Walker high, Air
Walker low und Achilles Walker)

| A BHUMAHME |

CnnwKom cunbHoe HaKayuBaHue NMHEeBMOKamMepbl

JlokanbHoe cpaBneHue MArkux TkaHem u pPacnonoXXeHHbIX no6nunsoctu KPOBEHOCHbIX COCyAoB U

HepBOB B pe3y/ibTate C/INWKOM MJIOTHOro npuieraHnsa opresa

> l'IHeBMOKamepy cnepyet HakadmBaTb TOJIBKO A0 TOro MOMeHTa, Korga cMmelleHne mexay 4a-
CTbiO TefNla N OPTE30M OTHOCUTENTBHO ApPYr ApYyra CTaHEeT HEBO3MOXHbIM.

1) HaxwumanTe Ha KHonky Hacoca (cM. puc. 7, nos. 1) go Tex nop, noka He 6yaeT AOCTUrHYTa Tpe-
6yemasi Komnpeccus.
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2) OnuuoHaNbHO: A/d CMycka BO3dyxa W3 MHEBMOKaMepbl MOBEPHUTE BeHTUNb (CM. puc. 7,
nos. 2).

5 Ouucrtka

Ucnonb3oBaHue HENOAXOASALLNX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne npoaykTa BCleACTBME UCMONIb30BaHUS HEMOAXOASLLMX YACTALLMX CPEACTB
» [1ns o4MNCTKM NPOAYyKTa UCTONb3YNTe TONIbKO AOMNYLIEHHbIE YACTSLLME CPEaCTBa.

Cnepnyet perynsipHo NnpovsBoOAUTb O4UCTKY U3AENUS:

TeKcTUNbHbIE KOMMOHEHTDI

1) CHATb TEKCTUNbHbIE HAOUBKK C OpTe3a.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TINMYHKHN.

3) TekcTunbHble HabUBKK CTMpPaTh BPy4Hyto Npu Temnepatype 30 °C, ncnonbays obbitiHOE Msrkoe
MoloLLee CpeacTBo. XOPOLUO NMPOnoiocKaTh.

4) Cywutb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb Bo3AeiCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Hanpumep, npsimble
COJTHEeYHbIe y4u, TEeMIO OT KYXOHHbIX NANUT Uy Gatapen oTonneHus).

Pama opTtesa

1) Cnepnyet npotupatb Aetanun BnaxHOW TKaHbio Mo Mepe HeOBGXOANMOCTY.

2) CnepnyeT cylwimntb U3nenue Ha Bosayxe. He noasepraTtb BO34ENCTBUIO BbICOKMUX Temnepatyp (Ha-
npumep, NPsiMble COSTHEYHbIE JTy4W, TEMO OT KYXOHHbIX MAWT Unu 6atapei oTonneHus).

6 YTunusauus
yTVIJ'IVIBaLI,I/IFl n3penng OCyLLI,eCTBJ'lHeTCH B COOTBETCTBUUN C I'Ipe,EI,I'II/IcaHVIHMVI, ,D,eﬁCTByDLLI,VIMVI B
CTpaHe MCNOJIb30BaHNA U3penna.

7 MpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUs pacnpoCcTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW MCMONb3yeTcs U3-
[enve, NoaToOMy 3TV yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.

7.1 MecTHble NpaBoOBble YKa3aHus

I'Ipasosble yKa3aHusa, KOTopble HaxoAAaT CBO€ NMpUMEHeHUA UCKITIOUYUTEJNIbHO B OTAEJ/IbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TOW rnaBon Ha rocygapCiBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOLLI,elZ CTpaHbl, B KOTO-
pOVI ncnonb3yetca n3genne.

7.2 OTBeTCTBEHHOCTb

npOVIBBOD,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun mnsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonnUcaHuamMmn u yKa3aHVIﬂMVI, I'IpVIBe,EI,eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a ym,ep6, BOBHVIKUJVIIZ Bcneacrtene npeHe6pe>Keva MNONOXEeHNAM1 OaH-
HOro AOKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCcnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

7.3 CootBeTcTBME CcTaHaapTtam EC
[aHHoe nspenue otsevaeT TpeGoBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeAWLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuto o cootBetctBUM CE MOXHO 3arpysuTb Ha canTe Npov3BOAUTENS.

3L

BEEHEA: 2020-05-25
> B RE AR TR A R E T T 2.
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