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Max. SchuhgroBe/Shoe Size
o [aren | Ko [ vs
limit Manner/Men's | Frauen/Women's
50S10-1=S 31-35 1-3% 2-4%
Walk 50S10-1=M 100 kg 36-42 4-9 5-10
high 50S10-1=L 220 Ibs 43-45 9% -11 10%-12
50S10-1=XL 46-50 11%-15 12% -13
50S11-1=S 31-35 1-3% 2-4%
Walker | 50S11-1=M 125 kg 36-42 4-9 5-10
low 50S11-1=L 275 lbs 43-45 9%-11 10%-12
50S11-1=XL 46-50 11%-15 121-13
50S12-1=S 31-35 1-3% 2-4%
Air 50512-1=M 100 kg 36-42 4-9 5-10
high 50512-1=L 220 Ibs 43-45 91h-11 10% -12
50S12-1=XL 46-50 11%-15 12% -13
50S14-1=S 31-35 1-3% 2-4%
Alr 50514-1=M 125 kg 36-42 4-9 5-10
Jow 50S14-1=L 275 Ibs 43-45 9%-11 10%-12
50S14-1=XL 46-50 11%-15 121-13
50S15-1=S 31-35 1-3% 2-4%
ROM 50S15-1=M 100 kg 36-42 4-9 5-10
Walker | 50S15-1=L 220 Ibs 43-45 9% -11 10%-12
50S15-1=XL 46-50 11%-15 121-13
50517-1=S 31-35 1-3% 2-4%
Achilles | 50S17-1=M 100 kg 36-42 4-9 5-10
Walker | 50517-1=L 220 Ibs 43-45 9%-11 10% -12
50S17-1=XL 46-50 11%-15 12% -13
Material Liner: PA, PU Schaumstoff/PU Foam
Walker: Glasfaserverstarkter Kunststoff/glass-fibre reinforced plastic
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2014-04-23
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpas-
sen und Anlegen der Immobilisierungsorthesen Malleo Immobil Walker high
50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high
50512, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker
50S15 und Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des FuB-
Sprunggelenk-Bereichs einzusetzen und ausschlieBlich fur den Kontakt mit
intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht und nach Anweisung des Arztes ein-
gesetzt werden.

2.2 Indikationen

50S10 Malleo Immobil Walker high

* Postoperative und konservative Behandlung von stabilen VorfuB-, Mittel-
fuB- und/oder Knéchelfrakturen

* Postoperative und konservative Behandlung von distalen Fibulafrakturen

* Konservative Behandlung von Verletzungen des Vor- und MittelfuBes so-
wie der FuBwurzel

* Band-, Weichteil- und Sehnenverletzungen

50S11 Malleo Immobil Walker low

* Postoperative und konservative Behandlung von stabilen VorfuB-, Mittel-
fuB- und/oder Knoéchelfrakturen

*  Weichteilverletzungen des FuBes

* Exostosenabtragung bei Hallux-Valgus
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50S12 Malleo Immobil Air Walker high

* Postoperative und konservative Behandlung von stabilen VorfuB-, Mittel-
fuB- und/oder Knoéchelfrakturen

* Postoperative und konservative Behandlung von distalen Fibulafrakturen

*  Weichteilverletzungen des FuBes

* Schwere Knoécheldistorsionen

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Postoperative und konservative Behandlung von stabilen VorfuB-, Mittel-
fuB- und/oder Kndchelfrakturen

*  Weichteilverletzungen des FuBes

* Exostosenabtragung bei Hallux-Valgus

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* Postoperative und konservative Behandlung von stabilen VorfuB-, Mittel-
fuB- und/oder Kndchelfrakturen

* Postoperative und konservative Behandlung von distalen Fibulafrakturen

* Postoperative und konservative Behandlung von Achillessehnenrupturen

* Konservative Behandlung von Verletzungen des Vor- und MittelfuBes so-
wie der FuBwurzel

* Band-, Weichteil- und Sehnenverletzungen

50S17 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 erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kdrperabschnitt;
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im versorgten
Kérperabschnitt und im Bereich der Beine.

2.4 Wirkungsweise
Die Orthese dient der Immobilisierung bzw. der Bewegungslimitierung (nur
Modell ROM Walker) des FuB-Sprunggelenk-Bereichs.
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3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren

g Warnung vor méglichen technischen Schaden

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
sInformieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

» Informieren Sie den Patienten.

A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

» Informieren Sie den Patienten.
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Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+60 °C aus (z. B. Sauna, tberméBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

» Informieren Sie den Patienten.

4 Handhabung

>

>

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

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

Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewdhnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswidhlen der GrofBBe

>

Die OrthesengroBe anhand der SchuhgréBe auswéhlen (siehe GroBen-
tabelle)

4.2 Anpassen

1)

Alle Klettverschlisse der Orthese losen und den Liner herausnehmen
(siehe Abb. 1 und siehe Abb. 2).

INFORMATION: Der obere Klettverschluss wird bei den Modellen
Air Walker high, Air Walker low und Achilles Walker zusammen
mit dem Liner aus dem Walker entfernt.

Nur Modell Achilles Walker und Optional Modelle Walker high und
Air Walker high: Den Fersenkeil (29S35) im Liner positionieren.

Den FuB im Liner positionieren (sieche Abb. 3).
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4) Alle Klettverschlisse des Liners schlieBen (siehe Abb. 4 und siehe
Abb. 5).

5) Den FuB mit dem Liner im Walker positionieren (siehe Abb. 6). Dabei
die Position der Ferse beachten!
INFORMATION: Der FuBwinkel sollte 90° betragen (auBBer Modelle
mit Fersenkeil 29S35).

6) Die Seitenfiihrungen medial und lateral andriicken (siehe Abb. 7).

— Der Liner ist im Walker fixiert.

7) Alle Klettverschliisse des Walkers, mit dem unteren beginnend, nachein-

ander schlieBen (siehe Abb. 8 und siehe Abb. 9).

Einstellen der Gelenkwinkel (nur Modell ROM Walker)

UnsachgemaiBes Einstellen

Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und

falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Die Einstellung der Orthese darf nur durch Fachpersonal vorgenom-
men werden.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veranderungen an den Einstellun-
gen vor.

» Informieren Sie den Patienten.

Die Gelenke des ROM Walker sind in 7,5°-Schritten von 45° Dorsalflexion

bis 45° Plantarflexion einstellbar. Zur Bewegungsfreigabe der Plantarflexion

bzw. der Dorsalflexion gehen Sie wie folgt vor:

1) Das Fenster in der Plexiglas-Scheibe Uber den Pin stellen (siehe
Abb. 10).

2) Die Pins am Gelenk entfernen (siehe Abb. 11).

3) Medial und lateral den gleichen Winkel einstellen.

4) Die Pins wieder einstecken (siehe Abb. 12).

Alternativ kdnnen die Gelenke vollstéandig fixiert werden:

» Die Innensechskantschraube (siehe Abb. 13, Pos. 1) mit dem beigeleg-
ten Innensechskantschlissel festziehen.

4.3 Anlegen

A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen
Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-
faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen
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» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese
sicher.
» Informieren Sie den Patienten.

| HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem
Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB oder Schaden unter-
sucht.

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht
mehr verwendet werden soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Pro-
dukts VerschleiBerscheinungen (z. B. Risse, Verformungen, schlechte
Passform) oder Schaden aufweist.

1) Alle Klettverschlisse der Orthese 6ffnen.

2) Den FuB in der Orthese positionieren. Dabei die Position der Ferse be-
achten (siehe Abb. 14)!

3) Alle Klettverschlisse des Liners schlieBen (siehe Abb. 15).

4) Alle Klettverschlisse des Walkers, mit dem unteren beginnend, nachein-
ander schlieBen (siehe Abb. 16 und siehe Abb. 17).

Kompression erhohen (nur Modelle Air Walker high, Air Walker low
und Achilles Walker)

/\ VORSICHT

Zu starkes Aufpumpen der Luftpolster

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch zu festes Anliegen

» Befillen Sie die Luftpolster nur soweit mit Luft, dass keine Relativbe-
wegungen zwischen dem Korperteil und der Orthese moglich sind.

» Informieren Sie den Patienten.

1) Zum Beflllen das Drehventil nach rechts drehen [Inflate] (siehe
Abb. 18, Pos. 1).

2) Die Pumpe so oft driicken bis die gewiinschte Kompression erreicht ist
(siehe Abb. 18, Pos. 2).

3) Optional: Zum Ablassen der Luft das Drehventil nach links drehen [ De-
flate ] (siehe Abb. 18, Pos. 1).

4.4 Reinigung
Die Orthese regelméBig reinigen:
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Textilkomponente:

1) Die Textilkomponente von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Die Textilkomponente bei 30 °C warmen Wasser mit einem handelsubli-
chen Feinwaschmittel von Hand waschen. Gut ausspiilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

Verbundstoffkomponente/Fersenkeil:

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

2) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION
Date of the last update: 2014-04-23
» Please read this document carefully.

» Follow the safety instructions.
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The instructions for use provide you with important information for adjusting
and applying the 50S10 Malleo Immobil Walker high, 50S11 Malleo Immobil
Walker low, 50S12 Malleo Immobil Air Walker high, 50S14 Malleo Immobil
Air Walker low, 50S15 Malleo Immobil ROM Walker, and 50S17 Malleo
Immobil Achilles Walker immobilisation orthoses.

2 Application

2.1 Application

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the foot/ankle
joint area and exclusively for contact with intact skin.

The orthosis must be used according to the indications and following the
instructions of a physician.

2.2 Indications

50S10 Malleo Immobil Walker high

* Postoperative, conservative treatment of stable forefoot, metatarsus
and/or ankle fractures

* Postoperative, conservative treatment of distal fibula fractures

» Conservative treatment of forefoot, metatarsal and tarsal injuries

* Ligament, soft tissue and tendon injuries

50S11 Malleo Immobil Walker low

* Postoperative, conservative treatment of stable forefoot, metatarsus
and/or ankle fractures

*  Soft tissue injuries of the foot

* Exostosis treatment for hallux valgus

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

* Postoperative, conservative treatment of stable forefoot, metatarsus
and/or ankle fractures

* Postoperative, conservative treatment of distal fibula fractures

*  Soft tissue injuries of the foot

* Severe ankle sprains

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Postoperative, conservative treatment of stable forefoot, metatarsus
and/or ankle fractures

*  Soft tissue injuries of the foot

* Exostosis treatment for hallux valgus
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50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* Postoperative, conservative treatment of stable forefoot, metatarsus
and/or ankle fractures

* Postoperative, conservative treatment of distal fibula fractures

* Postoperative, conservative treatment of Achilles tendon ruptures

* Conservative treatment of forefoot, metatarsal and tarsal injuries

* Ligament, soft tissue and tendon injuries

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, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening and
hyperthermia of the fitted limb/body area; lymphatic flow disorders, including
unclear soft tissue swelling distal to the body area to which the support /
orthosis will be applied; sensory and circulatory disorders in the body region
being treated and in the area of the legs.

2.4 Effects
The orthosis serves to immobilise or limit the movement (only in the case of
the ROM Walker model) of the foot/ankle joint area.

3 Safety
3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury
INoTicE| Warning regarding possible technical damage

3.2 General Safety Instructions

A CAUTION

Using the product without following the instructions for use
Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-
ure to follow the safety information

» Observe the safety information in these instructions for use.
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» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".

A\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material

» Keep the product away from open flame, embers and other sources of
heat.

» Inform the patient.

A\ CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product is for single patient use only.

» Clean the product regularly.

» Inform the patient.

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or

acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

» Do not expose the product to salves, lotions or other products that con-
tain oils or acids.

» Inform the patient.

| Nomce|

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 or above
+60 °C (e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a radiator).

» Inform the patient.
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4 Handling

>

>

>
>

INFORMATION

The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

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

Instruct the patient in the handling and care of the product.

Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

4.1 Size Selection

>

Select the orthosis size based on the shoe size (see sizing table)

4.2 Adaptation

1)

Open all the hook-and-loop closures on the orthosis and remove the liner
(see Fig. 1 and see Fig. 2).
INFORMATION: For the Air Walker high, Air Walker low and
Achilles Walker models, the top hook-and-loop closure is removed
from the Walker together with the liner.
Only Achilles Walker and, optionally, Walker high and Air Walker
high models: Position the heel wedge (29S35) in the liner.
Position the foot in the liner (see Fig. 3).
Close all the hook-and-loop closures on the liner (see Fig. 4 and see
Fig. 5).
Position the foot with the liner in the Walker (see Fig. 6). Check the posi-
tion of the heel whilst doing this.
INFORMATION: The foot angle should be 90° (except models with
the 29S35 heel wedge).
Press on the lateral guides medially and laterally (see Fig. 7).

— The liner is secured in the Walker.
Close all hook-and-loop closures on the Walker one after the other, start-
ing at the bottom (see Fig. 8 and see Fig. 9).

Setting the Joint Angles (Only ROM Walker Model)

Incorrect setting
Damage to the orthosis due to overloading of the material and improper fit
of the orthosis due to breakage of load-bearing components
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» The orthosis may only be adjusted by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the settings.

» Inform the patient.

The joints on the ROM Walker can be adjusted in 7.5° increments from 45°

dorsal flexion to 45° plantar flexion. Take the following steps to enable

plantar or dorsal flexion movement:

1) Move the Plexiglas disc so that the window is over the pin (see Fig. 10).

2) Remove the pins from the joint (see Fig. 11).

3) Set the same angle medially and laterally.

4) Reinsert the pins (see Fig. 12).

Alternatively, the joints can be completely fixated:

» Tighten the Allen head screw (see Fig. 13, item 1) with the enclosed
Allen key.

4.3 Application

A\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

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

» Inform the patient.

| NoTicE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Instruct the patient to inspect the product for proper functionality, wear
and damage prior to each use.

» Advise the patient that the product must not be used if the product or
part of the product exhibits signs of wear (e.g. cracks, deformation,
poor fit) or damage.

1) Open all hook-and-loop closures on the orthosis.

2) Position the foot in the orthosis. Check the position of the heel whilst
doing this (see Fig. 14).

3) Close all hook-and-loop closures on the liner (see Fig. 15).

4) Close all hook-and-loop closures on the Walker one after the other, start-
ing at the bottom (see Fig. 16 and see Fig. 17).
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Increasing compression (only Air Walker high, Air Walker low and
Achilles Walker models)

/A CAUTION

Pumping up the air cushion too much

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

excessively tight application

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

» Inform the patient.

1) To inflate, turn the rotary valve to the right [ Inflate ] (see Fig. 18, item 1).

2) Press the pump as often as required to achieve the desired compression
(see Fig. 18, item 2).

3) Optional: to deflate, turn the rotary valve to the left [ Deflate] (see
Fig. 18, item 1).

4.4 Cleaning
Clean the orthosis regularly:

Textile component:

1) Remove the textile component from the orthosis.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the textile component in warm water at 30 °C with a stand-
ard mild detergent. Rinse thoroughly.

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

Composite component/heel wedge:

1) Wipe with a damp cloth as needed.

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

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

6.1 Liability
The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The

18 | Ottobock



manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

6.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour : 2014-04-23
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.

» Respectez les consignes de sécurité.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser les orthéses de stabilisation Malleo Immobil
Walker high 50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air
Walker high 50S12, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil
ROM Walker 50S15 et Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Utilisation

2.1 Utilisation prévue

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du pied
et de la cheville et au contact avec une peau saine.

L'orthése doit étre utilisée conformément aux indications médicales et aux
instructions du médecin.

2.2 Indications

Malleo Immobil Walker high 50510

e Traitement postopératoire et conservateur des fractures stables de
|"avant-pied, du métatarse- et/ou de la malléole

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures distales de la fi-
bula

e Traitement conservateur des Iésions de |'avant-pied, du métatarse et du
tarse

* Lésions du tendon, des parties molles et du ligament
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Malleo Immobil Walker low 50S11

e Traitement postopératoire et conservateur des fractures stables de
I"avant-pied, du métatarse- et/ou de la malléole

* Lésions des parties molles du pied

* Ablation d'exostoses en cas d'hallux valgus

Malleo Immobil Air Walker high 50512

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures stables de
I"avant-pied, du métatarse- et/ou de la malléole

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures distales de la fi-
bula

* Lésions des parties molles du pied

* Entorses graves de la cheville

Malleo Immobil Air Walker low 50514

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures stables de
I"avant-pied, du métatarse- et/ou de la malléole

e Lésions des parties molles du pied

* Ablation d'exostoses en cas d'hallux valgus

Malleo Immobil ROM Walker 50S15

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures stables de
I'avant-pied, du métatarse- et/ou de la malléole

* Traitement postopératoire et conservateur des fractures distales de la fi-
bula

* Traitement postopératoire et conservateur des ruptures du tendon
d'Achille

e Traitement conservateur des Iésions de |'avant-pied, du métatarse et du
tarse

* Lésions du tendon, des parties molles et du ligament

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 requierent la consultation d'un médecin : lésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec oedéme,
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rougeurs dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lym-
phatique et également oedémes inexpliqués des parties molles proche de
I'orthése, troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone du corps appareillée et dans la zone des jambes.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése permet I'immobilisation et/ou la restriction des mouvements (mo-
déle ROM Walker uniquement) au niveau de la cheville et du pied.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques

3.2 Consignes générales de sécurité

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de I'état de santé et endommagement du produit di au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instruc-
tions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients |'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. des brllures) causées par la fusion du matériau

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections due a une
contamination par germes
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» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.
» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.
» Informez le patient.

| avis |

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des
lotions.

» Informez le patient.

avis |

Produit exposé a des conditions environnementales inappropriées
Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-
recte

» Evitez de stocker le produit dans un environnement humide et a
condensation.

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

» N'exposez pas le produit & des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +60 °C (par ex. sauna, fort rayonne-
ment solaire ou séchage sur un radiateur).

» Informez le patient.

4 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder a la premiére mise
en place et a la premiére utilisation du produit selon les instructions du
médecin traitant.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).
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4.1 Sélection de la taille

>

Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la pointure des chaus-
sures (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement

1)

7)

Détachez toutes les fermetures auto-agrippantes de |'orthése et retirez le
manchon (voir ill. 1 et voir ill. 2).
INFORMATION: Sur les modéles Air Walker high, Air Walker low et
Achilles Walker, la fermeture auto-agrippante supérieure est reti-
rée avec le manchon.
Uniquement pour le modéle Achilles Walker et de maniére faculta-
tive pour les modéles Walker high et Air Walker high : positionnez
la cale de talon (29S35) dans le manchon.
Positionnez le pied dans le manchon (voir ill. 3).
Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes du manchon (voir ill. 4 et
voir ill. 5).
Positionnez le pied avec manchon dans le Walker (voir ill. 8). Assurez-
vous que le talon est bien positionné !
INFORMATION: L’angle du pied doit étre de 90° (sauf pour les mo-
déles avec cale de talon 29S35).
Appuyez sur les éléments de guidage médial et latéral (voirill. 7).

— Le manchon est fixé a I'intérieur du Walker.
Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes du Walker en com-
mencant par le bas (voir ill. 8 et voirill. 9).

Réglage des angles de ’articulation (modéle ROM Walker
uniquement)

>

>

>

| awis |

Réglage non conforme
Détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériel ou mauvais
positionnement de |'orthése en raison de rupture des pieces porteuses

Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer le réglage de I'or-
these.

Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme des ré-
glages.

Informez le patient.

Les articulations du ROM Walker sont réglables par paliers de 7,56°, d'une
flexion dorsale de 45° a une flexion plantaire de 45°. Afin de permettre le
mouvement de flexion plantaire ou dorsale, procédez comme suit :

1)

Positionnez la fenétre du disque plexiglas sur I'attache (voir ill. 10).
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2) Retirez les attaches au niveau de I'articulation (voir ill. 11).

3) Réglez un angle similaire au niveau médial et latéral.

4) Placez a nouveau les attaches (voir ill. 12).

Vous pouvez également fixer complétement les articulations :

» Serrez la vis a six pans creux a I'aide de la clé Allen fournie (voir ill. 13,

pos. 1).
4.3 Mise en place

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle
est bien ajustée.

» Informez le patient.

| avis |

Utilisation d'un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Indiquez au patient qu'il doit vérifier avant chaque utilisation si le pro-
duit fonctionne bien et si ce dernier présente des signes d'usure ou
d'endommagement.

» Attirez |'attention du patient sur le fait qu'il ne peut continuer a utiliser
un produit si ce dernier ou I'un de ses éléments est usé ou endomma-
gé (par ex. des fissures, des déformations, une forme non appropriée).

1) Détachez toutes les fermetures auto-agrippantes de I'orthese.

2) Positionnez le pied dans I'orthése. Assurez-vous que le talon est bien
positionné (voir ill. 14).

3) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes du manchon (voir ill. 15).

4) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes du Walker en com-
mengant par le bas (voir ill. 16 et voir ill. 17).

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 re-

couverts par |'orthése en raison d'un serrage excessif
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» Gonflez les coussins d'air juste assez pour empécher tout mouvement
relatif entre la partie du corps et I'orthése.
» Informez le patient.

1) Pour laisser entrer de |'air, tournez la valve rotative vers la droite [ In-
flate ] (voir ill. 18, pos. 1).

2) Appuyez sur la pompe autant de fois que nécessaire pour que la com-
pression désirée soit atteinte (voir ill. 18, pos. 2).

3) Facultatif : pour relacher de I'air, tournez la valve rotative vers la
gauche [ Deflate ] (voir ill. 18, pos. 1).

4.4 Nettoyage
Nettoyez I'orthése réguliérement :

Composant textile :

1) Retirez le composant textile de I'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

3) Lavez le composant textile a 30 °C a la main avec une lessive pour linge
délicat. Rincez bien.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex.
les rayons du soleil et la chaleur des poéles et des radiateurs).

Composant en matériau composite/cale de talon:

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

2) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex.
les rayons du soleil et la chaleur des poéles et des radiateurs).

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

6.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d’'une modification non autori-
sée du produit.
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6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-04-23
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'adattamento
e l'applicazione delle ortesi d'immobilizzazione Malleo Immobil Walker high
50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high
50512, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker
50S15 e Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Utilizzo

2.1 Campo d'impiego

L'ortesi € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico del comparto
piede-caviglia e puo essere utilizzata solo su epidermide integra.

L'ortesi deve essere usata solo secondo le indicazioni per |'uso del prodotto
e le prescrizioni del medico.

2.2 Indicazioni

50S10 Malleo Immobil Walker high

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture stabili dell'avampie-
de, del metatarso e/o della caviglia

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture dell'estremita dista-
le della fibula

* Trattamento conservativo di ferite dell'avampiede, del metatarso e del
tarso

* Lesioni a legamenti, parti morbide e tendini
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50S11 Malleo Immobil Walker low

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture stabili dell'avampie-
de, del metatarso e/o della caviglia

* Lesioni a parti morbide del piede

* Resezione dell'esostosi nel caso dell'alluce valgo

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture stabili dell'avampie-
de, del metatarso e/o della caviglia

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture dell'estremita dista-
le della fibula

* Lesioni a parti morbide del piede

* Gravi distorsioni della caviglia

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture stabili dell'avampie-
de, del metatarso e/o della caviglia

* Lesioni a parti morbide del piede

* Resezione dell'esostosi nel caso dell'alluce valgo

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture stabili dell'avampie-
de, del metatarso e/o della caviglia

* Trattamento postoperatorio e conservativo di fratture dell'estremita dista-
le della fibula

* Trattamento postoperatorio e conservativo di strappamento del tendine
d'Achille

e Trattamento conservativo di ferite dell'avampiede, del metatarso e del
tarso

* Lesioni a legamenti, parti morbide e tendini

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker

* Trattamento postoperatorio e conservativo di strappamento del tendine
d'Achille

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative
In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
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da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui € applicata |'ortesi;
disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati, in-
dipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella parte in cui & applicata I'ortesi e negli arti infe-
riori.

2.4 Azione terapeutica

L'ortesi € indicata per immobilizzare o limitare i movimenti (solo modello
ROM Walker) del comparto piede-caviglia.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awiso su possibili pericoli di incidente e lesioni
[avviso]| Awviso relativo a possibili guasti tecnici

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla

mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (per es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
» Informare il paziente.

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.
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| » Informare il paziente.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilizzazione insufficiente dovuta ad usura del prodotto

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
creme e lozioni.

» Informare il paziente.

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali non conformi

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di con-
densa.

» Evitare |'esposizione a 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 ter-
mosifone).

» Informare il paziente.

4 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» |l primo adeguamento al corpo del paziente e I'applicazione del prodot-
to devono essere eseguiti esclusivamente da personale specializzato,
in base alle prescrizioni del medico curante.

» lIstruire il paziente circa |I'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p.es. aumento del dolore).

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

1) Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi e rimuovere il liner (v. fig. 1 e
v. fig. 2).

INFORMAZIONE: Nei modelli Air Walker high, Air Walker low e
Achilles Walker la chiusura a velcro superiore viene rimossa insie-
me al liner dal Walker.

2) Solo per il modello Achilles Walker e in opzione per i modelli Wal-
ker high e Air Walker high: posizionare il rialzo calcaneare (29S35) nel
liner.

3) Posizionare il piede nel liner (v. fig. 3).

4) Chiudere tutte le chiusure a velcro del liner (v. fig. 4 e v. fig. 5).

5) Posizionare il piede con il liner nel Walker (v. fig. 6). Controllare la posi-
zione del tallone!

INFORMAZIONE: Il piede dovrebbe trovarsi a 90° (eccetto per i
modelli con rialzo calcaneare 29S35).

6) Premere le guide laterali nella parte mediale e laterale (v. fig. 7).

— Il liner & fissato nel Walker.

7) Chiudere tutte le chiusure velcro del Walker, partendo dal basso (v.

fig. 8 e v. fig. 9).

Regolazione dell'angolazione dell'articolazione (solo modello ROM
Walker)

Regolazione non corretta

Danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato

dell'ortesi dovuto a rottura di parti portanti

» La regolazione dell'ortesi deve essere eseguita esclusivamente da per-
sonale tecnico specializzato.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata delle regolazioni.

» Informare il paziente.

Le articolazioni del ROM Walker possono essere regolate con incrementi di
7,5° dalla flessione dorsale a 45° fino alla flessione plantare a 45°. Per atti-
vare il movimento della flessione plantare o dorsale procedere come segue:
1) collocare la finestra nel disco in plexiglas sopra il pin (v. fig. 10).

2) Rimuovere i pin sull'articolazione (v. fig. 11).

3) Regolare la stessa angolazione sulla parte mediale e laterale.

4) Inserire nuovamente i pin (v. fig. 12).

In alternativa le articolazioni possono essere fissate completamente:
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» serrare la vite esagonale (v. fig. 13, pos. 1) con la chiave a brugola in
dotazione.

4.3 Applicazione

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

» Informare il paziente.

| Avviso |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di ogni utilizzo
che il prodotto funzioni bene, non sia usurato o danneggiato.

» Richiamare I'attenzione del paziente sul fatto che il prodotto non deve
essere piu utilizzato se il prodotto o parte del prodotto presenta segni
di usura (tagli, deformazioni, cattiva aderenza, ecc.) o danneggiamen-
to.

1) Aprire tutte le chiusure velcro.

2) Posizionare il piede nell'ortesi. Controllare la posizione del tallone (v.
fig. 14)!

3) Chiudere tutte le chiusure velcro del liner (v. fig. 15).

4) Chiudere tutte le chiusure velcro del Walker, partendo dal basso (v.
fig. 16 e v. fig. 17).

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

Gonfiaggio eccessivo del cuscino ad aria

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

di pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Riempire il cuscino d'aria sino a quando non sono piu possibili movi-
menti relativi tra la parte del corpo interessata e |'ortesi.

» Informare il paziente.
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1) Per il riempimento ruotare verso destra la valvola [ Inflate ] (v. fig. 18,
pos. 1).

2) Premere la pompa sino a raggiungere la compressione desiderata (v.
fig. 18, pos. 2).

3) Opzionale: per far uscire |'aria ruotare la valvola verso sinistra [ Defla-
te] (v. fig. 18, pos. 1).

4.4 Pulizia
Pulire regolarmente I'ortesi:

Parte in tessuto:

1) rimuovere la parte in tessuto dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano la parte in tessuto a 30 °C con un comune detergente
per prodotti delicati. Risciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad. es. radiazione solare, forni o radiatori).

Parte in materiale composito/rialzo calcaneare:

1) se necessario, pulire passando un panno umido.

2) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad. es. radiazione solare, forni o radiatori).

5 Smaltimento
Smaltite il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

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

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
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produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION
Fecha de la Gltima actualizacion: 2014-04-23

» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacion de las értesis de inmovilizacién Ma-
lleo Immobil Walker high 50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo
Immobil Air Walker high 50S12, Malleo Immobil Air Walker low 560S14, Ma-
lleo Immobil ROM Walker 50S15 y Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Uso

2.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacién de la zona
del pie y de la articulacién tibiotarsiana y esta prevista exclusivamente para
el contacto con piel intacta.

La ortesis debe utilizarse de acuerdo con las indicaciones al paciente y las
instrucciones del médico.

2.2 Indicaciones

Malleo Immobil Walker high 50510

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

* Tratamiento postquirdrgico y conservador de fracturas distales del pero-
né

* Tratamiento conservador de lesiones de las falanges y del metatarso, asi
como del tarso

* Lesiones de los ligamentos, partes blandas y tendones

Malleo Immobil Walker low 50S11

* Tratamiento postquirirgico 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 de hallux valgus
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Malleo Immobil Air Walker high 50512

e Tratamiento postquirlirgico y conservador de fracturas estables de las
falanges, del metatarso y/o del tobillo

* Tratamiento postquirdrgico y conservador de fracturas distales del pero-
né

* Lesiones de las partes blandas del pie

e Torceduras graves de tobillo

Malleo Immobil Air Walker low 50S14

* Tratamiento postquirirgico 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 de hallux valgus

Malleo Immobil ROM Walker 50S15

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

* Tratamiento postquirdrgico y conservador de fracturas distales del pero-
né

* Tratamiento postquirirgico y conservador de roturas del tendén de Aqui-
les

* Tratamiento conservador de lesiones de las falanges y del metatarso, asi
como del tarso

* Lesiones de los ligamentos, partes blandas y tendones

Malleo Immobil Achilles Walker 50517

* Tratamiento postquirirgico y conservador de roturas del tendén de Aqui-
les

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones, deberéan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas las hincha-
zones difusas de las partes blandas, distal del medio auxiliar); alteraciones
sensitivas y circulatorias en la region corporal tratada y en la pierna.
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2.4 Funcionalidad
La drtesis sirve para inmovilizar o limitar el movimiento (solo en el caso del
modelo ROM Walker) de la zona del pie y de la articulacion tibiotarsiana.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos

3.2 Advertencias generales de seguridad

/A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafos en el producto, por

no tener en cuenta las advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. ej., quemaduras) debido a que se derrita el material

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

» Informe al paciente.

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacion con gérmenes

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con cierta frecuencia.

» Informe al paciente.
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Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.

» Informe al paciente.

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafos, debilizacion o averias debidos a un manejo incorrecto

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

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

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +60 °C (p. ej., saunas, radiacion solar extrema, secarlo sobre un
radiador).

» Informe al paciente.

4 Manejo

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

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

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que se note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
» Seleccione el tamafo de la 6rtesis en base a la talla de calzado (véase la
tabla de tamafios).
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4.2 Adaptacion

1) Despegue todos los cierres de velcro de la értesis y extraiga el liner
(véase fig. 1y véase fig. 2).

INFORMACION: En los modelos Air Walker high, Air Walker low y
Achilles Walker, el cierre de velcro superior se extrae de la Walker
junto con el liner.

2) Solo en el modelo Achilles Walker y opcionalmente en los mode-
los Walker high y Air Walker high: coloque la cufia para el talén
(29S35) en el liner.

3) Situe el pie en el liner (véase fig. 3).

4) Cierre todos los velcros del liner (véase fig. 4 y véase fig. 5).

5) Situe el pie con el liner en la Walker (véase fig. 6). {Tenga en cuenta la
posicion del talén!

INFORMACION: El angulo del pie deberia ser de 90° (excepto en
los modelos con cuiia para el talon 29S35).

6) Apriete las guias laterales por los lados medial y lateral (véase fig. 7).

— Elliner esté fijo en la Walker.

7) Cierre todos los velcros de la Walker sucesivamente comenzando por el

inferior (véase fig. 8 y véase fig. 9).

Ajuste de los angulos de la articulacién (solo en el modelo ROM
Walker)

| aviso |

Ajuste incorrecto

Dafios en la ortesis debidos a una sobrecarga del material y una coloca-
cion incorrecta de la drtesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo el ajuste de la drtesis.

» No modifique inadecuadamente los ajustes.

» Informe al paciente.

Las articulaciones del ROM Walker pueden ajustarse en incrementos de
7,56° desde 45° de flexién dorsal hasta 45° de flexion plantar. Para restable-
cer el movimiento de la flexiéon plantar o de la flexién dorsal, siga los pasos
que se describen a continuacién:

1) Ajuste la ventana en el disco de plexiglas con el seguro (véase fig. 10).
2) Retire los seguros de la articulacion (véase fig. 11).

3) Ajuste el mismo angulo en el lado medial y en el lateral.

4) Vuelva a introducir los seguros (véase fig. 12).

Las articulaciones también se pueden fijar completamente:

Ottobock | 37



» Apriete el tornillo de cabeza con hexagono interior (véase fig. 13, pos. 1)
con la llave Allen incluida en el suministro.

4.3 Colocacién

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.

| aviso|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafios

Efecto limitado

» Recomiende al paciente que compruebe si el producto presenta fallos
de funcionamiento, desgaste o dafos antes de cada uso.

» Indique al paciente que ha de dejar de utilizar el producto en caso de
que este o una parte de este presente signos de desgaste (p. ej. des-
garros, deformaciones o una mala forma de ajuste) o dafios.

1) Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

2) Sitle el pie en la drtesis. jTenga en cuenta la posicion del talén (véase
fig. 14)!

3) Cierre todos los velcros del liner (véase fig. 15).

4) Cierre todos los velcros de la Walker sucesivamente comenzando por el
inferior (véase fig. 16 y véase fig. 17).

Aumento de la compresion (solo en los modelos Air Walker high, Air

Walker low y Achilles Walker)

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 realizarse movimientos relativos entre la parte del
cuerpo y la értesis.

» Informe al paciente.

1) Para rellenar los acolchados, gire la vélvula rotatoria hacia la derecha
[ Inflate ] (véase fig. 18, pos. 1).
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2) Presione la bomba tantas veces como sea necesario hasta alcanzar la
compresion deseada (véase fig. 18, pos. 2).

3) Opcionalmente: para dejar salir aire, gire la valvula rotatoria hacia la iz-
quierda [ Deflate ] (véase fig. 18, pos. 1).

4.4 Limpieza
Limpie la értesis con regularidad:

Componente textil:

1) Retire el componente textil de la értesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) El componente textil puede lavarse a mano con agua tibia a 30 °C y con
un detergente suave convencional. Aclare con abundante agua.

4) Deje que se seque al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. €j.,
secado directo al sol, al calor de un horno u otra fuente de calor).

Componente de plastico/cuiia para el talon

1) En caso necesario, se debe limpiar con un pafio himedo.

2) Deje que se seque al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. €j.,
secado directo al sol, al calor de un horno u otra fuente de calor).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

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

6.1 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 danos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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1 Prefacio Portugués

INFORMACAO
Data da Gltima atualizagdo: 2014-04-23
» Leia este manual de utilizagdo atentamente.

» Observe as indicagbes de seguranga.

O manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a adapta-
¢do e a colocacao das drteses de imobilizagdo Malleo Immobil Walker high
50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high
50512, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker
50S15 e Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Uso

2.1 Finalidade

Esta 6rtese destina-se exclusivamente a ortetizacdo da area do pé-tornoze-
lo e exclusivamente ao contato com a pele sadia.

A drtese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo e as instrugdes do
médico.

2.2 Indicacoes

50S10 Malleo Immobil Walker high

* Tratamento pés-operativo e conservativo de fraturas estaveis no tarso,
metatarso e/ou no tornozelo

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

¢ Tratamento conservativo de ferimentos no tarso, metatarso assim como
na raiz do pé

* Ferimentos no ligamento, tecido mole e tendao

50S11 Malleo Immobil Walker low

* Tratamento pdés-operativo e conservativo de fraturas estaveis no tarso,
metatarso e/ou no tornozelo

e Ferimentos no tecido mole do pé

* Remocéo de exostose em caso de Hallux-Valgus

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

e Tratamento pds-operativo e conservativo de fraturas estaveis no tarso,
metatarso e/ou no tornozelo

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

* Ferimentos no tecido mole do pé

* Distorgdes graves de tornozelo
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50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Tratamento pés-operativo e conservativo de fraturas estaveis no tarso,
metatarso e/ou no tornozelo

* Ferimentos no tecido mole do pé

* Remocao de exostose em caso de Hallux-Valgus

50515 Malleo Immobil ROM Walker

* Tratamento pdés-operativo e conservativo de fraturas estaveis no tarso,
metatarso e/ou no tornozelo

e Tratamento pds-operativo e conservativo de fraturas distais na fibula

* Tratamento poés-operativo e conservativo de rupturas no tendao de Aqui-
les

* Tratamento conservativo de ferimentos no tarso, metatarso assim como
na raiz do pé

e Ferimentos no ligamento, tecido mole e tendao

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker

* Tratamento poés-operativo e conservativo de rupturas no tendao de Aqui-
les

A indicagao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas

N&o sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: doengas/le-
soes cutaneas, inflamagoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, disturbios da drenagem linfatica — in-
cluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a ortese;
disturbios de sensibilidade e circulatérios na parte do corpo tratada e na
area das pernas.

2.4 Modo de acao
A ortese é usada para imobilizar ou limitar o movimento (sé no modelo ROM
Walker) da area do pé-tornozelo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesGes
INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos
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3.2 Avisos gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de saide bem como danos ao produto devido & ndo ob-

servancia das indicagdes de seguranca

» Observe as indicacdes de seguranga contidas neste manual de utiliza-
cao.

» Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranga que contenham a
observacgao "Informe o paciente”.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesodes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

» Informe o paciente.

A CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagdo insuficiente através de perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, pomadas e logoes.

» Informe o paciente.

| INDICAGAO |

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas
Danificagoes, fragilizacdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto
» Evite 0o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.
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» 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, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

» Informe o paciente.

4 Uso

>

>

>
>

INFORMACAO

Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo determina-
dos pelo médico.

A primeira adaptagao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por
técnico especializado depois da indicagdo do médico responsavel.
Instruir o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho

>

Selecionar o tamanho da értese de acordo com o tamanho do pé (con-
sultar a Tabela de tamanhos)

4.2 Adaptar

1)

Soltar todos os fechos de velcro da 6rtese e remover o liner (veja a fig. 1
e veja a fig. 2).
INFORMACAO: Nos modelos Air Walker high, Air Walker low e
Achilles Walker, o fecho de velcro superior é removido do Walker
juntamente com o liner.
Somente o modelo Achilles Walker e opcionalmente os modelos
Walker high e Air Walker high: posicionar o calgco de calcanhar
(29S35) no liner.
Posicionar o pé no liner (veja a fig. 3).
Fechar todos os fechos de velcro do liner (veja a fig. 4 e veja a fig. 5).
Posicionar o pé com o liner no Walker (veja a fig. 6). E nisso observar a
posicao do calcanhar!
INFORMA(;KO: O angulo do pé deve ser de 90° (exceto modelos
com calco de calcanhar 29S35).
Pressionar as guias laterais medial e lateralmente (veja a fig. 7).

— O liner esta fixado no Walker.
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7) Fechar todos os fechos de velcro do Walker, um por um comegando pe-
lo mais inferior (veja a fig. 8 e veja a fig. 9).

Ajustar o angulo da articulacao (s6 no modelo ROM Walker)

| INDICAGAO |

Ajuste incorreto

Danos na értese causados por sobrecarga do material e posi¢é@o incorreta

da drtese através de rompimento de pecas de suporte

» Os ajustes na drtese sé podem ser realizados por técnicos especializa-
dos.

» Nao realizar alteragdes incorretas nos ajustes existentes.

» Informe o paciente.

As articulagdes do ROM Walker podem ser ajustadas em passos de 7,5° de

dorsiflexdo de 45° até flexao plantar de 45°. Para liberar o movimento da fle-

xao plantar e da dorsiflexao, proceda da seguinte maneira:

1) Colocar a janela no disco Plexiglas sobre o pino (veja a fig. 10).

2) Retirar os pinos da articulagéo (veja a fig. 11).

3) Ajustar o mesmo angulo medial e lateralmente.

4) Voltar a enfiar os pinos (veja a fig. 12).

Alternativamente, as articulagdes podem ser completamente fixadas:

» Apertar o parafuso de sextavado interno (veja a fig. 13, item 1) com a
chave Allen fornecida.

4.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fenémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagao e a posigdo correta da ortese.

» Informe o paciente.

| INDicaGAO|

Utilizacdo de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Instruir o paciente a inspecionar o produto antes de cada uso com re-
lagdo a sua funcionalidade, desgaste e danos.
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» Avise o paciente para ndo continuar a utilizagdo do produto quando es-
te ou um dos seus componentes apresentar sinais de desgaste (p. ex.,
rupturas, deformagdes, ma adaptagdo) ou danos.

1) Abrir todos os fechos de velcro da ortese.

2) Posicionar o pé na drtese. E nisso observar a posicdo do calcanhar (veja
a fig. 14)!

3) Fechar todos os fechos de velcro do liner (veja a fig. 15).

4) Fechar todos os fechos de velcro do Walker, um por um comegando pe-
lo mais inferior (veja a fig. 16 e veja a fig. 17).

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, obstrug@o de vasos sanguineos e nervos em

caso de colocagdo muito apertada

» Encher as almofadas de ar apenas de tal modo, que nenhum movimen-
to relativo seja possivel entre o0 membro do corpo e a értese.

» Informe o paciente.

1) Para encher, girar a valvula rotativa para a direita [ Inflate] (veja a
fig. 18, item 1).

2) Pressionar a bomba quantas vezes forem necessérias até que a com-
pressdo desejada seja alcangada (veja a fig. 18, item 2).

3) Opcional: Para deixar o ar sair, girar a valvula rotativa para a esquerda
[ Deflate ] (veja a fig. 18, item 1).

4.4 Limpeza
Limpar regularmente a ortese:

Componente téxtil:

1) Remover o componente téxtil da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar o componente téxtil manualmente em agua quente a 30 °C com
um detergente comum. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por ex., radiagdo
solar, calor de fornos ou de aquecedores).
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Componente compésito/calco de calcanhar:

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

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

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

6 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.

6.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragao de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2014-04-23
» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de immobilisatieorthesen Malleo Immobil Walker high
50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high
50512, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker
50S15 en Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.
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2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de voet en het spronggewricht en mag alleen in
contact worden gebracht met intacte huid.

De orthese moet volgens de indicatie en in overeenstemming met de instruc-
ties van de arts worden gebruikt.

2.2 Indicaties

Malleo Immobil Walker high 50510

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

* Postoperatieve en conservatieve behandeling van distale fibulafracturen

* Conservatieve behandeling van voorvoet-, middenvoet- en voetwortelpro-
blematiek

* Band-, wekedelen- en peesletsel

Malleo Immobil Walker low 50S11

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

* Letsel aan weke delen van de voet

* Verwijdering van exostosen bij hallux valgus

Malleo Immobil Air Walker high 50512

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

* Postoperatieve en conservatieve behandeling van distale fibulafracturen

* Letsel aan weke delen van de voet

* Ernstige enkeldistorsies

Malleo Immobil Air Walker low 50514

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

* Letsel aan weke delen van de voet

* Verwijdering van exostosen bij hallux valgus

Malleo Immobil ROM Walker 50S15

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

* Postoperatieve en conservatieve behandeling van distale fibulafracturen

* Postoperatieve en conservatieve behandeling van achillespeesrupturen
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* Conservatieve behandeling van voorvoet-, middenvoet- en voetwortelpro-
blematiek
* Band-, wekedelen- en peesletsel

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: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen
met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornis-
sen in het gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen en
in de benen.

2.4 Werking
De orthese dient ter immobilisatie resp. bewegingsbeperking (alleen het
model ROM Walker) van de voet en het spronggewricht.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-
wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product
door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.
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» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

» Informeer de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kie-
men

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven
en lotions.

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities
Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-
keerd 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 ver-
warming).

» Informeer ook de patiént hierover.
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4 Werkwijze

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 vol-
gens het voorschrift van de behandelend arts.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

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

4.2 Aanpassen

1) Maak alle klittenbandsluitingen van de orthese los en haal de liner eruit
(zie afb. 1 en zie afb. 2).
INFORMATIE: De bovenste klittenbandsluiting wordt bij de model-
len Air Walker high, Air Walker low en de Achilles Walker samen
met de liner uit de Walker verwijderd.

) Alleen bij model Achilles Walker en optioneel bij modellen Walker
high en Air Walker high: positioneer de hielwig (29S35) in de liner.

) Positioneer de voet in de liner (zie afb. 3).

4) Maak alle klittenbandsluitingen van de liner vast (zie afb. 4 en zie afb. 5).

) Positioneer de voet met de liner in de Walker (zie afb. 6). Let daarbij op
de stand van de hiel!
INFORMATIE: De hoek tussen voet en onderbeen moet 90° bedra-
gen (behalve bij modellen met hielwig 29S35).

6) Druk de zijgeleiders mediaal en lateraal aan (zie afb. 7).

— De liner is nu in de Walker gefixeerd.

) Maak de klittenbandsluitingen van de Walker één voor één vast. Begin

hierbij met de onderste (zie afb. 8 en zie afb. 9).

N

W

()]

~

Hoek van het scharnier instellen (alleen bij het model ROM Walker)

Verkeerd instellen
Beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en ver-
keerd zitten van de orthese door breuk van dragende delen
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» De orthese mag alleen worden ingesteld door vakspecialisten.

» Verander niets aan de instellingen, wanneer u hierin niet deskundig
bent.

» Informeer ook de patiént hierover.

De scharnieren van de ROM Walker zijn in stappen van 7,5° instelbaar van

45° dorsale flexie tot 45° plantaire flexie. Ga als volgt te werk om de plantai-

re resp. dorsale flexiebeweging mogelijk te maken:

1) Plaats het venster in de plexiglazen schijf boven de pen (zie afb. 10).

2) Haal de pennen uit het scharnier (zie afb. 11).

3) Stel mediaal en lateraal dezelfde hoek in.

4) Steek de pennen weer in het scharnier (zie afb. 12).

In plaats hiervan kunnen de scharnieren ook volledig worden gefixeerd:

» Draai de inbusbout (zie afb. 13, pos. 1) aan met de meegeleverde inbus-
sleutel.

4.3 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

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

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Wijs de patiént erop dat hij het product telkens voor gebruik moet con-
troleren op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Attendeer de patiént erop dat hij het product niet meer mag gebruiken,
wanneer het product of een deel ervan slijtageverschijnselen (bijv.
scheuren, vervorming, slechte pasvorm) of beschadigingen vertoont.

1) Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

2) Positioneer de voet in de orthese. Let daarbij op de stand van de hiel (zie
afb. 14)!

3) Maak alle klittenbandsluitingen van de liner vast (zie afb. 15).

4) Maak de klittenbandsluitingen van de Walker één voor één vast. Begin
hierbij met de onderste (zie afb. 16 en zie afb. 17).
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Compressie verhogen (alleen bij de modellen Air Walker high, Air
Walker low en Achilles Walker)

/\ 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.

» Informeer ook de patiént hierover.

1) Draai het draaiventiel naar rechts om de luchtkussentjes te vullen [ Infla-
te ] (zie afb. 18, pos. 1).

2) Druk de pomp zo vaak in tot de gewenste compressie is bereikt (zie
afb. 18, pos. 2).

3) Optioneel: draai het draaiventiel naar links om de lucht te laten ontsnap-
pen [ Deflate | (zie afb. 18, pos. 1).

4.4 Reiniging
Reinig de orthese regelmatig:

Textielcomponent:

1) Haal de textielcomponent van de orthese af.

2) Sluit alle klitenbandsluitingen.

3) Was de textielcomponent op de hand met een normaal fijnwasmiddel op
30 °C. Spoel deze na het wassen goed uit

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

Composietcomponent/hielwig:

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).

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

6 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.
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6.1 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 aanwijzingen 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.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijin 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2014-04-23
» Las igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sékerhetsanvisningarna.

Bruksanvisningen ger viktig information om hur fixeringsortos Malleo Immo-
bil Walker high 50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil
Air Walker high 50S12, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Im-
mobil ROM Walker 50S15 och Malleo Immobil Achilles Walker 50S17 an-
passas och tas pa.

2 Anvandning

2.1 Anvandningssyfte

Ortosen &r uteslutande avsedd att anvandas for fot och fotled och féar ute-
slutande komma i kontakt med frisk hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen och efter anvisning fran
ordinatoren.
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2.2 Indikationer

50S10 Malleo Immobil Walker high

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

* Postoperativ och konservativ behandling av distala fibulafrakturer

* Konservativ behandling av skador pa fram- och mellanfoten och ankel

* Ligament-, mjukdels- och senskador

50511 Malleo Immobil Walker low

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

*  Mjukdelsskador pa foten

* Avlagsnande av benutvaxt vid Hallux-Valgus

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

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

* Postoperativ och konservativ behandling av distala fibulafrakturer

*  Mjukdelsskador pa foten

» Svara fotledsdistorsioner

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

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

*  Mjukdelsskador pa foten

* Avlagsnande av benutvaxt vid Hallux-Valgus

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

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

* Postoperativ och konservativ behandling av distala fibulafrakturer

* Postoperativ och konservativ behandling av rupturer i Achillessenan

* Konservativ behandling av skador pa fram- och mellanfoten och ankel

* Ligament-, mjukdels- och senskador

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker

* Postoperativ och konservativ behandling av rupturer i Achillessenan
Indikationen faststalls av lakaren eller annan utbildad personal.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.
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2.3.2 Relativa Kontraindikationer

Léakarkonsultation ar nédvandig for féljande indikationer: hudsjukdomar/-ska-
dor, inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och 6verhett-
ning i den forsorjda kroppsdelen; aderbrack i stor omfattning, framfor allt vid
cirkulations-stérningar, stoérningar i lymf-flédet — aven oférklarlig mjukdels-
svullnad i andra delar av kroppen; kanslighets- och cirkulationsstérningar i
den forsoérjda kroppsdelen och i benen.

2.4 Verkan
Ortosen anvands for fixering resp. rorelsebegransning (endast modell ROM
Walker) av fot och fotled.

3 Sakerhet

3.1 Forklaring av varningssymbolerna

Varning infér méjliga olycks- och skaderisker
= Varning infor méjliga tekniska skador

3.2 Alimanna sikerhetsanvisningar

Anvinda produkten utan att ta hénsyn till bruksanvisningen

Halsan kan férsamras och produkten kan skadas om sakerhetsanvisningar-

na inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den héar bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera patienten” till patienten.

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smélt material

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

» Informera patienten.

Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietill-
vaxt
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» Anvand produkten till endast en brukare.
» Rengor produkten regelbundet.
» Informera brukaren.

| oBs |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.

» Informera patienten.

Produkten utsitts for olampliga omgivning

Skador, forsprodning eller forstéring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att forvara produkten i forhojd luftfuktighet.

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

» Utsétt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller 6ver +60 °C
(t.ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).

» Informera patienten.

4 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

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

» Instruera patienten om produktens handhavande och skoétsel.

» Upplys patienten om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
» Vilj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell)
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4.2 Anpassa

1) Lossa alla kardborrforslutningar pa ortosen och ta ut linern (se bild 1
och se bild 2).
INFORMATION: Hos Air Walker high, Air Walker low och Achilles
Walker avldgsnas den ovre kardborrforslutningen ur Walker till-
sammans med linern.

2) Endast modell Achilles Walker och, om sa énskas, Walker high
och Air Walker high: Positionera halkilen (29S35) i linern.

3) Positionera foten i linern (se bild 3).

4) Stang alla linerns kardborrforslutningar (se bild 4 och se bild 5).

5) Positionera darefter foten med linern i Walker (se bild 6). Se till att halen
ar korrekt placerad!
INFORMATION: Fotvinkeln ska uppga till 90° (utom fér modeller
med hilkil 29S35).

6) Tryck pa skanklarna i plast medialt och lateralt (se bild 7).

— Linern ar fixerad i Walker.

7) Borja med att stanga den nedersta kardborrférslutningen pa Walker och

fortséatt att stdnga de 6vriga efter varandra (se bild 8 och se bild 9).

Stalla in onskad ledvinkel (endast modell ROM Walker)

Otillaten installning

Skador péa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig po-
sitionering av ortosen pga. brott av barande delar

» Installningen av ortosen far endast utféras av behorig fackpersonal.

» Utfor inga otillatna forandringar av installningarna.

» Informera patienten.

Lederna pa ROM Walker kan stéllas in i steg om 7,5° fran 45° dorsalflexion

till 45° plantarflexion. Rorelseintervallet for plantarflexionen resp. dorsalflex-

ionen justeras pa foljande satt:

1) Stall fonstret i plexiglasskivan éver pinnen (se bild 10).

2) Avlagsna pinnarna pa leden (se bild 11).

3) Stall in samma vinkel medialt och lateralt.

4) Stick in pinnarna igen (se bild 12).

Alternativt kan lederna fixeras helt och hallet:

» Dra at insexkantskruven (se bild 13, pos. 1) med den bifogade insexnyc-
keln.
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4.3 Applicering

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

» Informera patienten.

| oBs! |

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Tala om for patienten att han eller hon fére varje anvandningstillfalle ska
kontrollera att produkten fungerar som den ska och inte uppvisar tec-
ken pa skador eller slitage.

» Tala om for patienten att produkten inte far anvdndas om nagon del av
den visar tecken pa slitage (t.ex. revor, deformationer, dalig passform)
eller skador.

1) Oppna alla kardborrférslutningar pé ortosen.

2) Positionera foten i ortosen. Se till att halen ar korrekt placerad (se
bild 14)!

3) Stang alla linerns kardborrférslutningar (se bild 15).

4) Borja med att stdnga den nedersta kardborrférslutningen pa Walker och
fortsatt att stdnga de Ovriga efter varandra (se bild 16 och se bild 17).

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

Foér hart uppumpade luftpolster
Lokala tryckfenomen och hamning av blodcirkulationen i blodkéarl och ner-

ver till foljd av att det sitter at for hart

» Fyll luftpolstren med luft 4nda tills relativa rérelser inte ar méjliga mel-
lan kroppsdelen och ortosen.

» Informera patienten.

1) For att fylla pa luft vrider du vridventilen at hoger [ Inflate ] (se bild 18,
pos. 1).

2) Tryck pa pumpen upprepade ganger tills 6nskad kompression har upp-
natts (se bild 18, pos. 2).
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3) Valfritt: Slapp ut luften genom att vrida ventilen at vanster [ Deflate ] (se
bild 18, pos. 1).

4.4 Rengoring
Rengor ortosen regelbundet:

Textilkomponenter:

1) Avlagsna textilkomponenterna fran ortosen.

2) Stang alla kardborrférslutningar.

3) Tvatta textilkomponenterna fér hand i 30 °C varmt vatten med ett milt
tvattmedel. Skoélj noga.

4) Lat lufttorka. Utsatt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett
element).

Plastkomponenter/hilkil:

1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.

2) Lat lufttorka. Utsatt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett
element).

5 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om o6verensstimmelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2014-04-23
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem.
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» Folg sikkerhedsanvisningerne.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af immobiliseringsortoserne Malleo Immobil Walker high 50S10, Malleo Im-
mobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high 50S12, Malleo Im-
mobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker 50S15 og Malleo
Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til behandling af fod-ankelled-omradet og er ude-
lukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen og ifelge leegens anvisnin-
ger.

2.2 Indikationer

50S10 Malleo Immobil Walker high

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

* Postoperativ og konservativ behandling af distale fibulafrakturer

* Konservativ behandling af leesion pa for- og mellemfod samt fodrod

* Ledbands-, bladdels- og senelaesion

50S11 Malleo Immobil Walker low

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

* Bleddelsleesion pa fod

* Resektion af eksostose ved Hallux-Valgus

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

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

* Postoperativ og konservativ behandling af distale fibulafrakturer

* Bleddelsleesion pa fod

*  Sveere ankeldistorsioner

50S14 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
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50S15 Malleo Immobil ROM Walker

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

* Postoperativ og konservativ behandling af distale fibulafrakturer

* Postoperativ og konservativ behandling af akillesseneruptur

» Konservativ behandling af leesion pa for- og mellemfod samt fodrod

* Ledbands-, bleddels- og senelaesion

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker
* Postoperativ og konservativ behandling af akillesseneruptur
Indikationen stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, opsvulmede ar med heevelse,
redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeaf-
leb, indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjzel-
pemidlet; forstyrrelser mht. fornemmelse og blodcirkulation i den behandle-
de kropsdel og i omradet af benene.

2.4 Virkemade
Ortosen er beregnet til hhv. immobilisering og beveegelsesbegraensning
(kun model ROM Walker) af fod-ankelled-omradet.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade
EZE Advarsel om mulige tekniske skader

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse
af sundhedstilstanden og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.
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» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med for steerk varme, gleder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af smitte
med patogener

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Rengor produktet jeevnligt.

» Informer patienten.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udssettes for fedt- og syreholdige midler, salver og
lotioner.

» Informer patienten.

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser
Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering
Undgéa 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 kraftigt sollys, terring pa radiator).

Informer patienten.

vvyYy

v
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4 Handtering

INFORMATION

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

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af

faguddannet personale ifelge den behandlende leeges anvisning.

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgéende skal kon-

sultere en leege, hvis der konstateres ussedvanlige eendringer (f.eks.

forveerring af smerterne).

vy

4.1 Valg af sterrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. skosterrelsen (se storrelsestabel)

4.2 Tilpasning
1) Alle burrebandslukninger lesnes pa ortosen og lineren tages ud (se ill. 1
og seill. 2).
INFORMATION: Den overste burrebandslukning tages ud af Wal-
ker'en sammen med lineren pa modellerne Air Walker high, Air
Walker low og Archilles Walker.
2) Kun pa modellen Achilles Walker og de alternative modeller Wal-
ker high og Air Walker high: Anbring hzelekilen (29S35) i lineren.
) Foden placeres i lineren (seiill. 3).
4) Alle burrebandslukninger pa lineren lukkes (se ill. 4 og se ill. 5).
) Foden placeres med lineren i Walker'en (se ill. 6). Veer herved opmaerk-
som pa heaelens position!
INFORMATION: Fodvinklen skal vaere 90°(undtagen modellerne
med haelkile 29S35).
) Sideferingerne presses imod medialt og lateralt (se ill. 7).
— Lineren er fikseret i Walker'en.
) Alle burrebandslukninger pa Walker'en lukkes efter hinanden startende
nedefra (se ill. 8 og seill. 9).

Indstilling af ledvinklen (kun model ROM Walker)

W

o

()

~

Ukorrekt indstilling

Beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet og pga. at orto-
sen sidder forkert, kan medfere brud pa beerende dele

» Ortosen ma kun indstilles af faguddannet personale.
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» Foretag ingen ukorrekte eendringer af indstillingerne.

» Informer patienten.

ROM Walker'ens led kan indstilles i trin pa 7,5° fra 45° dorsalfleksion til 45°

plantarfleksion. Fremgangsmaden er felgende for at frigive plantarfleksion

og dorsalfleksion:

1) Vinduet i plexiglas-skiven placeres over stiften (se ill. 10).

2) Stifterne pa leddet fiernes (seill. 11).

3) Medialt og lateralt indstilles den samme vinkel.

4) Stiftene seettes ind igen (se ill. 12).

Alternativt kan leddene fikseres fuldsteendigt:

» Unbrakoskruen (se ill. 13, pos. 1) speendes med den vedlagte unbrako-
negle.

4.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram patagning

Hvis ortosen sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
ymptomer, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

» Informer patienten.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Gor patienten opmaerksom pa, at denne skal kontrollere produktet for
funktionsdygtighed, slitage og skader for hver brug.

» Gor patienten opmeerksom pa, at produktet ikke mere ma anvendes,
hvis produktet eller en del af produktet viser tegn pa slitage (f.eks. rev-
ner, deformeringer, darlig pasform) eller skader.

1) Alle burrebandslukninger pa ortosen abnes.

2) Foden positioneres i ortosen. Veer herved opmaerksom pa hzelens posi-
tion (se ill. 14)!

3) Alle burrebandslukninger pa lineren lukkes (se ill. 15).

4) Alle burrebandslukninger pa Walker'en lukkes efter hinanden startende
nedefra (se ill. 16 og se ill. 17).
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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

indsnaevrede blodkar/nerver

» Fyld luftpuderne kun med s& meget luft, at ingen relative bevaegelser er
mulige mellem kropsdel og ortose.

» Informer patienten.

1) For pafyldning drejes drejeventilen mod hejre [Inflate] (se ill. 18, pos. 1).

2) Pumpen trykkes sa mange gange, indtil den enskede kompression er na-
et (seill. 18, pos. 2).

3) Alternativt: For at slippe Iuft ud drejes drejeventilen mod venstre [Defla-
te] (se ill. 18, pos. 1).

4.4 Rengoring
Vask ortosen jeevnligt:

Tekstilkomponenter:

1) Fjern tekstilkomponenter fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Vask tekstilkomponenterne i handen i 30 °C varmt vand med et normalt
finvaskemiddel. Skyl grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
og radiatorer).

Kompositkomponenter/hzelkile:

1) Terres af med en fugtig klud efter behov.

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

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

6 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.
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6.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQDF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON
Dato for siste oppdatering: 2014-04-23
» Vennligst les noye gjennom dokumentet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
immobiliseringsortosen Malleo Immobil Walker high 50S10, Malleo Immobil
Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high 50S12, Malleo Immobil
Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker 50S15 og Malleo Im-
mobil Achilles Walker 50S17.

2 Bruk

2.1 Bruksformal

Ortosen ma kun brukes til ortotisk behandling av fot-ankelleddomradet og
kun i kontakt med intakt hud.

Ortosen ma brukes i henhold til indikasjonen og etter instruksjoner fra legen.

2.2 Indikasjoner

50510 Malleo Immobil Walker high

* Postoperativ og konservativ behandling av stabile forfot-, midtfot- og/eller
knokkelfrakturer

* Postoperativ og konservativ behandling av distale fibulafrakturer

* Konservativ behandling av skader pa for- og midtfoten samt fotroten

* Skader i band, bletvev og sener
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50S11 Malleo Immobil Walker low

* Postoperativ og konservativ behandling av stabile forfot-, midtfot- og/eller
knokkelfrakturer

* Blotvevskader i foten

* Eksostoseslitasje ved hallux valgus

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

* Postoperativ og konservativ behandling av stabile forfot-, midtfot- og/eller
knokkelfrakturer

* Postoperativ og konservativ behandling av distale fibulafrakturer

* Bletvevskader i foten

* Alvorlige knokkeldistorsjoner

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Postoperativ og konservativ behandling av stabile forfot-, midtfot- og/eller
knokkelfrakturer

* Blotvevskader i foten

* Eksostoseslitasje ved hallux valgus

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* Postoperativ og konservativ behandling av stabile forfot-, midtfot- og/eller
knokkelfrakturer

* Postoperativ og konservativ behandling av distale fibulafrakturer

* Postoperativ og konservativ behandling av akillessenenrupturer

» Konservativ behandling av skader pa for- og midtfoten samt fotroten

* Skader i band, bletvev og sener

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker
* Postoperativ og konservativ behandling av akillessenenrupturer
Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfelgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med le-
gen: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr, redfarging og
overoppheting i den forsynte kroppsdelen; forstyrrelser av lymfeavlepet — og
uklare hevelser av bletdeler som er kroppsfijerne til hjelpemiddelet; folelse-
og blodsirkulasjonsforstyrrelser i den forsynte delen av kroppen og i omradet
til beina.
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2.4 Virkemate
Ortesen brukes til immobilisering eller begrensning av bevegelser (kun mo-
dell ROM Walker) i fot-ankelomradet.

3 Sikkerhet

3.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsel mot mulige ulykker og personskader
[ Advarsel mot mulige tekniske skader

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstanden samt skader pa produktet grunnet ikke-over-

holdelse av sikkerhetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med
»Informer brukeren.".

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild

Personskader (f.eks. forbrenninger) pa grunn av at materialet smelter
» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre pasienter og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, dannelse av eksem eller infeksjoner pa grunn av kontami-
nasjon med bakterier

» Bruk produktet kun til en pasient.

» Rengjer produktet regelmessig.

» Informer pasienten.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner
Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap til materialet
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» |kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotio-
ner.
» Informer brukeren.

| LES DETTE |

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende omgivelsesfuktighet.

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

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

» Informer brukeren.

4 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid avgjéres av legen.

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

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

» Informer brukeren om & omgéende oppseke en lege, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f. eks. gkning av smertene).

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

4.2 Tilpasning

1) Lesne alle borrelasene og ta ut féringen (se fig. 1 og se fig. 2).
INFORMASIJON: Den ovre borrelasen fijernes sammen med forin-
gen fra Walker pa modellene Air Walker high, Air Walker low og
Achilles Walker.

2) Kun pa modellen Achilles Walker og valgfritt pa modellene Walker
high og Air Walker high: Plasser heelkilen (29S35) i féringen.

3) Plasser foten i foringen (se fig. 3).

4) Lukk alle borrelasene i féringen (se fig. 4 og se fig. 5).

5) Plasser foten med féringen i Walker (se fig. 6). Pass pa plasseringen av
hzelen!
INFORMASION: Fotvinkelen skal utgjere 90° (unntatt modeller
med haelkile 29S35).

6) Trykk pa sideferingene medialt og lateralt (se fig. 7).
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— Foringen er festet i Walker.
7) Lukk alle borrelasene pa Walker etter hverandre, begynn nederst (se
fig. 8 og se fig. 9).

Innstilling av leddvinklene (kun modell ROM Walker)

Feil innstilling

Skader pa ortosen pa grunn av overbelastning av materialet og feil pass-
form pa ortosen og pa grunn av brudd i baerende deler

» Innstillingen av ortosen ma kun foretas av fagpersonell.

» Ikke foreta ufagmessige endringer av innstillingene.

» Informer brukeren.

Leddene pa ROM Walker kan stilles inn i 7,5°trinn fra 45° dorsalfleksjon til

45° plantarfleksjon. Gjer som felger for a serge for frigjering av plantarflek-

sjonen eller dorsalfleksjonen:

1) Plasser vinduet i pleksiglassruten over pinnen (se fig. 10).

2) Fjern pinnene pa leddet (se fig. 11).

3) Still inn samme vinkel medialt og lateralt.

4) Stikk inn pinnene igjen (se fig. 12).

Alternativt kan leddene fikseres fullstendig:

» Stram unbrakoskruen (se fig. 13, pos. 1) med den medfelgende unbra-
kongkkelen.

4.3 Palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for fast palegging

Lokale trykksteder og innsnevringer ved gjennomlepende blodkar og ner-
ver pa grunn av feil eller for fast palegging

» Sorg for korrekt palegging og at ortosen sitter riktig.

» Informer brukeren.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» Informer pasienten, om at produktet ma kontrolleres for bruk bade nar
det gjelder funksjon, slitasje og skader.
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» Gjer pasienten oppmerksom pa at produktet ikke lengre skal brukes
hvis produktet eller en del av produktet paviser slitasje (f. eks. sprek-
ker, deformasjoner, darlig passform) eller skader.

1) Apne alle borrelésene pé ortosen.

2) Plasser foten i ortosen. Pass pa plasseringen av hzelen (se fig. 14)!

3) Lukk alle borrelasene pa foringen (se fig. 15).

4) Lukk alle borrelasene pa Walker etter hverandre, begynn nederst (se

fig. 16 og se fig. 17).
Oke kompresjonen (kun modellene Air Walker high, Air Walker low og
Achilles Walker)

/\ FORSIKTIG

For sterk oppumping av luftpolstringen

Kontroller at ortosen ikke sitter pa for stramt, dette for & unnga risk for trykk

pa blodkar og nerver. Kontroller passformen og at ortosen sitter riktig.

» Fyll luftpolstringene med barae s& mye Iuft at ingen relative bevegelser
mellom kroppsdelen og ortosen er mulig.

» Informer brukeren.

1) Drei dreieventilen til hoyre for a fylle [ Inflate ] (se fig. 18, pos. 1).

2) Trykk pumpen inntil ensket kompresjon er nadd (se fig. 18, pos. 2).

3) Alternativ: Drei dreieventilen til venstre for a slippe ut luften [ Deflate ]
(se fig. 18, pos. 1).

4.4 Rengjoring
Rengjer ortosen regelmessig:

Tekstilkomponenter:

1) Fjern tekstilkomponentene fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

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

4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f. eks. direkte sollys, ovn- el-
ler radiatorvarme).

Komposittkomponenter/halkile:

1) Terk av med en fuktig klut ved behov.

2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f. eks. direkte sollys, ovn- el-
ler radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gyldige nasjonale forskrifter.
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6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2014-04-23
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
» Huomioi turvaohjeet.

Kayttoohjeesta 16ytyy tarkeda tietoa ortoosien Malleo Immobil Walker high
50510, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high
50512, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker
50S15 ja Malleo Immobil Achilles Walker 50S17 sovittamisesta ja pukemi-
sesta.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan jalkateran ja nilkan alueen
ortoosina se saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon
kanssa.

Ortoosia on kaytettavéa indikaation ja laakarin ohjeiden mukaisesti.
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2.2 Indikaatiot

50S10 Malleo Immobil Walker high

« Stabiilien jalan etuosan, jalkapdydan ja/tai nilkan kehrdsmurtumien leik-
kauksen jélkeinen ja konservatiivinen hoito.

* Distaalisten pohjeluun murtumien leikkauksen jélkeinen ja konservatiivi-
nen hoito.

* Jalan etuosan, jalkapoydan sekéa nilkan vammojen konservatiivinen hoito.

* Nivelsiteiden, pehmytkudosten ja janteiden vammat

50S11 Malleo Immobil Walker low

* Stabiilien jalan etuosan, jalkapdydan ja/tai nilkan kehrdsmurtumien leik-
kauksen jélkeinen ja konservatiivinen hoito.

* Jalan pehmytkudosvammat

e Vaivaisenluun exostoosin poisto

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

» Stabiilien jalan etuosan, jalkapdydan ja/tai nilkan kehrdsmurtumien leik-
kauksen jalkeinen ja konservatiivinen hoito.

* Distaalisten pohjeluun murtumien leikkauksen jéalkeinen ja konservatiivi-
nen hoito.

* Jalan pehmytkudosvammat

* Vakavat nilkan nyrjahdykset

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Stabiilien jalan etuosan, jalkapdydan ja/tai nilkan kehrdsmurtumien leik-
kauksen jalkeinen ja konservatiivinen hoito.

* Jalan pehmytkudosvammat

e Vaivaisenluun exostoosin poisto

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* Stabiilien jalan etuosan, jalkapdydan ja/tai nilkan kehrasmurtumien leik-
kauksen jélkeinen ja konservatiivinen hoito.

* Distaalisten pohjeluun murtumien leikkauksen jélkeinen ja konservatiivi-
nen hoito.

* Akillesjanteen repeamien leikkauksen jalkeinen ja konservatiivinen hoito.

* Jalan etuosan, jalkapdydan seké nilkan vammojen konservatiivinen hoito.

* Nivelsiteiden, pehmytkudosten ja janteiden vammat
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50S17 Malleo Immobil Achilles Walker
* Akillesjanteen repedmien leikkauksen jalkeinen ja konservatiivinen hoito.
Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontra-indikaatiot

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessé ollessa on kaannyttava laakarin puo-
leen: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta,
hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikkalampoisyys; imunestei-
den virtaushéiriét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kau-
empana apuvélineesta; tunto- ja verenkiertohairiét hoidon kohteena olevassa
kehon osassa ja jalkojen alueella.

2.4 Vaikutus

Ortoosin tarkoitus on immobilisoida ja/tai rajoittaa (ROM Walker -malli) jalka-
terén ja nilkan alueen liikkkuvuutta.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen kaytté noudattamatta kayttoohjetta

Terveydentilan huononeminen seka tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden

noudattamatta jattdmisen seurauksena

» Noudata kéyttdohjeen sisaltdmia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla,
tulee luovuttaa potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)
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» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.
» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Uusiokayttoé muilla potilailla ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta voi kayttaa vain yksi potilas.

» Puhdista tuote sdaanndllisesti.

» Informoi potilasta.

| HuomauTUS|

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittdaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Al altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioil-
le.

» Informoi potilasta.

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai tuhoutuminen johtuen epaasianmukai-

sesta kéasittelysta

» Valta tuotteen varastoimista kosteissa olosuhteissa joissa voi aiheutua
kondensaatiota.

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

> Ala altista tuotetta lampétiloille, jotka ovat joko alle -10 °C tai yli +60 °C
(esim. sauna, liiallinen auringonpaiste, kuivaaminen lammityslaitteen
paalla).

» Informoi potilasta.

4 Kasittely

» Laadkari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaéinen sovitus ja kayttdtilanne saa tapahtua vain
ammattihenkiln toimesta hoitavan ld4kérin ohjeiden mukaisesti.
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» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsessdan epétavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisaantymista).

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

4.2 Sovitus

1) Avaa ortoosin tarranauhakiinnitykset ja ota sisasukka ulos (katso Kuva 1
ja katso Kuva 2).
TIEDOT: Ylempi tarranauhakiinnitys irrotetaan malleissa Air Wal-
ker high, Air Walker low ja Achilles Walker yhdessa sisdsukan
kanssa Walker-tuesta.

2) Vain mallissa Achilles Walker ja valinnaisissa malleissa Walker
high ja Air Walker high: aseta kantapaakiila (29S35) sisasukkaan.

3) Aseta jalka siséasukkaan (katso Kuva 3)

4) Sulje kaikki sisasukan tarrakiinnitykset (katso Kuva 4 ja katso Kuva 5).

5) Aseta jalka, joka on sisdsukassa, Walker-tukeen (katso Kuva 6). Huomioi
kantapaan asento!
TIEDOT: Jalan kulman tulee olla 90° (paitsi malleissa kantapaakii-
lalla 29S35).

6) Paina sivuohjaimet kiinni mediaalisesti ja lateraalisesti (katso Kuva 7).

— Sisasukka on kiinni tuessa.

7) Sulje Walker-tuen kaikki tarrakiinnikkeet toisensa jalkeen alkaen alimmai-

sesta (katso Kuva 8 ja katso Kuva 9).

Nivelkulman s3ato (vain mallissa ROM Walker)

| HuomAUTUS |

Vaaranlainen saataminen

Ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seka ortoosin
vaaranlainen istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosin saatamisen saa tehda vain ammattihenkil6.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuen saatoihin.

» Informoi potilasta.

ROM Walkerin nivelet ovat saadettavissa porrastetusti 7,5°:n pykalissa 45°:n
dorsaalifleksiosta 45°:n plantaarifleksioon asti. Plantaarifleksion ja/tai dor-
saalifleksion liikkkuvuuden saaté tapahtuu seuraavalla tavalla:

1) Ké&anna pleksilasin levyn ikkuna tapin paalle (katso Kuva 10).

2) Poista tapit nivelesta (katso Kuva 11).
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3) Aseta mediaali- ja lateraalipuolelle sama kulma.

4) Aseta tapit paikoilleen uudestaan (katso Kuva 12).

Vaihtoehtoisesti nivelet voidaan saataa taysin kiinteiksi:

» Kiristd kuusiokoloruuvi (katso Kuva 13, kohta 1) mukana toimitetulla
kuusiokoloavaimella.

4.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté ortoosi puetaan oikein ja ettd se istuu hyvin.

» Informoi potilasta.

| HuomAuTUS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttdo

Rajoittunut vaikutus

» Huomauta potilaalle, ettd hanen on tarkastettava tuotteen toimivuus,
mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayttoa.

» Kiinnita potilaan huomio siihen, ettei tuotetta saa enaa kayttaa, jos tuot-
teessa tai jossakin tuotteen osassa ilmenee kulumista (esim repeamét,
vaantymat, heikentynyt istuvuus) tai vaurioita.

1) Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Aseta jalka ortoosiin. Huomioi kantapaén asento (katso Kuva 14)!

3) Sulje sisasukan kaikki tarrakiinnikkeet (katso Kuva 15).

4) Sulje Walker-tuen kaikki tarrakiinnikkeet toisensa jalkeen alkaen alimmai-

sesta (katso Kuva 16 ja katso Kuva 17).

Kompression lisaaminen (vain malleissa Air Walker high, Air Walker
low ja Achilles Walker)

/A HUOMIO

limatyynyn liiallinen tayttdminen

Lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

johtuen liian tiukasta tuesta.

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

» Informoi potilasta.
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1) Kéanna pyoriva venttiili tayttdmista varten oikealle [Inflate] (katso
Kuva 18, kohta 1).

2) Paina pumppua niin kauan, kunnes haluttu kompressio on saavutettu
(katso Kuva 18, kohta 2).

3) Valinnaisesti: kaanna venttiilia vasemmalle paastadksesi ilmaa pois
[ Deflate ] (katso Kuva 18, kohta 1).

4.4 Puhdistus
Ortoosi on puhdistettava saannéllisesti:

Tekstiiliosat:

1) Poista tekstiiliosat ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese tekstiiliosat 30 °C:n lampdisessa vedessa tavallisella kaupasta saa-
tavalla hienopesuaineella kasin. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampévaikutukselle (esim. aurin-
gonsateilylle, uunin tai lampopatterin [ammolle).

Yhdistelmamateriaaliosat/kantapaakiila:

1) Pyyhi tarvittaessa kostealla liinalla.

2) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampévaikutukselle (esim. aurin-
gonsateilylle, uunin tai lampopatterin [ammolle).

5 Havittdminen
Hévita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maardysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Val-
mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2014-04-23
» Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzegac¢ wskazdwki bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopa-
sowania i zaktadania ortez unieruchamiajagcych Malleo Immobil Walker high
50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high
50512, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker
50S15 i Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go okolic stopy i stawu skokowego oraz do kontaktu wytgcznie z nieuszko-
dzong skora.

Omawiana orteza musi by¢ stosowana zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami
lekarza.

2.2 Wskazania

50S10 Malleo Immobil Walker high

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

* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie peknie¢ okolic dalszej nasady
kosci strzatkowej

* Leczenie zachowawcze urazéw przodostopia i Srédstopia jak i stepu

* Urazy wiezadet, tkanki migkkiej i $ciegien

50S11 Malleo Immobil 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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50S12 Malleo Immobil Air Walker high

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

* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie peknie¢ okolic dalszej nasady
kosci strzatkowej

* Urazy tkanki miekkiej stopy

*  Silne znieksztatcenia stawu skokowego

50S14 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

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

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

* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie peknie¢ okolic dalszej nasady
kosci strzatkowej

* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie przerwanego $ciegna Achillesa

* Leczenie zachowawcze urazéw przodostopia i Srédstopia jak i stepu

* Urazy wiezadet, tkanki migkkiej i $ciegien

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker

* Pooperacyjne i zachowawcze leczenie przerwanego Sciegna Achillesa

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; zaburzenia w
odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych
tkanek migkkich; zaburzenia czucia i krazenia krwi w miejscu zaopatrzonym i
w obrebie koAczyn dolnych.

2.4 Dziatanie
Orteza stuzy unieruchomieniu wzgl. ograniczeniu ruchu (tylko model ROM
Walker) w obrebie stopy i stawu skokowego.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sag ,Prosimy poinformowa¢ pacjenta.".

/\ PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrodfami
goraca.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i niewystar-
czajace czyszczenie

Podraznienia skéry, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakaze-
nia zarazkami.

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i bal-
samami
Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu
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» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajgcymi ttuszcz i
kwas, masciami i balsamami.
» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Produkt zostal poddany dziataniu niewtasciwych warunkach otocze-

nia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidfowego zastoso-

wania

» Nalezy unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z ryzykiem
skraplania.

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

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

4 Uzytkowanie

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie prze-
szkolony personel fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzace-
go.

» Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnaciji
produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Wybor rozmiaru

» Wybrac¢ wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmia-
row)

4.2 Dopasowanie

1) Nalezy rozpig¢ wszystkie zapiecia na rzep ortezy i wyjac lej (patrz ilustr. 1
i patrz ilustr. 2).
INFORMACIJA: W przypadku modeli Air Walker high, Air Walker
low i Achilles Walker gérne zapiecie na rzep zostaje usuniete z
walkera tgcznie z lejem.
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2) Tylko w przypadku modeli Achilles Walker i opcjonalnie w przy-
padku modeli Walker high i Air Walker high: Klin pigtowy (29S35)
nalezy ustawi¢ w leju.

3) Stope nalezy ustawic¢ w leju (patrz ilustr. 3).

4) Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep leja (patrz ilustr. 4 i patrz
ilustr. 5).

5) Stope z lejem ustawi¢ w walkerze (patrz ilustr. 8). Nalezy przy tym zwré-
ci¢ uwage na pozycje piety!

INFORMACIJA: Kat stopy powinien wynosi¢ 90° (poza modelami z
kliniem pietowym 29S35).

6) Prowadnice boczne nalezy przycisnac¢ w $rodku i z boku (patrz ilustr. 7).

— Lej jest unieruchomiony w walkerze.

7) Nalezy zapia¢ po kolei wszystkie zapiecia na rzep walkera, rozpoczynajac

od zapigcia dolnego (patrz ilustr. 8 i patrz ilustr. 9).

Ustawienie kata przegubu (tylko w przypadku modeli ROM Walker)

| NOTYFIKACIA

Nieprawidiowa regulacja

Uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopa-
sowanie ortezy wskutek ztamania elementéw nosnych

» Regulacji ortezy dokonuje jedynie wykwalifikowany personel.

» Nie wolno dokonywac nieprawidtowych zmian ustawienia.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Przeguby ROM Walker sa regulowane stopniowo co 7,5° od 45° w zgieciu

grzbietowym az do 45° w zgieciu podeszwowym. W celu odblokowania moz-

liwosci ruchu w zgieciu podeszwowym wzgl. w zgigciu grzbietowym, nalezy

postepowacé nastepujgco:

1) Okienko na tarczy pleksiglas nalezy ustawi¢ ponad trzpieniem ogranicza-
jacym (patrz ilustr. 10).

2) Nalezy usunac trzpienie z przegubu (patrz ilustr. 11).

3) Nalezy ustawic ten sam kat po stronie $rodkowej i bocznej.

4) Trzpienie ograniczajace nalezy ponownie wsuna¢ (patrz ilustr. 12).

Alternatywnie przeguby mozna catkowicie unieruchomi¢ w nastepujacy spo-

so6b:

» Nalezy mocno dokreci¢ $rube imbusowa (patrz ilustr. 13, poz. 1) za
pomoca dotaczonego klucza imbusowego.
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4.3 Zaktadanie

/\ PRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zakladanie

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwionoénych i nerwéw wsku-
tek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidiowe zakiadanie i dopasowanie ortezy.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| NOTYFIKACIA

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Nalezy poinformowac pacjenta o kontroli produktu pod katem funkcjo-
nowania, zuzycia lub uszkodzen przed kazdym zastosowaniem.

» Nalezy zwréci¢ uwage pacjentowi na to, aby przy stwierdzeniu oznak
zuzycia produktu lub jego czesci (np. pekniecia, odksztatcenia, niepra-
widtowe dopasowanie) zaprzestat jego stosowania.

1) Nalezy rozpia¢ wszystkie zapiecia na rzep ortezy.

2) Stope nalezy ustawi¢ w ortezie. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na pozy-
cje piety (patrz ilustr. 14)!

3) Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep leja (patrz ilustr. 15).

4) Nalezy zapiac¢ po kolei wszystkie zapiecia na rzep walkera, rozpoczynajac
od zapigcia dolnego (patrz ilustr. 16 i patrz ilustr. 17).

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

Walker low i Achilles Walker)

/A PRZESTROGA

Za mocne nhapompowanie poduszki powietrznej

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyh krwiono$nych i nerwéw wsku-

tek za ciasnego przylegania

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

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

1) W celu napetnienia, zawér obrotowy nalezy obréci¢ w prawo [Inflate]
(patrz ilustr. 18, poz. 1).

2) Pompe nalezy naciska¢ do momentu osiggniecia wymaganej kompresji
(patrz ilustr. 18, poz. 2).

3) Opcjonalnie: W celu wypuszczenia powietrza, zawér obrotowy nalezy
obréci¢ w lewo [Deflate] (patrz ilustr. 18, poz. 1).

84 | Ottobock



4.4 Czyszczenie

Orteze nalezy regularnie czyscic:

Elementy tekstylne:

1) Elementy tekstylne nalezy zdja¢ z ortezy.

2) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Elementy tekstylne nalezy prac recznie w temperaturze 30 °C w proszku
do tkanin delikatnych. Nalezy dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferow).

Komponenty z materiatéw kompozytowych/klin pietowy:

1) W razie koniecznosci nalezy wytrze¢ zwilzong Scierka.

2) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferow).

5 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent odpowiada w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z
opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spo-
wodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie
spowodowane wskutek nieprawidiowego stosowania lub niedozwolonej
zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wilasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités id6pontja: 2014-04-23
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» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» Szenteljen figyelmet a biztonséagi tudnivaléknak.

A haszndlati utasitas fontos informacidkkal szolgal az alabbi rogzit6 ortézisek
beigazitasarol és felhelyezésérél: Immobil Walker high 50S10, Malleo Immo-
bil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high 50S12, Malleo Immo-
bil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker 50S15 és a Malleo
Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizardlag a lab és a bokaizllet kdrnyékének ortetikai ellatasa-

ra szabad hasznalni, és kizarélag intakt b&rfelilettel érintkezhet.

Az ortézist feltétlenil az indikacionak megfeleléen és az orvosi utasitasok be-

tartasaval kell alkalmazni.

2.2 Indikaciok

50510 Malleo Immobil Walker high

* Stabil el6lab és labkozép és/vagy bokafrakturéak posztoperativ és konzer-
vativ kezelése

» Disztdlis fibulafraktirak posztoperativ és konzervativ kezelése

* Azel6lab és a labkozép valamint a l1abt6 sériiléseinek konzervativ kezelé-
se

* Szalag-, lagyrészi és insérilések

50S11 Malleo Immobil Walker low

* Stabil el6lab és labkozép és/vagy bokafraktirak posztoperativ és konzer-
vativ kezelése

* Alédb lagyrészeinek sérilései

* Csontkindvés-koptatas hallux-valgus esetén

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

* Stabil el6lab és labkozép és/vagy bokafraktirédk posztoperativ és konzer-
vativ kezelése

* Disztdlis fibulafraktirak posztoperativ és konzervativ kezelése

* Alab lagyrészeinek sériilései

* Sulyos bokaizlleti disztorziok
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50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Stabil el6lab és labkozép és/vagy bokafraktirak posztoperativ és konzer-
vativ kezelése

* Alédb lagyrészeinek sérilései

*  Csontkindvés-koptatas hallux-valgus esetén

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* Stabil el6lab és labkozép és/vagy bokafrakturék posztoperativ és konzer-
vativ kezelése

» Disztdlis fibulafraktirak posztoperativ és konzervativ kezelése

* Achilles-in szakadasok posztoperativ és konzervativ kezelése

* Azel6lab és a labkozép valamint a l1abt6 sériiléseinek konzervativ kezelé-
se

* Szalag-, lagyrészi és insérilések

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker

* Achilles-in szakadasok posztoperativ és konzervativ kezelése

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az aldbbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-
sérlllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nyirokaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi
duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi za-
varok az ellatott testtajon és a labakon..

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis a lab-boka-kérnyék immobilizalasara, mozgasanak korlatozasara
(csak a ROM Walker modell) szolgal.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetés lehetséges miszaki hibakra
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3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa-

val

A paciens egészségi allapota romlik, a termék megrongalddik a biztonsagi

elGirasok be nem tartasa kovetkeztében

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitdsban szerepld biztonsagi
tudnivaléknak.

» A "Tajékoztassa pacienseit" ciml fejezetben szerepel6 valamennyi
biztonsagi tudnivalét ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT

Erintkezés hideggel, magas h&mérséklettel, parazzsal vagy nyilt

langgal

Sériilések (pl. égés) és az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket mindig tavol kell tartani nyilt [angtél, parazstol és mas héfor-
rasoktol.

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bérirritaciok, a kérokozék ekcémat vagy fertézéseket okozhatnak

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

» Tajékoztassa paciensét

A termék érintkezése zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel,

testapolokkal.

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kdvetkeztében

» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
krémekkel, testapoldkkal.

» Tajékoztassa paciensét

A termék nem megfelelS kornyezeti koriilményeknek torténd kitétele
Szakszerdtlen hasznalat okozta kdrosodasok, szarusodds vagy tonkremene-
tel
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Kondenzal6do légnedvességnek kitett helyeken lehetéleg ne taroljuk.
Keriilend§ az abraziv (koptatd) anyagokkal (pl. homok, por) valé érint-
kezés.

» A terméket nem szabad kitenni -10 C°-nal alacsonyabb és +60 C°-nal
magasabb hémérséklet hatasanak (pl. szauna, tdl erés napsugarzas,
flitStesten torténd szaritas).

» Tajékoztassa paciensét

4 Kezelés

>

>

>

>

TAJEKOZTATAS

A hordas napi id6tartamat és az alkalmazés egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

A terméket elsé alkalommal a kezel§ orvos utasitasainak betartasaval ki-
zarblag szakember adaptalhatja és helyezheti fel.

A péacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és dpolasaval kapcso-
latos tudnivaldkat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sod-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa

>

Az ortézis méretét a cipéméret szerint kell kivalasztani (Id. mérettablazat).

4.2 Adaptalas

1)

Lazitsa meg az ortézis valamennyi tépGzarjat, vegye ki a bélést (Id. 1 abra
és|d. 2 abra).

TAJEKOZTATAS: Az Air Walker high, Air Walker low és az Achilles
Walker modellek fels6 tépzarjat a béléssel egyiitt kell kivenni a
Walkerbaol.

Csak az Achilles Walker és opcionalisan a Walker high és az Air
Walker high modelleknél: Helyezze el a (29S35) sarokéket a bélés-
ben.

Helyezze el a labat a bélésben (Id. 3 &bra).

Zarja be a bélés Osszes tépdzarjat (Id. 4 abra és Id. 5 4bra).

A labat a béléssel egyitt helyezze el a Walkerban (Id. 6 abra). Kézben
Ugyeljen a sarok elhelyezkedésére!

TAJEKOZTATAS: A lab szbge legyen 90° (kivéve a 29S35 saroké-
kes modelleket).

Kozépen és oldalt nyomja meg az oldalvezetbket (Id. 7 &bra).
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— A bélés rogzitve van a Walkerban.

7) A Walker minden tépézarjat, alul kezdve, egyméas utan zarja be (Id.
8 abra és Id. 9 abra).

Az iziilet sz6gének beallitasa (csak a ROM Walker modellnél)

Szakszeriitlen beallitas

Az ortézis rongalédasai, melyeket az anyag tulterhelése, az ortézis hibas
felfekvése és a tehervisel6 elemek térése okoz

» Az ortézisen csak szakember végezhet beallitasokat.

» A bedllitasokon tilos végrehajtani barmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» Tajékoztassa paciensét

A ROM Walker iziletei 7,5°-0s lépésenként allithatok be, kezdve a 45°-o0s
hatra feszitést6l a 45°-os el6re feszitésig. A hatra ill. az el6re feszit6 mozgas
felszabaditdsahoz az aldbbiak szerint kell eljarni:

1) Allitsa a plexitivegen 1évé ablakocskat tiiske folé (Id. 10 abra).

2) Vegye ki a izlletében 1évé tiskéket (Id. 11 abra).

3) A kozép- és az oldalvonalban ugyanazt a szoget éllitsa be.

4) Dugja vissza a tuskéket (Id. 12 abra).

Egyébként az izlleteket teljesen rogziteni is lehet:

» A mellékelt imbuszkulccsal hizza meg az (Id. 13 &bra, 1., tétel) imbusz-
csavart.

4.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Hibas vagy tilsagosan szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszoritasa a hi-

béas vagy tul szoros felhelyezés kovetkeztében.

» Ellendrizni kell, hogy korrekt felhelyezése utan az ortézis pontosan a he-
lyére keriilt-e.

» Tajékoztassa paciensét

| ERTESITES |

Kopott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket minden egyes
hasznélat el6tt ellendriznie kell, j6l mikodik-e, nem rongalodott vagy ko-
pott-e valahol.
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» A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasznéalhat6
tovabb, amennyiben barmely részén kopas (pl. repedések, alakvaltoza-
sok, rossz illeszkedés) vagy rongélddas észlelhetd.

1) Nyissa meg az ortézis 6sszes tépGzarjat.

2) Helyezze el a labat az ortézisben. Kézben lgyeljen a sarok elhelyezkedé-
sére (Id. 14 &bra)!

3) Zarja be a bélés 6sszes tépdzarjat (Id. 15 abra).

4) A Walker minden tépézarjat, alul kezdve, egymas utan zarja be (Id.
16 abra és Id. 17 abra).

Az 6sszenyomas fokozasa (csak az Air Walker high, Air Walker low
és az Achilles Walker modelleknél)

A VIGYAZAT

A légparna tal erés felpumpalasa

Az alatta fut6 erek és idegek megnyomasa leszoritadsa fordulhat eld, ha tul

szorosra.

» A légparnat csak annyira pumpaljuk fel, hogy az adott testrész és az or-
tézis egymashoz képest ne mozdulhasson el.

» Tajékoztassa paciensét

1) A felfijashoz forgassa jobbra a forgathaté szelepet [inflate] (Id. 18 abra
1. tétel).

2) Addig folytassa a szivattylzast, amig el nem éri a kivant dsszenyomast
(Id. 18 abra, 2. tétel).

3) Opcid: A leveg6 kieresztéséhez forgassa a forgathatoé szelepet balra
[ Deflate ] (Id. 18 abra, 1. tétel).

4.4 Tisztitas
Az ortézist rendszeresen kell tisztitani:

Szovetbdl késziilt alkatrészek:

1) Vegye ki az ortézisbdl a szévetbd| késziilt alkatrészeket.

2) Az Osszes tépbzarat zarja be.

3) A szbvetbdl készillt alkatrészeket 30 C°-os vizben, a kereskedelmi forga-
lomban kaphaté finommosoészerrel kézzel lehet kimosni. Jol 6blitse ki.

4) A levegdn szaritsa meg. Szaritds kozben ne érje kozvetlen héhatas (p .
napfény, kélyha vagy f(itétest melege).
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Kompozit alkatrészek/sarokék:

1) Ha kell, nedves ruhaval torélje le.

2) A levegdn szaritsa meg. Szaritds kdzben ne érje kozvetlen héhatas (p I.
napfény, kalyha vagy f(itétest melege).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

6.1 Felelésség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozo osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelen.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2014-04-23
» Pozorné si prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynu.

Navod k pouziti obsahuje dulezité informace pro sefizeni a nasazeni stabili-
zacnich ortéz Malleo Immobil Walker high 50S10, Malleo Immobil Walker
low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high 50S12, Malleo Immobil Air Wal-
ker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker 50S15 a Malleo Immobil
Achilles Walker 50S17.
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2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Tato ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni oblasti chodidla a
hlezenniho kloubu a vyhradné pro styk s neporusenou pokozkou.

Ortéza se musi pouzivat podle indikace a pokynu lékafe.

2.2 Indikace

50S10 Malleo Immobil Walker high

Pooperacni a konzervativni |éCba stabilnich fraktur prednozi, nartu a/ne-
bo hlezenniho kloubu

Pooperacni a konzervativni é¢ba distélnich fraktur fibuly

Konzervativni Ié¢ba poranéni pfednozi, nartu a zanartni

Poranéni vazd, mékkych tkani a slach

50S11 Malleo Immobil Walker low

Pooperacni a konzervativni 1écba stabilnich fraktur prednozi, nartu a/ne-
bo hlezenniho kloubu

Poranéni mékkych tkani chodidla

Odstranéni exostozy pfi vboceném palci

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

Pooperacni a konzervativni 1écba stabilnich fraktur prednozi, nartu a/ne-
bo hlezenniho kloubu

Pooperacni a konzervativni 1é¢ba distalnich fraktur fibuly

Poranéni mékkych tkani chodidla

Tézké distorze hlezenniho kloubu

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

Pooperacni a konzervativni |é¢ba stabilnich fraktur prfednozi, nartu a/ne-
bo hlezenniho kloubu

Poranéni mékkych tkani chodidla

Odstranéni exostozy pfi vboceném palci

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

Pooperacni a konzervativni 1écba stabilnich fraktur prednozi, nartu a/ne-
bo hlezenniho kloubu

Pooperacni a konzervativni 1écba distalnich fraktur fibuly

Pooperacni a konzervativni Iécba ruptur Achillovy Slachy

Konzervativni Ié¢ba poranéni prednozi, nartu a zanartni

Poranéni vazl, mékkych tkani a Slach
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50S17 Malleo Immobil Achilles Walker
* Pooperacni a konzervativni 1é¢ba ruptur Achillovy Slachy
Indikaci musi stanovit l1ékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s lIékarem: Kozni nemo-
ci/poranéni kize, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pre-
hrati ve vybavovaném Useku téla; poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tka-
ni nejasného plvodu, které se vyskytnou v Casti téla za pomuckou; poruchy
citlivosti a prokrveni ve vybavovaném Useku téla a v oblasti dolnich koncetin.

2.4 Funkce
Ortéza slouzi ke stabilizaci popf. omezeni pohybu oblasti chodidla a hlezen-
niho kloubu (pouze model ROM Walker).

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed nebezpecim zpUsobeni technickych $kod.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynt v navodu pfi pouzivani produktu

Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani

bezpecnostnich pokynl

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienty se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienty.".

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném
Poranéni (napf. popaleni) vlivem roztaveni materialu
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» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.
» Informujte o tom pacienta!

Recirkulace produktu, pouZiti pro jiného pacienta a nedostate¢né vy-
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v dlisledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte o tom pacienta!

| UPOZORNENI)

Zamezte kontaktu s prostiedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostatecna stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkd, masti a roztokl obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

» Informujte o tom pacienta!

Produkt je vystavovan pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem nedborné manipulace

» Zabrante skladovani v prostredi, kde kondenzuje vlhkost.

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

» Nevystavujte tento vyrobek plsobeni teplot niz§ich nez -10 °C a vyssich
nez +60 °C (napf. sauna, pfimé sluneéni zareni, suseni na topeni).

» Informujte o tom pacienta!

4 Manipulace

» Délku denniho noseni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje lékar.

» Prvni nastaveni a pouziti tohoto produktu smi provadét pouze odborny
personal podle pokynt o$etfujiciho lékare.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.
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» Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil 1ékare, pokud by na sobé
Zjistil néjaké mimoradné zmény (napt. zhorseni potizi).

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

4.2 Nastaveni

1) Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy a vyjméte vyloZeni (viz obr. 1 a viz
obr. 2).
INFORMACE: Horni suchy zip se u typu Air Walker high, Air Wal-
ker low a Achilles Walker vyjme z Walkeru spole¢né s vylozenim.

2) Jen u typu Achilles Walker a volitelné u typi Walker high a Air
Walker high: Polohujte patni klin (29S35) ve vylozeni.

3) Polohujte chodidlo ve vylozeni (viz obr. 3).

4) Zapnéte suché zipy vylozeni (viz obr. 4 a viz obr. 5).

5) Polohujte chodidlo s vyloZzenim ve Walkeru (viz obr. 6). Pfitom je nutné
dbat na spravnou polohu paty!
INFORMACE: Uhel chodidla by mél byt 90° (vyjma typt s patnim
klinem 29S35).

6) Pritlacte boc¢ni vedeni medialné a lateralné (viz obr. 7).

— Vylozeni je ve Walkeru zafixovano.

7) Zapnéte vSechny suché zipy Walkeru, pficemz zacnete zapinat odzdola

jeden za druhym (viz obr. 8 a viz obr. 9).

Nastaveni thlu kloubu (pouze typ ROM Walker)

| UPOZORNENI

Neodborné provedené nastaveni

Poskozeni ortézy z divodu pfetizeni materidlu a $patného dosednuti ortézy
z ddvodu zlomeni nosnych ¢asti

» Nastaveni ortézy smi provadét pouze odborny persondl.

» Neprovadéjte zadné neodborné zmény nastaveni.

» Informujte o tom pacienta!

Klouby ROM Walker Ize nastavovat v krocich po 7,5° v rozsahu od dorzalni
flexe 45° az po plantarni flexi 45° Pro uvolnéni pohybu plantarni flexe resp.
dorzalni flexe postupujte takto:

1) Nastavte okno plexisklového kotouce nad kolik (viz obr. 10).

2) Vyjméte koliky z kloubu (viz obr. 11).

3) Nastavte stejny Ghel na medialni i lateralni strané.

4) Koliky opét zasurite (viz obr. 12).

Alternativné Ize klouby zcela zafixovat:
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» Utahnéte Sroub imbus (viz obr. 13 poz. 1) pomoci pfilozeného klice im-
bus.

4.3 Nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zGzeni cév a nervl z divodu $patného nebo
prili$ tésného nasazeni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

» Informujte o tom pacienta!

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

» Upozornéte pacienta na to, aby produkt pfed kazdym pouZitim zkontro-
loval z hlediska funk&nosti, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt jiZ nema pouzivat, kdyz néjaky
zip nebo jinad ¢ast produktu vykazuje znamky opotiebeni (napf. trhliny,
deformace, Spatné obepnuti) nebo poskozeni.

1) Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy.

2) Polohujte chodidlo v ortéze. Pfitom je nutné dbat na spravnou polohu pa-
ty (viz obr. 14)!

3) Zapnéte vSechny suché zipy vyloZeni (viz obr. 15).

4) Zapnéte vSechny suché zipy Walkeru, pficemzZ za¢nete zapinat odzdola
jeden za druhym (viz obr. 16 a viz obr. 17).

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

Achilles Walker)

P¥ilis$ silné nahusténi vzduchovych polstaru

Lokalni otlaky a zUzeni probihajicich cév a nervi z divodu $patného nebo

prilis tésného nasazeni

» Naplnte vzduchovy polstaF vzduchem jen natolik, aby mezi pfisluSnou
Casti téla a ortézou nebyl mozny Zadny relativni pohyb.

» Informujte o tom pacienta!

1) Pro naplnéni otocte ventilem doprava [ Inflate ] (viz obr. 18, poz. 1).

2) V dalsim kroku stisknéte pumpu tolikrat, dokud nebude dosaZeno poza-
dované komprese (viz obr. 18, poz. 2).
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3) V pripadé potieby: Pro vypusténi vzduchu otocte ventil doleva [ Defla-
te ] (viz obr. 18, poz. 1).

4.4 Cisténi

Ortézu pravidelné Cistéte:

Textilni dily:

1) Vyjméte textilni dily z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Vyperte textilni dily ve vlazné vodé 30 °C ru¢né pomoci bézného jemné-
ho praciho prostfedku. Dlkladné vymacheijte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
napf. slunecni zafeni, salani trouby nebo topnych téles).

Dily z kompozitniho materialu/patni klin:

1) V pripadé potreby otfete povrch vlhkym hadrem.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
napt. slunecni zafeni, salani trouby nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 Introducere Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2014-04-23
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» Cititi cu atentie acest document.
» Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante referitoare la adapta-
rea si aplicarea ortezelor de imobilizare Malleo Immobil Walker high 50S10,
Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high 50S12,
Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker 50S15
si Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinata exclusiv utilizarii in tratamentul ortetic al regiunii labei
piciorului-gleznei, fiind conceputa pentru aplicarea exclusiv pe piele intacta.
Ortza trebuie aplicatda conform prescriptiei, respectandu-se indicatiile medi-
cului.

2.2 Indicatii

50510 Malleo Immobil Walker high

* Tratamentul postoperativ si conservativ al fracturilor stabile de antepi-
cior, metatars si glezna

* Tratamentul postoperator si conservativ al fracturilor distale de fibula

e Tratamentul conservativ al leziunilor antepiciorului si metatarsului, pre-
cum si ale tarsului

* Leziuni ale ligamentelor, tesuturilor moi si tendoanelor

50S11 Malleo Immobil Walker low

* Tratamentul postoperativ si conservativ al fracturilor stabile de antepi-
cior, metatars si glezna

* Leziuni ale tesuturilor moi ale piciorului

* Excizia exostozei la hallux valgus

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

* Tratamentul postoperativ si conservativ al fracturilor stabile de antepi-
cior, metatars si glezna

* Tratamentul postoperator si conservativ al fracturilor distale de fibula

* Leziuni ale tesuturilor moi ale piciorului

e Entorse grave de glezna
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50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Tratamentul postoperativ si conservativ al fracturilor stabile de antepi-
cior, metatars si glezna

* Leziuni ale tesuturilor moi ale piciorului

* Excizia exostozei la hallux valgus

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* Tratamentul postoperativ si conservativ al fracturilor stabile de antepi-
cior, metatars si glezna

e Tratamentul postoperator si conservativ al fracturilor distale de fibula

e Tratamentul postoperativ si conservativ al rupturilor tendonului lui Ahile

e Tratamentul conservativ al leziunilor antepiciorului si metatarsului, pre-
cum si ale tarsului

* Leziuni ale ligamentelor, tesuturilor moi si tendoanelor

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker
* Tratamentul postoperativ 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 cutanate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu
tumefactii, congestii si hipertermie in regiunea unde urmeaza sa se aplice or-
teza; perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu cauza necunoscu-
ta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gadsesc in imediata apropie-
re a regiunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati
circulatorii si senzoriale ale regiunii unde urmeaza sa se aplice orteza si ale
piciorului.

2.4 Mod de actionare
Orteza serveste la imobilizarea, respectiv la limitarea mobilitatii (numai mo-
delul ROM Walker) regiunii labei piciorului-gleznei.
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3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire

[iNDicaTiE| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor de utilizare

Deteriorarea starii de sanatate, precum si defectarea produsului drept con-

secinta a nerespectarii indicatiilor de siguranta

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de
utilizare.

» Va rugam sa transmiteti pacientilor dumneavoastra toate indicatiile de
siguranta marcate cu ,Informati pacientul*.

A\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Raniri (de ex. arsuri) cauzate de topirea materialului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente
sau alte surse de caldura.

» Informati pacientul.

/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu ger-
meni

» Utilizati produsul la un singur pacient.

» Curatati produsul la intervale regulate.

» Informati pacientul.

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, creme si
lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului

Ottobock | 101



» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi,
creme si lotiuni.
» Informati pacientul.

| INDICATIE |

Produsul este expus unor conditii de mediu necorespunzatoare

Deteriorari, pierderea calitatilor materialului si fragilizarea acestuia sau dis-

trugere drept consecinta a utilizarii neconforme

» Evitati depozitarea in medii cu umiditate atmosferica ridicata, cu forma-
re 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 ridi-
cate de +60 °C (de ex. sauna, iradiere solara excesiva, uscare pe radi-
ator).

» Informati pacientul.

4 Modul de utilizare

INFORMATIE

» Durata zilnica de purtare, precum si lungimea perioadei de utilizare se
stabilesc, de regula, de catre medic.

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

» Instruiti pacientul cu privire la modul de utilizare si de ingrijire al produ-
sului.

» Consiliati pacientul ca, in cazul in care constata aparitia unor schimbari
neobignuite (de. ex. accentuarea simptomelor), sd consulte neintarziat
medicul.

4.1 Selectarea marimii

» Selectati marimea ortezei in functie de marimea incaltamintei (vezi tabelul
cu marimi)

4.2 Adaptarea

1) Desfaceti toate benzile scai ale ortezei si scoateti linerul (vezi fig. 1 si
vezi fig. 2).
INFORMATIE: La modelele Air Walker high, Air Walker low si Achi-
lles Walker, banda scai superioara va fi indepartata din Walker im-
preuna cu linerul.
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2) Doar pentru modelul Achilles Walker si optional pentru modelele
Walker high si Air Walker high: Pozitionati suportul pentru calcéi
(29S35) in liner.

3) Pozitionati piciorul in liner (vezi fig. 3).

4) Inchideti toate benzile scai ale linerului (vezi fig. 4 si vezi fig. 5).

5) Pozitionati in Walker piciorul invelit in liner (vezi fig. 6). Aveti grija la pozi-
tionarea corecta a calcéiului!

INFORMATIE: Piciorul trebuie sa fie asezat in pozitie la un unghi
de 90° (cu exceptia modelelor cu suport pentru calcai 29S35).

6) Apasati medial si lateral ghidajele laterale (vezi fig. 7).

— Acum, linerul este fixat in Walker.

7) Inchideti succesiv toate benzile scai ale Walker-ului, incepand cu cea

mai de jos (vezi fig. 8 si vezi fig. 9).

Reglarea unghiului articulatiei (numai la modelul ROM Walker)

| INDICATIE |

Reglarea incorecta

Deterioréari ale ortezei cauzate de suprasolicitarea materialului si pozitiona-

rea incorecta a ortezei drept consecinta a ruperii elementelor portante

» Reglarea ortezei trebuie efectuata exclusiv de catre personal speciali-
zat.

» Este interzisa modificarea reglajelor efectuate de personalul de specia-
litate.

» Informati pacientul.

Articulatiile ortezei ROM Walker pot fi reglate in trepte de 7,5° de la o flexie

dorsala de 45° pana la o flexie plantara de 45°. Pentru deblocarea flexiei

plantare, respectiv a flexiei dorsale procedati dupa cum urmeaza:

1) Pozitionati fereastra discului din plexiglas deasupra stiftului (vezi fig. 10).

2) Indepartati stifturile de la articulatie (vezi fig. 11).

3) Reglati acelasi unghi atat medial, cat si lateral.

4) Introduceti din nou stifturile (vezi fig. 12).

Alternativ, articulatiile pot fi fixate complet:

» Strangeti surubul cu cap inbus (vezi fig. 13, poz. 1) cu cheia inbus in-
clusa.
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4.3 Aplicarea

/\ 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 orteza este aplicata si pozitionata corect.

» Informati pacientul.

 INDICATIE |

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Consiliati pacientul ca inainte de fiecare purtare sa controleze orteza
pentru a stabili functionalitatea acesteia si a detecta semne de uzura
sau eventuale defectiuni.

» Atrageti atentia pacientului asupra faptului ca in momentul in care pro-
dusul sau oricare alt element al acestuia prezintd semne de uzura (de
ex. fisuri, deformari, pozitionare necorespunzatoare), utilizarea acestuia
trebuie intrerupta.

1) Desfaceti toate benzile scai ale ortezei.

2) Pozitionati piciorul in orteza. Aveti grija la pozitionarea corecta a calcéiu-
lui (vezi fig. 14)!

3) Tnchideti toate benzile scai ale linerului (vezi fig. 15).

4) Inchideti succesiv toate benzile scai ale Walker-ului, incepand cu cea
mai de jos (vezi fig. 16 si vezi fig. 17).

Marirea compresiei (doar la modelele Air Walker high, Air Walker low

si Achilles Walker)

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 stran-

se

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

» Informati pacientul.

1) Pentru umflarea cu aer rotiti supapa rotativa spre dreapta [ Inflate ] (vezi
fig. 18, poz. 1).
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2) Apasati pompa pana cand compresia atinge nivelul dorit (vezi fig. 18,
poz. 2).

3) Optional: Pentru evacuarea aerului rotiti supapa rotativa spre stanga
[ Deflate ] (vezi fig. 18, poz. 1).

4.4 Curatarea
Curatati orteza la intervale regulate:

Componentele textile:

1) Indepartati componentele textile de pe orteza.

2) Inchideti toate benzile scai.

3) Componentele textile se vor spala cu mana cu apa calduta la 30 °C, folo-
sindu-se un detergent delicat uzual. Dupa spalare se vor limpezi bine.

4) Se lasa sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la sursa de caldura
(de ex. razele solare, sobe sau radiatoare).

Componentele din material compozit/suportul pentru calcai:

1) La nevoie se va sterge cu o laveta umeda.

2) Se lasa sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la sursa de céldura
(de ex. razele solare, sobe sau radiatoare).

5 Eliminarea deseurilor
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

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

6.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producétor pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

Ottobock | 105



1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2014-04-23
» PaZljivo procitajte ovaj dokument.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodavanje i
postavljanje imobilizacijskih ortoza Malleo Immobil Walker high 50S10,
Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high 50S12,
Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker 50S15 i
Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena iskljucivo za ortoti¢ko zbrinjavanju podrucja stopala i
skocnog zgloba te se isklju€ivo primjenjuje na zdravoj kozi,

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom i lije¢ni¢kom uputom.

2.2 Indikacije

50S10 Malleo Immobil Walker high

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

* postoperativni i konzervativni tretman distalnih prijeloma fibule

* konzervativni tretman ozljeda prednjeg dijela stopala i sredostoplja te
zastoplja

* ozljede ligamenata, mekog tkiva i tetiva

50S11 Malleo Immobil Walker low

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

* ozljede mekog tkiva stopala

* uklanjanje egzostoze u slucaju Cukljeva

50S12 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
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50S14 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 slucaju Cukljeva

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

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

* postoperativni i konzervativni tretman distalnih prijeloma fibule

e postoperativni i konzervativni tretman puknucéa Ahilove tetive

* konzervativni tretman ozljeda prednjeg dijela stopala i sredostoplja te
zastoplja

* ozljede ligamenata, mekog tkiva i tetiva

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker

* postoperativni i konzervativni tretman puknuéa Ahilove tetive

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijeCnikom:
bolesti/ozliede koZe, upale, izboCeni oZilici s oteklinom, crvenilo i
pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe - takoder i
nejasne otekline mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila
i cirkulacije u zbrinutom dijelu tijela te u podrucju nogu.

2.4 Nacin djelovanja

Ortoza sluzi za imobilizaciju odnosno ogranicenje kretanja (samo model
ROM Walker) podrucja stopala i skoc¢nog zgloba.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka odteéenja
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3.2 Opce sigurnosne napomene

Primjena proizvoda bez pridrzavanja uputa za uporabu

Pogorsanje zdravstvenog stanja te osStecenje proizvoda uslijed

nepridrZavanja sigurnosnih napomena

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.

» Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznalene s
.Informirajte pacijenta.".

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Ozljede (npr. opekline) uslijed topljenja materijala

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora
topline.

» Informirajte pacijenta.

Ponovna uporaba na drugom pacijentu i nedovoljno ¢iS¢enje
Nadrazenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije
klicama

» Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

» Redovito Cistite proizvod.

» Informirajte pacijenta.

| NAPOMENA |

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

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline,

mastima i losionima.
» Obavjestite pacijenta.

| NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

» lzbjegavajte skladistenje u uvjetima kada se kondenzira vlaga iz okoline.
» lzbjegavajte kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom, praginom).
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>

Proizvod nemojte izlagati temperaturama manjim od -10 °C i ve¢im od
+60 °C (npr. u sauni, prekomjernom suncevu zracenju, susenju na
radijatoru).

Obavjestite pacijenta.

4 Rukovanje

>
>

>
>

INFORMACUA

Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.
Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no
osoblje prema uputama nadleznog lije¢nika.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetniji).

4.1 Odabir veli¢ine

>

Veli¢ina ortoze odabire se prema veliini cipela (vidi tablicu s
veli¢inama).

4.2 Prilagodba

1)

Otpustite sve CiCke ortoze i izvadite ulozak (vidi sl. 1 i vidi sl. 2).
INFORMACUA: Gornji cicak kod modela Air Walker high, Air
Walker low i Achilles Walker uklanja se iz ortoze zajedno s
uloskom.
Samo model Achilles Walker i opcijski modeli Walker high i Air
Walker high: klin za petu (29S35) namjestite u ulosku.
Stopalo namjestite u ulosku (vidi sl. 3).
Zatvorite sve Cicke uloSka (vidi sl. 4 i vidi sl. 5).
Stopalo s uloSkom namjestite u ortozi (vidi sl. 6). Pritom pazite na polozaj
pete!
INFORMACIJA: Stopalo bi moralo biti pod kutom od 90° (osim
modela s klinom za petu 29S35).
Medijalno i lateralno pritisnite bo¢ne vodilice (vidi sl. 7).

— UloZak je fiksiran u ortozi.
Pocevsi od donjeg jedan za drugim zatvorite sve CiCke ortoze (vidi sl. 8 i
vidi sl. 9).
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Namjestanje kuta zgloba (samo model ROM Walker)

| NAPOMENA |

Nestruc¢no namjestanje

Ostecenja na ortozi uslijed preoptere¢enja materijala i neispravan dosjed
ortoze uslijed loma nosivih dijelova

» Ortozu smije namjestati samo stru¢no osoblje.

» Nemojte provoditi nikakve nestru¢ne izmjene postavki.

» Informirajte pacijenta.

Zglobovi modela ROM Walker namjestivi su u koracima od 7,5°0d dorzalne

fleksije od 45° do plantarne fleksije od 45°. Za oslobadanje kretanja

plantarne odnosno dorzalne fleksije postupite na sljedeci nacin:

1) Prozorci¢ na plocici od pleksiglasa postavite iznad spojnog Cavla (vidi
sl. 10).

2) Uklonite spojne cavle na zglobu (vidi sl. 11).

3) Medijalno i lateralno namjestite jednak kut.

4) Ponovno utaknite spojne cavle (vidi sl. 12).

Alternativno tome zglobovi se mogu posve fiksirati:

» Imbus-vijak (vidi sl. 13, poz. 1) pritegnite priloZzenim imbus-kljucem.

4.3 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave tlaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podruc¢jem
uslijed pogresnog ili precvrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed ortoze.

» Obavjestite pacijenta.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Pacijenta uputite da prije svake uporabe provjeri je li proizvod
funkcionalan, istrosen ili ostecen.

» Pacijenta upozorite da se viSe ne smije koristiti proizvodom ako su na
nekom njegovom dijelu vidljivi tragovi istrosenosti (npr. pukotine,
deformacije, lo$ kroj) ili ostecenja.

1) Otvorite sve Cicke ortoze.
2) Stopalo namjestite u ortozi. Pritom pazite na polozaj pete (vidi sl. 14)!
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3) Zatvorite sve Cicke uloska (vidi sl. 15).
4) Pocevsi od donjeg jedan za drugim zatvorite sve Cicke ortoze (vidi sl. 16 i
vidi sl. 17).

Povecanje 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 podruc¢jem

uslijed precvrstog nalijeganja

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

» Obavjestite pacijenta.

1) Za punjenje zakretni ventil okrenite udesno [ Inflate ] (vidi sl. 18, poz. 1).

2) Crpku pritis¢ite sve dok ne postignete Zeljenu kompresiju (vidi sl. 18,
poz. 2).

3) Opcija: za ispustanje zraka zakretni ventil okrenite ulijevo [ Deflate ] (vidi
sl. 18, poz. 1).

4.4 Ciscenje

Redovito Cistite ortozu:

Tekstilna komponenta:

1) Tekstilnu komponentu uklonite s ortoze.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Tekstilnu komponentu ruéno perite vodom zagrijanom na 30 °C i
uobicajenim blagim deterdzentom. Dobro isperite.

4) Ostavite da se osuSi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine
(npr. sun€evo zracenje, vrucinu pecnice ili radijatora).

Komponenta od kompozitnog materijala/klin za petu:

1) Po potrebi obrisite vlaznom krpom.

2) Ostavite da se osusSi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine
(npr. suncevo zracenje, vrucinu pecnice ili radijatora).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s aktualnim drzavnim propisima.

6 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.
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6.1 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.

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni
sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

1 Uvod Slovens$éina

INFORMACLA
Datum zadnje posodobitve: 2014-04-23
» Ta dokument natanéno preberite.

» Bodite pozorni na varnostne napotke.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za prilagajanje in na-
mescanje imobilizacijskih ortoz Malleo Immobil Walker high 50S10, Malleo
Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high 50S12, Malleo
Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM Walker 50S15 in Mal-
leo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe

Ortozo je treba uporabljati izklju€éno za ortoticno oskrbo predela stopala in
skocnega sklepa ter je predvidena izklju€éno za stik z neposkodovano kozo.
Ortozo je treba uporabljati v skladu z indikacijami in po navodilih zdravnika.

2.2 Indikacije

50510 Malleo Immobil Walker high

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

* Pooperativna in konservativna oskrba distalnih zlomov fibule

* Konservativha oskrba poskodb sprednjega in sredinskega dela stopala
ter narta

¢ Poskodbe vezi, mehkih delov in kit
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50S11 Malleo Immobil Walker low

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

* Poskodbe mehkega dela stopala

* Odstranitev eksostose pri hallux valgus

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

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

* Pooperativna in konservativna oskrba distalnih zlomov fibule

* Poskodbe mehkega dela stopala

*  Hudi zvini gleZnja

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

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

* Poskodbe mehkega dela stopala

* Odstranitev eksostose pri hallux valgus

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

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

* Pooperativna in konservativna oskrba distalnih zlomov fibule

* Pooperativna in konservativna oskrba ruptur Ahilove kite

* Konservativha oskrba poskodb sprednjega in sredinskega dela stopala
ter narta

¢ Poskodbe vezi, mehkih delov in kit

50517 Malleo Immobil Achilles Walker
* Pooperativna in konservativna 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: bolezni/poskodbe koZe, vnetja, razpokane brazgotine z otekli-
nami, rdecica in pregrevanje v oskrbovanem predelu telesa; motnje limfnega
pretoka — tudi nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot pripo-
mocek; motnje obCutenja in prekrvavitve v oskrbovanem predelu telesa in v
predelu nog.
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2.4 Nacin delovanja
Ortoza je namenjena imobilizaciji oz. omejitvi gibljivosti (samo model ROM
Walker) predela stopala in sko¢nega sklepa.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb
[[=_""] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Uporaba izdelka brez upostevanja navodil za uporabo

Poslabsanje zdravstvenega stanja ter poskodbe izdelka zaradi neuposteva-

nja varnostnih napotkov

» Bodite pozorni na varnostne napotke v teh navodilih za uporabo.

» Bolnika obvestite o vseh varnostnih napotkih, ki so oznacéeni z ,Obve-
stite bolnika.".

Stik z vrocino, Zerjavico ali ognjem

Poskodbe (npr. opekline) zaradi taljenja materiala

» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zeravici ali drugim virom toplote.
» Obvestite bolnika.

Ponovna uporaba na drugem bolniku in pomanjkljivo ¢iscenje
DraZenje koZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

» lzdelek redno Cistite.

» Obvestite bolnika.

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

Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala

» lzdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom in losjonom, ki vsebujejo
mascobe in kisline.
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[»

Obvestite bolnika.

>
>
>

>

Izdelek je izpostavljen neprimernim okoljskim pogojem
Poskodbe, povecanje krhkosti ali unicenje zaradi neprimernega ravnanja

I1zogibajte se skladi$Cenju pri kondenzacijski stopnji vlage v zraku.
I1zogibajte se stiku z abrazivnimi mediji (npr. peskom, prahom).

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

4 Ravnanje

>
>

>
>

Zdravnik praviloma dolo¢i dnevni ¢as nosenja in obdobje uporabe.

Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno ose-
bje po navodilih leCecega zdravnika.

Bolnika poucite o ravnanju in o negi izdelka.

Bolnika opozorite, da mora takoj obiskati zdravnika, ¢e opazi nenava-
dne spremembe (npr. okrepitev tezav).

4.1 Izbiranje velikosti

>

Velikost ortoze je treba izbrati na podlagi velikosti Cevlja (glej pregle-
dnico velikosti).

4.2 Prilagajanje

1)

Odprite vsa sprijemalna zapirala ortoze in odstranite vloZek (glej sliko 1
in glej sliko 2).

INFORMACIJA: Zgornje sprijemalno zapiralo se pri modelih Air
Walker high, Air Walker low in Achilles Walker iz Walkerja od-
strani skupaj z viozkom.

Le model Achilles Walker in izbirno modeli Walker high in Air Wal-
ker high: namestite petno zagozdo (29S35) v vloZek.

Namestite stopalo v vlozek (glej sliko 3).

Zaprite vsa sprijemalna zapirala vlozka (glej sliko 4 in glej sliko 5).
Namestite stopalo z vlozkom v Walker (glej sliko 6). Pri tem upostevajte
polozaj pete!

INFORMACIJA: Kot stopala naj bi bil 90° (razen modeli s petno za-
gozdo 29S35).

Medialno in lateralno pritisnite stranska vodila (glej sliko 7).
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— Vlozek je fiksiran v Walkerju.
7) Eno za drugim zaprite vsa sprijemalna zapirala Walkerja, zacnite s spo-
dnjim (glej sliko 8 in glej sliko 9).

Nastavljanje kota sklepa (samo model ROM Walker)

Nestrokovno nastavljanje

Poskodbe na ortozi zaradi preobremenitve materiala in napac¢nega prilega-
nja ortoze zaradi zloma nosilnih delov

» Nastavitev ortoze sme opraviti samo strokovno osebje.

» Ne izvajajte neprimernih sprememb nastavitev.

» Obvestite bolnika.

Sklepi ROM Walkerja so v korakih po 7,5° nastavljivi od 45° dorzalne fleksije

do 45° plantarne fleksije. Za sprostitev gibanja plantarne oz. dorzalne fleksije

je treba slediti naslednjemu postopku:

1) Okence v plosci iz pleksi stekla postavite nad zati¢ (glej sliko 10).

2) Odstranite zatice na sklepu (glej sliko 11).

3) Medialno in lateralno nastavite isti kot.

4) Znova vstavite zatice (glej sliko 12).

Alternativno lahko sklepe tudi popolnoma fiksirate:

» Vijak s Sestrobo glavo (glej sliko 13, pol. 1) privijte s priloZzenim Sestro-
bim kljuc¢em.

4.3 Namescanje

Nepravilna ali pretesna namestitev

Lokalne sledi pritiska ali zoZenja na oZilju in Zivcih zaradi nepravilne ali pre-
tesne namestitve

» Zagotovite pravilno prileganje in namestitev ortoze.

» Obvestite bolnika.

Uporaba obrabljenega ali poSkodovanega izdelka

Omejen ucinek

» Opozorite bolnika, da mora pred vsako uporabo preveriti delovanije iz-
delka in ga pregledati, ali je obrabljen ali poSkodovan.
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» Opozorite bolnika, da izdelek ve¢ ni primeren za uporabo, ¢e so na sa-
mem izdelku ali na delu izdelka vidni znaki obrabe (npr. raztrganine,
preoblikovanja, slabo prileganje) ali poskodb.

1) Odprite vsa sprijemalna zapirala ortoze.

2) Namestite stopalo v ortozo. Pri tem upoStevajte polozaj pete (glej
sliko 14)!

3) Zaprite vsa sprijemalna zapirala vlozka (glej sliko 15).

4) Eno za drugim zaprite vsa sprijemalna zapirala Walkerja, zacnite s spo-
dnjim (glej sliko 16 in glej sliko 17).

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

Achilles Walker)

Premocéno napihnjene zra¢ne blazine

Lokalne sledi pritiska in zoZenja na oZilju in Zivcih zaradi pretesnega prile-

ganja

» Zracne blazine napolnite z zrakom le toliko, da med delom telesa in or-
tozo ve¢ ne bodo mozZni relativni premiki.

» Obvestite bolnika.

1) Za polnjenje zavrtite vrtljivi ventil v desno [ Inflate ] (glej sliko 18, pol. 1).

2) Crpalko pritisnite tolikokrat, dokler ne dosezete zelene kompresije (glej
sliko 18, pol. 2).

3) lzbirno: za izpust zraka zavrtite vrtljivi ventil v levo [ Deflate] (glej
sliko 18, pol. 1).

4.4 Ciscenje

Ortozo redno Cistite:

Tekstilna komponenta:

1) Tekstilno komponento odstranite z ortoze.

2) Zaprite vsa sprijemalna zapirala.

3) Tekstilno komponento ro¢no operite v 30 °C topli vodi in z obicajnim
sredstvom za pranje obcutljivega perila. Dobro sperite.

4) Posusite na zraku. Brez neposrednega vpliva toplote (npr. son¢nega se-
vanja, toplote iz pedi ali grelnikov).
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Komponenta veznega materiala/petna zagozda:

1) Po potrebi obrisite z vlazno krpo.

2) Posusite na zraku. Brez neposrednega vpliva toplote (npr. son¢nega se-
vanja, toplote iz peci ali grelnikov).

5 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

6 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

6.1 Jamstvo

Proizvajalec jamdi, 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 nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

6.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvré€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VIl Direktive.

1 MpearoBop Bbarapcku e3uk

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnepHarta aktyanusauns: 2014-04-23
» [lpoueTeTe BHUMATENHO TO3U JOKYMEHT.
» CnasBalite ykasaHvsTa 3a 6e30nacHocT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba Bu npepnocrass BaxHa MHpopmaums 3a Hanacs-
aHeTo ¥ NocTaBAHETO Ha opTesuTe 3a uMobunusaums Malleo Immobil Walker
high 50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker
high 50S12, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM
Walker 50S15 n Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.
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2 Usnon3BaHe

2.1 llen Ha usnonsBaHe

OpTesaTa € npejgHasHa4yeHa U3KI/IIOYUTENIHO 3a opTe3MpaHe Ha 30HaTa Ha
CTbnanoTo U rne3eHHara ctaesa 1 e npegHasHavdeHa U3KJTIOYUTEJTHO 3a KOHT-
aKT CbC 34paBa Koxa.

OpTe3aTa TpﬂﬁBa Aa ce nocrtasn B CbOTBETCTBME C MHAMKaUUUTE U NO yKas-
aHune Ha nekaps.

2.2 UHpukauumn

50S10 Malleo Immobil Walker high

* CneponepaTtMBHO 1 KOHCEPBATUBHO fleveHue Ha cTabunHu Gppaktypu Ha
NPEAHOXOAUIHUTE KOCTU U Ha NPbCTUTE Ha XOAUOTO U / UK Ha rneseHa.

» CreponepaTMBHO M KOHCEPBATUBHO fledeHWe Ha ¢GppakTypy Ha Mankus
NULLSAN B AUCTaNHAaTa My 4acT.

* KoHcepBaTMBHO fleyeHUe Ha NPeaHOXOAMTHUTE KOCTU U Ha MpbCTUTE Ha
XOZMNOTO, KaKTO U Ha Tap3asHUTE KOCTH.

* HapaHsiBaHWs Ha BPb3KUTE Ha KOCTUTE, MEKUTE TbKaHW U CYXOXUIUSTA.

50S11 Malleo Immobil Walker low

* CneponepaTBHO U KOHCEPBATUBHO JledeHre Ha cTabunHu dpakTypu Ha
NPefHOXOANHUTE KOCTU U Ha NPBLCTUTE Ha XOAMIOTO U / UNK Ha rne3exa.

* HapaHsiBaHus Ha MeKWTE TbKaHU Ha CTbNANOTO.

* OrtcTpaHsaBaHe Ha WWNoBe nNpyv gepopmanus Ha naneua Ha Kpaka

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

* CneponepaTlBHO 1 KOHCEPBATUBHO NeYeHne Ha cTabuiHU GppakTypu Ha
NPEeAHOXOAUIHWUTE KOCTU U Ha NPBCTUTE Ha XOAUOTO U / KN Ha rneseHa.

* CrneponepatMBHO U KOHCEPBATUBHO jledeHMe Ha GppakTypu Ha Mankus
nnwan B AncCtanHarta My 4acTt.

° HapaHﬂBaHl/Iﬂ Ha MeKnUTe TbKaHW Ha CTbNasioTo.

° Texku HaBAXBaHUA Ha rneseHa

50S14 Malleo Immobil Air Walker low

° Cﬂeﬂ.OI‘IepaTMBHO 1 KOHCepBaTMBHO JieHeHne Ha cTabunHu ¢paKTypv1 Ha
npegHoXoAnnHNTE KOCTU U Ha NPBbCTUTE Ha XOAWIOTO U / wnu Ha rnesena.

° HapaHﬂBaHVlﬂ Ha MEKUTe TbKaHWM Ha CTbNasioTo.

* OrtcTpaHsaBaHe Ha WuNoBe Npv gepopmanus Ha naneua Ha Kpaka
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50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* CneponepaTlBHO 1 KOHCEPBATUBHO NleYeHne Ha cTabunHKU GppakTypu Ha
npegHOXoAnNHNTE KOCTU U Ha NPBCTUTE Ha XOAWIOTO 1 / vnun Ha rneseHa.

* CneponepaTBHO M KOHCEPBATMBHO JleHeHWe Ha GpakTypu Ha Mankus
nuLan B AucranHata My 4acTt.

° Cne,u,onepaTMBHo N KOHCepBaTUBHO JieHeHne Npu CKbCBaHUA Ha axuniec-
OBOTO Cyxoxwunue

° KOHCGpBaTMBHO sie4eHne Ha npefHOXoaWUTHUTE KOCTU U Ha NPbCTUTE Ha
X0AUNOTO, KakKTo U Ha Tap3alHUTe KOCTU.

° HapaHﬂBava Ha BPb3KUTE Ha KOCTUTE, MEKUTE TbKaHU N CyXOoXunnnara.

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker

e CneponepatBHO U KOHCEPBATUBHO JIEHEHME MPU CKbCBaHWS Ha axunec-
0BOTO CyXOXWine

MokasaHwsTa ce onpegensT or nekap.

2.3 NMpoTtuBonokKasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHus
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpwn papeHwTe No-HafonNy MHAMKaUMKM € HeobXoAMMO Ja Ce KOHCynTuparte c
nekysalus Bu nekap: 3abonsiBaHus / HapaHsiBaHUs Ha KoXara, Bb3naneHus,
nopytv 6enesu ¢ oTouu, 3a4epBABaHUS U 3aTOMNSAHUS B MoAsexaliara Ha ne-
YeHue HacT Ha TAIOTO; YBPEeXJaHUs B pesyntaT Ha u3TuyaHe Ha numdHa Te-
YHOCT, CbLIO U HeOBMYaMHO OTUYaHE HA MEKUTE TbKaHW, OTAaNe4YeHN OT 30H-
aTa Ha TAN0TO, Ha KOSITO Ce MocTaBsi OPTONeANYHOTO CPEACTBO; CETUBHU Ha-
pywenus u cnabo KpbBOOpOCSIBAHE B Mogjexaliata Ha fle4eHue 4acT Ha
TAnoTo 1 B obnactra Ha Kpakara.

2.4 MpuHUMN Ha AelcTBue

OpTe3aTa CNyXun 3a 0683,D,BVI)KBaHE nnn 3a orpaHn4aBaHe Ha NMOABUXHOCTTa
(camo 3a mogen ROM Walker) Ha 30HaTa Ha CTbNanoTo M rneseHHarTa craea.
3 BesonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOAM

Mpenynpexnasa 3a ONACHOCT OT €BEHTyaNHO najaHe
1 HapaHsBaHe

[yKazanme|| Mpeaynpexaasa 3a €BEHTyaHN TEXHUYECKM NOBPeam
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

UsnonseaHe Ha npoaykra 6e3 cnasBaHe Ha MHCTPYKLusTa 3a yno-

Tpeba

BnoluaBaHe Ha 30paBOCNIOBHOTO CbCTOsIHME, KAKTO U LLLETU NO NPoAyKTa no-

paau HecrnasBaHe Ha ykasaHusiTa 3a 6e30nacHoOCT

» CnasBaiite yKasaHusaTa 3a 6€30MacHOCT OT Tasn UHCTPYKLUMS 3a ynoTpe-
6a.

» [pepaiiTe Ha nauMeHTUTe BCUYKU yKa3aHus 3a 6e30macHocT, 0603Hay-
eHn ¢ ,Mndbopmupante naumenra.".

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ TonnMHa, Xap unamn orbH

HapaHnsiBaHus (Hanp. nsrapsiHis) nopagu pastansHe Ha matepuana

» /[lpbxTe npoaykta ganeye oT OTKPWUT OFbH, Xap WK APYr1 W3TOHHULM
Ha TonuHa.

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

/A BHUMAHME

MpepocTaBsiHe 3a M3non3BaHe OT APYr NALUEHT U HeAO0CTaTbYHO Mo-
yucTBaHe

[pa3HeHe Ha koxara, obpasyBaHe Ha ek3eMu MU MHdeKLUK nopaam 3apa-
39BaHe ¢ GakTepuun

» 3nonsBarite npoaykTa camo 3a efiMH NauneHT.

» [louncTsaiiTe NpoayKTa pefoBHo.

» WHdopmupaiiTe naumeHTa.

| yKAAHME |

KoHTakT ¢ npenapatu, cbabpXalim MasHUHU WU KUCENIUHU, C MexXn-

eMM 1 JIOCUOHU

HepoctatbyHo ctabunuavpaHe B pesynTar Ha 3aryba Ha $yHKLMOHANHOCTTa

Ha MaTtepuana

» He nOCTaBﬂVITE NpOoAYyKTa B KOHTaKT C npenapatu, CbAbpXally MasHUHN
WAN KUCENMHU, C MEXSIEMU U JIOCUOHM.

» Wudopmupante naumeHra.
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>
>

>

| YKASAHUE |

MpoAyKTBLT e U3/I0XKEH Ha HEeNOAXOASLLM YCNOBUS Ha OKOJIHaTa cpe-
Aa.
YBpexaaHe, YyniMBOCT UAN YHULLOXaBaHe Nopaay HenpasuiHo GopaseHe

M3b6sreante cbxpaHeHWeTo B cpefa, CbabpXallia KoHAeH3upaHa Bnara.
MN3b6sreante koHTakTa ¢ abpasunBHu Matepuanu (Hanp. NACHK, Npax).

He usnarante npogykta Ha Temnepatypa nog -10 °C u Hag +60 °C
(Hanp. cayHa, NpeKoMepHO M3naraHe Ha CbH4YeBa CBETIMHA, MOACYLLa-
BaHe BbPXy pagmartop).

Wndopmupante naumeHra.

4 BopaBeHe

>

>

UHOOPMALMA

ExxeaHeBHaTa NpOABLMKUTENHOCT HA HOCEHE U Nepuoja 3a U3nosssaHe
ce onpenensr no NpaBuo OT JIeKyBaLLMs nekap.

MbpBOTO MOCTaBsAHE U U3MON3BAHETO HA NPOAYKTa Tpsib6Ba Aa U3BbPLUK
oT KBaNMGULUMPaH NepcoHan B CbOTBETCTBME C WHCTPYKLMWUTE Ha neka-
ps.

O6scHeTe Ha nauueHTa Kak fa 60paBu 1 Kak fa ce rpuxu 3a npopaykra.
MHdopmupaliite naumeHTa 3a ToBa, Ye Tpsbea ga notbpcu HesabasHa
MEeAULMHCKA MOMOLL, aKO YCTaHOBM MO TSNOTO CU HEOBUYaNHU MPOMEHM
(Hanp. yBennyaBaHe Ha OnnakBaHUATa).

4.1 U360p Ha pa3mepa

>

PasmepbT Ha opTesata ce n3bupa Bb3 OCHOBa Ha HOMepa Ha 06yBKuTe
(Bvx Tabnuuarta c pasvepwuTe)

4.2 HanacBaHe

1)

PasxnabeTe Bcuuku 3akonyasnku BENKPO Ha opTe3ata v U3Bagete nanHe-
pa (Bux dur. 1 v BuX ¢ur. 2).

UHPOPMALLUSA: Mpu mopenute Air Walker high, Air Walker low n
Achilles Walker ropHata 3akonuyanka BeNKpo ce npemaxBa OT
opTe3saTa 3a CTbNano 3aeAHo C NaliHepa.

Camo mopen Achilles Walker u kato onuus mopenu Walker high u
Air Walker high: nosuuuonupalite onopara 3a nerta (29S35) B naitHepa.
Mo3nunoHmpaiite cTbnanoTo B naviHepa (Bux ¢ur. 3).

3aTBopeTe BCUYKM 3aKOMYanku Befkpo Ha nanHepa (Bux ¢éur. 4 n Bux

¢ur. 5).
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5) [lMosuumnoHupaiTe cTbnanoto ¢ namHepa B optesata (Bux ¢wur. 6). O6-
bpHeTe BHUMaHWe Ha ToBa KbAe ce Hamupa neraral
UHOOPMALUSA: bronbt Ha xogunoto Tpabea pa 6bae 90° (ocBeH
mopaenurte ¢ onopa 3a nera 29S35).

6) HatncHeTe cTpaHU4HUTE BOAAYM MEAMATHO W natepasHo (Bux ¢ur. 7).

— JlaiiHepbT e duKcupaH B opTesara.

7) 3atBopeTe nocnefoBaTeNHO BCUYKM 3aKOM4anku BENKPO Ha opTesara,

KaTo 3amnoyHeTe C Han-gonHarta (Bux ¢ur. 8 n Bux ¢ur. 9).

HacTpoiika Ha brbna Ha wapHupure (camo 3a mopen ROM Walker)

| YKASAHUE |

HenpaBunHa HacTpolika

[MoBpena Ha opTe3ata nopafv npetoBapBaHe Ha Martepuana WaM Henpas-

WTHO MOCTaBsiHe Ha opTesara nopaau cyyneaHe Ha HoceluuTe Yactu

» HacTtpolikata Ha opTesaTa Ja ce M3BbpLUBA CaMO OT CreuuanusvpaH
nepcoHarn.

» He usBbpLuBaliTe HUKAKBY HEMO3BOIEHU MPOMEHM MO HACTPONKUTE.

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

LLapHupute Ha ROM Walker ca perynupyemu cbe ctbnka ot 7,5° ot 45° no-

p3anHa dnekcus go 45° nnaHtapHa ¢nekcus. 3a ocBoGoxaaBaHe Ha ABUX-

€eHMEeTO Ha Jop3anHarta U Ha-nnaHTapHata ¢nekcus cnepga ga gecresare no

CNeAHUs HaYWH:

1) TlocrtaBete nposopeua B lwanbata OT MaeKcUrnac Bbpxy WwudTa (BUX
¢ur. 10).

2) MaxHeTe wmudToseTe oT WapHupa (Bux ¢ur. 11).

3) HacTtpoiite MeguanHo v natepanHo Ha efVH U CbLUM brbil.

4) TocTaBete oTHOBO WudTOBETE (BUX dur. 12).

Kato BapuaHT MoxeTe fa puKcmparte UsLsano WapHupuTe:

» 3aterHete BUHTa C BbTPELLEH LecTocTeH (BuX ¢ur. 13, nos. 1) c npun-
OXEeHUNs KNoY 3a BUHTOBE C BbTPELUEH LIECTOCTEH.

4.3 MNocTaBsHe

HenpaBunHo unu npekaneHo crerHaro nocraBsiHe

YyBCTBO 3a HATUCK WA NPUTUCKaHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE WM Ha He-

pBWTE Ha MecTa B pesy/TaT Ha HENPaBUIHO UK MpeKaseHo CTerHaTo nocra-

BSHe

» [apaHTupaliTe NPaBUIHO NpWUAsraHe U NPaBUIHO NOCTaBSHE Ha OpTes-
aTa.
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| » Wudopmupante naumeHra.

| YKASAHME |

Ynorpe6a Ha U3HOCEH UK NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHa dyHKUMS

» Uudbopmupaiite naumeHTa 3a ToBa, Ye TpsbBa fa NpoBepsiBa NpoaykTa
npeau Bcsika ynotpeba 3a NpaBUNIHO GYHKLMOHWpPaHe, U3HOCBaHe Un
nospeau.

» Uudbopmupaiite naumeHTa 3a ToBa, 4e He Tpsbsa Aa M3nonssa noseve
NpoAyKTa, ako TON WM HEeroBUTE YacTU Ca UBHOCEHM (Hanp. NyKHaTUHW,
nedopmaumu, nowa bopma Ha HanacsaHe) UK ca HanuLe NOBPeau.

1) OrTBopeTe BCMUKM 3aKOMYanKu BENKPO Ha opTesara.

2) TMosnumoHupanTe cTbnanoto B optesata. O6bpHeTe BHMMaHWE Ha ToBa
Kblle ce Hamupa netara (Bux ¢ur. 14)!

3) 3artBopeTe BCUYKM 3aKOM4anku BENKPO Ha NanHepa (Bux éur. 15).

4) 3arBopeTe nocnefoBaTeNHO BCUYKM 3aKOMYalku BeSKPO Ha opTtesara,
KaTo 3arnoyHete C Han-gonHata (Bux ¢ur. 16 u sux dur. 17).

YBenuuyaBaHe Ha komnpecusTa (camo 3a moaenu Air Walker high, Air
Walker low u Achilles Walker)

MpekaneHo cunHoO HagyBaHe Ha Bb3AYLUHUTE Bb3rNaBHULU

YyBCTBO 3a HATUCK WA NPUTUCKaHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE WM Ha He-

pBUTE Ha MecTa B pe3ynTaT Ha NPEeKaneHo CTErHaTo nocTaBsiHe

» HanbnHete Bb3ayLWHNUTE Bb3rNaBHULM CamMo C TOJIKOBA Bb3AyX, Y€ Aa He
€ Bb3MOXHO OTHOCUTENHO ABUXEHNE MexXay TANOTO 1 opTesaTa.

» Wudbopmupaite naumeHTa.

1) 3a pa HanbAHUTE C Bb3AyX, 3aBbpTeTe BeHTUNa HapsacHo [ Inflate ] (Bux
¢ur. 18, nos. 1).

2) HartuckarTe TonkoBa MbTy Nomnara, 4OKaTO Ce AOCTUIHE XeflaHaTta KoMn-
pecus (Bux ¢ur. 18, nos. 2).

3) Onuums: 3a n3nyckaHe Ha Bb3ayxa 3aBbpTeTe BeHTUNa Hansso [ Deflate ]
(Bux ¢ur. 18, nos. 1).

4.4 NMouncTteaHe
MouncTeaiite penoBHo opTesara:
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TeKCTUNEH KOMMOHEHT:

1) CBaanete TEKCTUIHUA KOMMOHEHT Ha opTesarta:

2) 3artBopeTe BCMYKM 3aKOMYanKu BENKPO.

3) TeKCTUIHUAT KOMMOHEHT ce u3nupa Ha pbka B Tornna Boaa 30 °C ¢ mek
nouyuncTeaLl, npenapar, 3akyneH oT Tbproeckata Mpexa. MannakHete po6-
pe.

4) OcraBete Aa N3CbXHE Ha Bb3AyX. N3baresante ANPEKTHO n3naraHe Ha T0-
nnavHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CNTbHLE, NeYKU U paguatopu).

Cebp3Ball, KOMNOHeHT/onopa 3a nera:

1) TMpwu Hyxaa rm n3bbpLueTte C BNaxHa Kbpna.

2) OcraBeTe ' ga U3CbxHaT Ha Bb3ayx. V36arsante AMpeKTHO n3naraHe Ha
TonAMHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CAbHLE, NeYKK U pagmuaTopu).

5 M3XB'pr15IHe KaTo oTnaabk
M3xBbpnisiTe NpofyKTa Kato OTnagbk B CbOTBETCTBME C BalMOHWUTE HALMOHA-
NIHK pasnopeabu.

6 NMpaBHU yKa3aHus
Bcunukun npaBHU yCNnoBuUA Ca NoAYMHEHU Ha 3aKOHOAATeJ/ICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.

6.1 OTroBOpHOCT

|-|p0VI3BO,D,l/ITeJ'IF|T HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTbLT C€ N3MnoJji3Ba crnopen on-
ncaHudata un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMeHT. rlpOVIBBOFI,VITEJ'IFIT He HOCWU OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, npnu4nHeHn ot Hecna3BaHeETo Ha TO3U ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwiHa ynotpeba unm HepaspeLlleHo U3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

6.2 CE cvoTBeTCTBME

MpopykTeT wM3NMbNHSIBA U3WUCKBaHMSTa Ha eBnopeiickata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nsaenus. MNMpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cbrnacHo npasunara 3a knacuduumpane ot lNMpunoxenue IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaayu ToBa geknapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoautensi cbrnacHo Mpunoxenune VIl va Oup-
eKTuBara.

1 Onsoz Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2014-04-23
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» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Bu kullanim kilavuzu; Malleo Immobil Walker high 50S10, Malleo Immobil
Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker high 50S12, Malleo Immobil
Air Walker low 50514, Malleo Immobil ROM Walker 50S15 ve Malleo Immo-
bil Achilles Walker 50S17 immobilizasyon ortezlerinin uygulanmasi ve ayar-
lanmasi ile ilgili 6nemli bilgileri icermektedir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece ayak eklem kemigi bélimiinde kullaniimali ve sadece sagl-
ikl cilt Gzerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun ve doktorun talimatlarina gére kullaniimalidir.

2.2 Endikasyonlar

50S10 Malleo Immobil Walker high

* Stabil 6n ayak, orta ayak ve/veya ayak bilegi fraktirleri i¢in ameliyattan
sonraki tedavi ve/veya koruyucu tedavisi

» Distal fibula fraktirlerinin ameliyat sonrasi ve koruyucu tedavisi

+  On ayak ve orta ayak ayrica ayak bileginde meydana gelen yaralanmalar-
da koruyucu tedavi

* Bag, yumusak doku ve lif yaralanmalari

50S11 Malleo Immobil Walker low

* Stabil 6n ayak, orta ayak ve/veya ayak bilegi frakturleri i¢in ameliyattan
sonraki tedavi ve/veya koruyucu tedavisi

*  Ayakta yumusak doku yaralanmalari

* Hallux Valgus durumunda ekzostektomi

50S12 Malleo Immobil Air Walker high

* Stabil 6n ayak, orta ayak ve/veya ayak bilegi fraktirleri icin ameliyattan
sonraki tedavi ve/veya koruyucu tedavisi

» Distal fibula fraktirlerinin ameliyat sonrasi ve koruyucu tedavisi

* Ayakta yumusak doku yaralanmalari

* Agir ayak bilegi distorsiyonlari
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50S14 Malleo Immobil Air Walker low

* Stabil 6n ayak, orta ayak ve/veya ayak bilegi fraktirleri icin ameliyattan
sonraki tedavi ve/veya koruyucu tedavisi

* Ayakta yumusak doku yaralanmalari

* Hallux Valgus durumunda ekzostektomi

50S15 Malleo Immobil ROM Walker

* Stabil 6n ayak, orta ayak ve/veya ayak bileg@i frakturleri icin ameliyattan
sonraki tedavi ve/veya koruyucu tedavisi

» Distal fibula fraktiirlerinin ameliyat sonrasi ve koruyucu tedavisi

* Asil tendon yirtiimalarinda ameliyattan sonra tedavi ve koruyucu tedavi

+  On ayak ve orta ayak ayrica ayak bileginde meydana gelen yaralanmalar-
da koruyucu tedavi

* Bag, yumusak doku ve lif yaralanmalari

50S17 Malleo Immobil Achilles Walker

* Asil tendon yirtilmalarinda 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 goristlmesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde cilt hastaliklari, iltihapl gérintiler, sismis ve acilmis yaralar, kiza-
rikhk; lenf drenaj bozukluklarinda- Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-

sak bolgelerde siskinlikler; Baldir ve ayak kisminda duyu ve dolasim bozuk-
luklar.

2.4 Etki sekli
Ortez ayak eklem kemigi boliminde immobilizasyon veya hareket limitlemesi
(sadece ROM Walker modeli) saglar.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembol sisteminin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

A

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Gauvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétlye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki givenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tim givenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

A\ DIKKAT
Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (rn. yaniklar)
» Uriinii agik ates, kor ve diger i1si kaynaklarindan uzak tutunuz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

/A DIKKAT
Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlari
Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz
birakmayiniz.

» Hastay bilgilendiriniz.

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bicimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini dnleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C (zerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri glines 1s1d1, Isiticinin {izerinde kurutma).
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[»

Hastay bilgilendiriniz.

4 Kullanim

>

Gunluk kullanim siresi ve kullanim zaman aralig doktor tarafindan
belirlenir.

Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi
yapan doktorun talimatlari dogrultusunda yapilmalidir.

Hastayi Grdnin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastay! kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegcmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi

» Ortez blylkliguni ayakkabi numaraniza gére seginiz (bkz. 6l¢ii tablosu).

4.2 Ayarlama

1) Ortezdeki tiim velkro baglantilari ¢6ziinliz ve tekstili ¢ikariniz (bkz. Sek. 1
ve bkz. Sek. 2).

BiLGi: Ust velkro baglanti; Air Walker high, Air Walker low ve
Achilles Walker modellerinde tekstil ile beraber Walker'dan cikari-
hir.

2) Sadece Achilles Walker modeli ve opsiyonel modeller Walker high
ve Air Walker high: Topuk kamasini (29S35) tekstilin icine konumlandi-
riniz.

3) Ayagi ortezin igcine konumlandiriniz (bkz. Sek. 3)

4) Ortezin tum velkro baglantilarini kapatiniz (bkz. Sek. 4 ve bkz. Sek. 5).

5) Ayagi tekstil ile beraber Walker'in igine konumlandiriniz (bkz. $Sek. 6). Bu
sirada topuklarin konumuna dikkat ediniz!

BiLGi: Ayak acisi 90° olmalidir (29535 topuk kamasi olmayan
modeller).

6) Yan destekleri mediyal ve lateral olarak bastiriniz (bkz. Sek. 7).

— Tekstil Walker'in iginde sabitlenmistir.
7) Walkers'in tim velkro baglantilarini, alt ugtan baslayarak arka arkaya

kapatiniz (bkz. Sek. 8 ve bkz. Sek. 9).
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Eklem acisinin ayarlanmasi (sadece ROM Walker modeli)

| DUYURY

Usuliine uygun olmayan ayarlama

Ortezde malzemeye fazla yiiklenilmesi ve iriiniin yanls oturmasindan kay-
naklanan tasiyici pargalarda kirilmadan meydana gelen hasarlar

» Ortezin ayarlanmasi sadece uzman personel tarafindan yapilabilir.

» Ayarlarda usule uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Hastay bilgilendiriniz.

ROM Walker eklemleri, 45° dorsal fleksiyondan 45° plantar fleksiyona kadar

7,5°lik adimlarla ayarlanabilir. Plantar fleksiyon veya dorsal fleksiyon hareket-

lerine izin vermek icinasagidaki adimlari izleyiniz:

1) Pleksiglas diskindeki cami pimin Uzerine getiriniz (bkz. Sek. 10).

2) Eklemdeki pimleri ¢cikariniz (bkz. Sek. 11).

3) Mediyal ve lateral olarak ayni agiyr ayarlayiniz.

4) Pimleri tekrar takiniz (bkz. Sek. 12).

Alternatif olarak eklemler tam olarak sabitlenebilir:

» Alti koseli i¢ civatayr (bkz. Sek. 13, Poz. 1) Urlnle gelen icten alti koseli
anahtar ile sikiniz.

4.3 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya ¢cikmasi

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

» Hastay bilgilendiriniz.

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Sinirli etkinlik

» Hastanizi Griind her kullanimdan 6nce asinma veya hasara karsi kontrol
etmesi gerektigi hakkinda uyariniz.

» Uriinde veya baska bir pargada aginma belirtileri (6rn. yirtilmalar, defor-
masyonlar, Urinlin dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastayi
UrlinG kullanmamasi gerektigi hakkinda bilgilendiriniz.

1) Ortezin tim velkro baglantilarini aginiz.
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2) Ayagi ortezin icine konumlandiriniz. Bu sirada topuklarin konumuna dik-
kat ediniz (bkz. Sek. 14)!

3) Ortezin tiim velkro baglantilarini kapatiniz (bkz. $Sek. 15).

4) Walkers'in tim velkro baglantilarini, alt ugtan baslayarak arka arkaya
kapatiniz (bkz. Sek. 16 ve bkz. Sek. 17).

Kompresyonu artiriniz (sadece Air Walker high, Air Walker low ve
Achilles Walker modellerinde)

Hava yastiklarinin cok fazla sisirilmesi

Cok siki oturma damar/sinirlerde daralmalara ve lokal baskilara neden ola-

bilir.

» Hava yastiklarini viicut uzvu ve ortez arasinda rolatif hareket olmayacak
sekilde havayla doldurunuz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

1) Doldurma icin doéner valfi saga dogru dinduriniz [Inflate] (bkz.
Sek. 18, Poz. 1).

2) lIstenilen kompresyona ulasilana kadar pompaya basiniz (bkz. Sek. 18,
Poz. 2).

3) Opsiyonel: Havayi ¢ikarmak icin doéner valfi sola donduriintiz [ Deflate ]
(bkz. Sek. 18, Poz. 1).

4.4 Temizleme
Ortezi diizenli bir sekilde temizleyiniz:

Textil bilesenler:

1) Tekstil bilesenleri ortezden cikarin.

2) Bitiin velkro baglantilarini kapatiniz.

3) Tekstil komponentleri, piyasada satilan hassas bir yikama deterjani kata-
rak, 30 °C sicakligindaki suda elde yikayiniz. Suyla iyice durulayiniz.

4) Acik havada kurumaya birakiniz. Sicaklik/isi kaynaklarina dogrudan
maruz birakmadan kurutunuz (6rn. gines isinlar, ocak ve isiticilarin
sicakhg).

Baglanti parcalari/topuk kamasi:

1) Gerektiginde nemli bir bez ile siliniz.

2) Acik havada kurumaya birakiniz. Sicaklik/isi kaynaklarina dogrudan
maruz birakmadan kurutunuz (6rn. gines isinlari, ocak ve isiticilarin
sicakhg).
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5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

6 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal riin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére trin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gére bildirilir.

in péAOVOQ EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-04-23
»  MeAeToTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado.
» [lpooé€te TG umodeifelg aoddlelag.

O1 0dnyieg xpnong odg mapéyouy onpavikég minpodopieg yia v pooap-
HoYR kat ToTtof€Tnon twv vapBikwy akivntotmoinong Malleo Immobil Walker
high 50S10, Malleo Immobil Walker low 50S11, Malleo Immobil Air Walker
high 50S12, Malleo Immobil Air Walker low 50S14, Malleo Immobil ROM
Walker 50S15 kat Malleo Immobil Achilles Walker 50S17.

2 Xpron

2.1 Evdelkvuopevn Xpon

O vdpbnkag mpoopileTal amMoKAELOTIKA yla Xpron oTnV anokatdotaon tng
TIOSOKVNHIKAG ApOpwonG Kal aAmoKAELOTIKA yia TNV eTtadpn pe LYLEG OEPHA.
O vdpbnkag mpémeL va xpnotporoleital olppwva pe TiG evOeifelg kal Tig
odnyieg tou LatTpol.
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2.2 Evdcigelg

Malleo Immobil Walker high 50510

*  MeteyxelpnTikry Kat ouvvinentikg Oepareia otabepwv  KATAYHATWY
TIPOoOLoL Kal pEoou TEApATOG Kal/f) aotpaydiou

*  MeTteyxelpnTikn Kat ouvtnpenTikA Bepareia MePLPEPLKOV KATAYHATWY TNG
Tepdvng

e ZuvinpenTikn Bepareia o€ TEPIMTWOELG TPAVUATIOUWY OTO TIPOoOlo Kal
HEoO TIEAHA, KABWG KAl oTov Tapoo

*  PA&n ouvdEopwy, TPAUHATIONOL HAAQK®V HOPIwV KAl TEVOVTITIOES

Malleo Immobil Walker low 50S11

*  MeTteyxelpntik kat ouvinentikl Oepameia o1abep®v  Kataypatwv
TPOoOLoL Kal péoou TEApATOC Kal/r) actpaydiou

*  TpaupaTopoi HAAGK®V pHopiwv akpou Todog

*  EEootektopn oe mepinmtwoelg PAatcol péya daktorou (hallux valgus)

Malleo Immobil Air Walker high 50512

*  MeteyxelpnTikry Kal ouvinentiki Oepareia otabep®v  KATAYUATWY
TP60Olou Kat péoou TEApATOG Kal/n actpayaiou

*  MeTeyxelpnTikn Kat ouvtnpenTikA Bepareia TepLPEPLKOV KATAYHATWY TNG
TePOVNG

*  TpaupaTopoi HAAAK®V pHopiwv Akpou Todog

*  >oPapd daotpéppata TTodOKVNULIKAG

Malleo Immobil Air Walker low 50514

*  Meteyxelpntiky katr ouvinpntikl Oepamneia otabepwv  KATAYUATWV
TPOoBLoL Kal pEoou TEApATOG Kal/f) actpaydiou

*  TpaupaTopoi HAAAK®V pHopiwv Akpou Todog

*  EEootektopn oe mepimtwoelg PAatcol péya daktorou (hallux valgus)

Malleo Immobil ROM Walker 50S15

*  MeteyxelpnTikry Kat ouvvinentikg Oepareia otabepwv  KATAYHATWY
TIPOoOLoL Kal pEoou TEEApATOG Kal/f) aotpaydiou

*  MeTeyxelpnTikn Kat ouvtnpEnTikA Bepareia TePLPEPLKOV KATAYHATWY TNG
TepdvNng

*  MeTeyxelpnTIKA KAl oLVTNENTIKH Bepareia oe TEPIMTWOELG PREEWV ayil-
Aelou Tévovta

*  2uvinentikn Bepameia oe TEPIMTWOELG TPAVHATIONWY OTO TIPOoOlo Kal
péoo TEAUA, KaBWG Kat oTov Tapcd

*  PRA&n ouvdéopwv, TPAUUATIONOL HOAAK®Y HOPIWV Kal TEVOVTITIOEG

Ottobock | 133



Malleo Immobil Achilles Walker 50517

*  Meteyxelpntiki Kat ouvinpntikr Oeparneia oe MepMT®OoELG pr&ewv axii-
Aetou tévovta

H évdel&n kabopiCetal amd tov latpod.

2.3 Avtevdeigelg

2.3.1 AtéAvteG avtevdeielg

Kapia yvwortn.

2.3.2 TxeTIkEG avTeVIEIEELG

lNa 1ig akoAouBeg evdeiEelg amatteital cuvevvonon He Tov LaTPod: dEPHATIKEG
mnadnoelg/ Tpavpatiopoi, epebiopoi, xnAoedn He oidnpa, epubpdtnTa Kal
avgnpévn Beppokpacia oTo TIACKOV HEPOG TOU OWHATOG, dlAaTapaXEG AepdL-
KNG PONG — akoun kat adidyvwota oApaTa Twv HAAaK®OV HOpiwv pakpld
amnd 1o epappoopévo PondbnTikd péoo, datapaxég evalodnoiag kat alpdTw-
onG oTo TMACYOV HEPOG TOU CWHATOG KAL OTNV TIEEPLOXI TWV KATW GKPWV.

2.4 Tpomog dpaong

O vdapbnkag eguminpetei otV akwvnTomoinon KAl/f] OTOV TIEPLOPLOUO KIVAOE-
wv (Hovo yia 1o povieho ROM Walker) omnv meploxr TnG TOOOKVNHIKAG
apbpwong.

3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon PoELd0TIOTIKWY CUUBOAWY

Mpoewomoinon yia mbavoig Kvdivoug atuxApatog Kat
TPAVHATIONOV

[EraonoinsH | Mpoedoroinon yia mlav TedkANon TEXVIKWY {NULOV

3.2 l'evikég uTtodeifelg aodaleiag

XpRon Tou TPoidvTog Xwpig va tnpolvtal ol odnyieg xpRong

Emudeivwon g katdotaong vyesiag kat TpokAnon {npLwv oto Tpoidv Aoyw

Hn THPNONG Twv vmodeifewv acdpaieiag

» [lpooé€te TG uTtodeiEelg aodaleiag oTiq Mapoloeg 0dnyieg xpHRonga.

» TMapadwote otov acbevr) oAeqg Tig vmodeielg aodaleiag mou emion-
paivovtat pe v évdelfn «Evnuepwote Tov acBevi».
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Entadn pe OsppuotnTa, Kauvta onpeia i pwtia

Tpavpatiopol (m.x. eykavpara) Adyw tENG Touv LAKoL

» Alatnpeite 1o TPOidv pakpld and yupva $Adya, kautd onpeia ; dGMeg
TINYEG BeppodtnTag.

» Evnuepwote Tov acOevi.

A NPOZOXH

Emtavaxpnowpomoinon og aAAov acBevi] Kat avemtapKnG Kabaplopog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion exlepdtwy i poAdivoewv Adyw poAuopartt-
KWV TIapayoviwy

» Xpnotpotoleite To TIPOIdV HOVO yla €vav acBevn.

» Kabapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

» Evnuepwote Tov acOevi.

| EIAONOIHZH |

Entadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ocvotaong, aloip£g kat Aooév

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOU

UAKOU

» Mnv ekB€teTe TO TIPOiIdV O pE€oa Amapng f 6§vng odotaong, aloldeq
Kat Aootdv.

» Evnuepwote Tov acOevi.

| EIAONOIHEH |

"ExkOg0n TOUL TIPOiIoVTOG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikég cuVvORKeG
MpokAnon Cnuiwv, pabupotoinon ) kataotpod Adyw akatdAAning peta-
Xelpong

» Amnodelyete TNV amobrAKeLan o CUVOAKEG CUUTIVKVWHEVNG LYpAaTiag.

» Anodelyete tnv emadn pe péoa pe Aelaviik dpdon (m.X. Appo,
aKovn).

» Mnv ekbBétete 1O TIPOidV Ot Beppokpaocieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +60 °C (1.X. odouva, umepPolikr nAtakr aktvoBolia, otéyvwpa
oe Kahopldép).

» Evnuepwote Tov acOevi.
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4 Xelplopog

>

>

NAHPO®OPIEZ

H kabnuepvi didpkela xprong kat To Xpoviké didotnua tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavova aro Tov Latpd.

H mpd1n mpoocappoyr kat ToTofETnon Tou TPOoIidvTog TIPETEL va dle-
Eayetal pévo amod eEeldikevpévo TIPOoWTIKO oUUPwva pe TIG odnyieg
Tou Bepdmovtog Latpoy.

Evnuepvete Tov aobevri yla 10 owotd XeLPLOPO Kat Tn ppovtida Tou
TIPOIdVTOG,.

Evnupepvete tov aoBeviy OTl, Og TEPITTWON TIOU TIAPATNPAOEL ACL-
viOloteq petafolég (m.x. avb&non evoxAnoewv), Tpémel va avalntioet
apéowg évav LaTpo.

4.1 Eudoyn peyéGoug

>

EruAé€te To péyebog Tou vapbnka pe PAcn To VOOHEPO TOU TIATIOUTOLOD
(BA. Tivaka peyebwv).

4.2 NMpooappoyn

1)

XaAapwate dAoug Toug deTnpeg PEAKPO Tou vapOnka kat adpalpéate v
emévduon (BA. k. 1 kat BA. €ik. 2).
NMAHPO®OPIEZ: O smavw detipag BéAkpo adaipesitalr ota po-
vtéha Air Walker high, Air Walker low kat Achilles Walker padi pe
Tnv emévduon anoé to Walker.
Mévo ywa to povtédo Achilles Walker kat poatpetika ywa ta po-
vtéha Walker high kaut Air Walker high: torofetrote tn odriva mtép-
vag (29S35) otnv emévduan.
TormoBetrote 10 TIOdL OTNV eTévduan (BA. k. 3).
Kh\eiote 6Moug toug detrnpeg BéAkpo tng emévduong (BA. €ik. 4 kat PA.
€lK. D).
TomoBetroTe TO TOSL e TNV emévduan oto Walker (BA. eik. 6). Mpooé&te
™ Béon tng mtépvag!
NMAHPO®OPIEZ: H ywvia Tou téApatog mpEmel va givat 90° (eKtog
amno ta povtéla pe opnva rrEpvag 29S35).
Miéote Toug MAeVpIko UG 0dnyolG oTo péco kat oto TIAAL (BA. eiK. 7).

— H emévduon €xel otabeporoinOei oto Walker.
KAeiote 6houg toug detrpeg BEAkpo Tou Walker tov évav petd tov dAho,
Eeklvawvtag armo Tov o KATw (BA. eik. 8 kat PA. eik. 9).
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P0Ouon kAiong tng apBpwong (uovo oto povtéAo ROM Walker)

| EIAONOIHZH |

AkataAAnAn p0Ouion

MpdkAnon Cnuwv oto vapbnka Adyw uTePPOAIKAG KATATIOVNONG TOU UAL-

ko0 kat eodpalpévng edpappoyng tou vapOnka Adyw Bpavong eEaptnpdtwv

NG pépovoag dopng

» H p0Buion tou vapbnka etutpémnetal va ekteheital povo amd eEeldikev-
HEVO TIPOOWTILKO.

»  Mnv mpoPaivete oe akatdAnAeq HETABOAEG TwV PUOUICEWV.

» Evnuepwote Tov aocOevi.

Ot apBpwoeig Tou ROM Walker pubpiCovtal oe Babpideg twv 7,5° and pa-

Xtaia kappn 45° wqg meAlpatiaia kappn 45°. Na elevbepia KivAoewv oTo

mAaioto tng meApatiaiag kar/f paxiaiag kappng, evepynote wg eEAG:

1) PuBpiote 10 Mmapabupdkl oto dioko TIAEELYKAGG péow Tou Teipou (BA.
€wk. 10).

2) Adalpéote Toug Tieipoug amd v apbpwon (BA. k. 11).

3) Pubpiote v idia kAion oto pHéTo Kal aTo TIAAL.

4) ZavatomoBetnoTe Toug Teipoug (PA. k. 12).

EvaMakTikd, pnopeite va otafepoTolRoeTe TIG apOpwoeLg TEAEIWG:

> ZoiEte ™ Bida dMev (BA. eik. 13, otoiyeio 1) pe To TIapeXOpeEVO KAELDL.

4.3 Toto®étnon

/A NPOZOXH

EodaApévn i toAD okt ToTtoOETNON

Totukn doknon Tieong kat oupttiean diepxOpevwY allodopwv ayyeiwv Kat
velpwv Aoyw £opaApévng i TIOAD OPIKTAG TOTIOBETNONG

» AlaopaliCete tnv opOr ToToBETNON KAL EHAPHUOYR TOUL VAPONKA.

» Evnuepwote Tov acOevi.

| E100NOIHEH |

XpRon mpoidévtog tov tapovoialel pOopéq N TnuéEg

Meplopiopévn dpdon

» Evnpepwvete Tov acBevi 6Tt Tiptv amnoé kdbe xprion Ba mpétel va eAéy-
XEL TO TIPOIdV yila TNV KaAr Aettoupyia, Tuxov $pBopéq f eAattOdpaTa.

» EmotAote Tnv mpoooxn tou acbevolq oTo yeyovog OTL Ba Tpémel va
SlakdPel apEowg Tn XPrHon Tou TPoidvtog, edpdoov To TIPOIOV 1 KATIolo
eEapTnud Tou Mapouvotdfouv onpddia $Bopdg (T.x. oxioipara, mapa-
HopPwOELG, Kakn epappoyn) A CnpEG.
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1) Avoi&te 6Aoug toug detripeg PEAKPO TOL vApPOnKa.

2) TormoBetnote 10 TOdL 0TO VApPOnKa. MpooéEte n BEon tng TTépvag (PA.
ek, 14)!

3) Kleiote 6houg toug Setrpeg BEAKpoO NG emévduong (BA. elk. 15).

4) Kheiote dAoug toug detnpeg PEAkpo Tou Walker Tov €vav petd tov dMo,
Eeklvawvtag aro Tov o KATw (BA. k. 16 kat PA. €k, 17).

AO0Enon ovpmieong (uévo ota povtéda Air Walker high, Air Walker low
kat Achilles Walker)

/A NPOZOXH

YmiepBoAki mMARpwon pafilaplwv pe aépa

Totikr Aoknaon TeoNG Kat CUKTIiEON OlEPXOHEVWV ALHOPOPWV ayyeiwv Kal

velpwv Aoyw TIOAD 0dIKTAG ToTIoBETNONG

» [epiCete ta pafihapdkia pe aépa 1600, WOTE VA KNV ETITPETIOVTAL OL
OXETIKEG KIVAOELG HETAEL Akpou Kal vapOnka.

» Evnuepwote Tov acOevi.

1) Na v mMA\Rpwon pe aépa, yupiote tnv meplotpodikry ParBida de-
Eléotpoda [ Inflate ] (BA. ewk. 18, otoleio 1).

2) TéCete n BaiBida 6oo ouyxva xpetaletat, HEXPL va ETITUXETE TOV ETILOUL-
unt6 Babud ocvumieong (BA. ewk. 18, otoixeio 2).

3) MpoapeTika: MNa va ekKevwoeTe TOV agpa, YUpIoTe TNV TEPLOTPODIKN
BaABida aplotepdotpoda [ Deflate ] (BA. €. 18, otoixeio 1).

4.4 Kaaplopog
KaBapiCete 10 vapbnka taktika:

Ydaopatwo egaptnpa:

1) Adaipéote 10 vPaopdtivo eEdptnua amd to vapOnka.

2) KAeiote 6Aoug Toug detrpeg BEAKPO.

3) [MMAbvete 10 vpaopdtvo eEdptnua oto XEpt pe Ceotd vepd (30 °C) kat
ATILO, KOO ATIOPPUTIAVTIKO TOU EUTIOPIOV. ZETAUVETE KAAA.

4) Adnote 10 va oteyvwoel. Attopelyete TV Apeon €kBeon oe Tinyég Oep-
potntag (rm.x. nAakn aktivoPolia, Oeppdtnta anoéd polpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpATA).

EZaptnua and ouvOeTiko VALk6/ odiva Ttrépvag:

1) Edodoov xpelaletal, okouTtioTe pe €va LYypO Tavi.

2) Adnote ta va oteyvwoouv. Amodelyete v Apeon €kBeon oe TINyEG
Beppodtntag (m.x. nAlakn axtvoPolia, Beppotnta amd doldpvoug Kat
Oeppavtikd owpata).
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5 Antoppun

AmoppimTeTe TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOVOEG €OVIKEG dlaTAEELG.

6 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL VOWLKOL OpOL EUTIITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG Tou
xPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

6.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdvel evbovn, edpocov To TIPOIdV XpnolpoTolE iTal
obpdwva pe TIG eptypadEg kat Tig odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotrg dev evBlvetal ya (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOd0EN XPNON ) AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

6.2 Zvppoépdwon CE

To Tpoidv TAnpol TIg anartioelg G evpwnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIpoidviwy. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopndnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
arno Tov KATAOKELAOTH He ATIOKAELOTIKA Tou evOUvVN oUUPwva pe To TIapdp-
wpa VIl tng avw odnyiac.

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2014-04-23
» Cnepnyet BHUMATENIbHO NPOYMTATL AaHHbI LOKYMEHT.
» Cobniopante ykasaHus no TexHuke 6€30nacHoCTy.

B paHHOM pyKOBOACTBe MO MPUMEHEHWIO COAEPXUTCS BaxHas nHbopmaLms,
KacaloLasacs UCMnonb30BaHUs UMMOGUN3NPYIOLLUX FONIEHOCTOMHBIX OPTE30B
Malleo Immobil Walker high (Bbicokas mopens) apt. 50S10, Malleo Immobil
Walker low (Hu3kas mopenb) apt. 50S11, Malleo Immobil Air Walker high
(BbicOKas mofenb c nHeBmakamepoin) apt. 50S12, Malleo Immobil Air
Walker low (Huskas mozens c nHeBmokamepoin) apt. 50S14, Malleo Immobil
ROM Walker (Bbicokas Mmoaenb ¢ wapHupom) apt. 50S15 n Malleo Immobil
Achilles Walker apt. 50S17.
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2 NMpumeHeHune

2.1 HasHauyeHue

OpTe3bI npegHasHa4yeHbl ons npuMeHeHns UCKKYUTENIbHO B LeNsX opTe-
3npoBaHus HUXHEN TPEeTU rosieHn, CTomnbl U rOJIEHOCTONHOroO CyctaBa TOJIbKO
npu ycnoeum OTCYyTCTBUA nospe)K,u,eHwZ KOXMW B 06/1aCTV €e KOHTaKTa C U3-
nenvem.

|/|3,Cl,eﬂl/lﬂ AOJIKHbI NCMOJIb30BaTbCA B COOTBETCTBMN C NMOKa3aHUAMU K NMpume-
HEHUIO U peKoMeHJaunsamm spada.

2.2 NMoka3aHusl K NPUMEHEHUIO

50S10 Malleo Immobil Walker high (Bbicokas moaenb)

* [locneonepaunoHHOE U KOHCEpPBaTUBHOE Jle4eHUe CTabunbHbIX nepeno-
MOB B 0671aCTV B NPEAMIOCHBI, MIOCHBI U/WAK FOIEHOCTOMHOrO CycTasa

* TocneonepaunoHHoe U KOHCepPBATUBHOE fle4eHWe NepesnoMoB AUCTallb-
HOro otaena ManobepLOBON KOCTU, N0AbIKEK

* [loBpexaeHUs CyXOXWIbHO-CBSI30YHOrO amnnapara rojieHOCTOMHOro cy-
cTaBa

* TloBpexaeHns CBA30K, CYXOXWIWN W OPYrvX MArkvux TKaHew B obnactu
cTonbl

50S11 Malleo Immobil Walker low (Hu3kas mogenb)

* TlocneonepaumoHHOE U KOHCEPBATUBHOE NeveHne CTabuibHbIX nepesno-
MOB B 06/1aCTV B NPEANIIOCHbI, MACHbLI U/UAK rONeHOCTONHOro cycTasa

*  TpaBMbl MATKUX TKAHEN CTOMbl

*  Peabunutaums nocne onepauuii No NoBOAy BanbrycHon Aedopmaumm
6onbloro nansbua cronsbl (hallux valgus)

50S12 Malleo Immobil Air Walker high (Bbicokasi mogenb ¢

nHeBMOKamMepom)

* [locneonepaunoHHOE N KOHCEPBATMBHOE NeYeHNe CTabuibHbIX Nepesno-
MOB B 061aCTW B NPeAnIOCHbI, MACHbLI U/UNK rONeHOCTONHOro cycTaBa

* T[locneonepaunoHHOE U KOHCEPBATUBHOE JIeHeHVe NepesoMoB AUCTab-
Horo otaena mano6epLoBON KOCTU, NOAbIXEK

*  TpaBMbl MATKUX TKAHEN CTOMbl

e Tsaxenble pacTaXeHUs UM YaCTUYHbIN pa3pbiB CBA30K rONIEHOCTOMHOrO
cycTasa
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50S14 Malleo Immobil Air Walker low (Hu3kas mopensb c

nHeBMOKamepom)

* T[locneonepaunoHHOE N KOHCEPBATMBHOE NevyeHne CTabunbHbIX nepesno-
MOB B 061aCTV B NPeANOCHbI, MACHbLI U/UAK rONeHOCTONHOMO cycTaBsa

*  TpaBMbl MATKUX TKAHeN CToMbl

* Peabunutaums nocne onepauuit No nosofy BanbrycHon aedopmauum
6onbLworo nanbua cronsl (hallux valgus)

50S15 Malleo Immobil ROM Walker (Bbicokasi moaenb ¢ LLapHUPOM)

* [locrneonepaumoHHOE U KOHCEPBaTUBHOE jiedeHne CTabusbHbIX nepeno-
MOB B 0671aCTV B NMPEAMIOCHbI, NNIOCHBI U/UK FONIEHOCTOMHOIO CycTasa

* [locneonepaunoHHOE U KOHCEPBATUBHOE JIEYEHWNE NEPENOMOB ANUCTallb-
HOro oTaena ManobepLoBOI KOCTU, TOAbIKEK

* [locrneonepaumoHHOE U KOHCEpPBaTUBHOE JIEYEHWNE MOBPEXAEHUN axui-
710Ba CyXOXUns

* [loBpexaeHUs CYXOXWIbHO-CBAI30YHOrO annapara rojieHOCTOMHOro Ccy-
craea

* [loBpexaeHusi CBA30K, CyXOXWIAMA U APYrux MsSrkux TKaHen B obnactv
cTonbl

50S17 NoneHocTtonHbie opte3bl Malleo Immobil Achilles Walker

* [locneonepauvoHHOE 1N KOHCEPBATMBHOE fleHeHNe MOBPEeXAEeHUN axu-
J10Ba CYXOXWIns

MokasaHus onpeaenstoTcs BpayoMm.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconoTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu HUxenepeyncneHHbIx NokasaHWsx HEOOXOAVMMA KOHCyNbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3aboneBaHVs 1 MOBPEXAEHUS KOXHOro MOKpoBa; Bocnaau-
TeSlbHble MPOLLeCChI; NMpUNyXLWKe Wpambl, IpuTeMa 1 runepTepmus B obnactu
HaNoXEeHWs n3penus, HapylweHue nTMMeoOoTToKa, a TakxXe HEeSCHbIe NPUMYXIOo-
CTW MSTKUX TKaHeW, HaxoAsLWMEeCs BHE HEMOCPEACTBEHHOM 6AM30CTU C Me-
CTOM WCMOMb30BaHUS U3AENNS; HapyLLeHNst YyBCTBUTENbHOCTU U KPOBOOGpa-
LeHUs B 061aCTV HANOXEHUS N3LENNS U B 06NACTU HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.4 MpuvHUMN aencTBUSA

[onexocTtonHble optesbl Malleo Immobil Walker cnyxar ans nmmo6unusa-
LMK CTOMbI 1 FONIEHOCTOMHOTO CYCTaBa, a Takxe A1 PeryiupoBKu ayanasoHa
ABUXEHWI B roNeHoCcTonHoM cyctase (Tonbko mozens Malleo Immobil ROM
Walker).
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRyyas uav Nony4eHns Tpasm

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUsX

3.2 O6LmMe UHCTPYKL UM No Ge3onacHoOCTn

MpumeHeHune npoaykra 6e3 cobnioaeHUs yKasaHU PyKOBOACTBa No

npUMeHeHuto

YxyAleHne COCTOSIHWS 300POBbS U MOBPEXAEHWE NPOoAyKTa BCNEeACTBUE

HecobntoeHns ykasaHuin no 6esonacHocTn

» Cobniogaiite NpuBefeHHbIe B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO yKa3aHWs
no 6esonacHocTy.

» [lpouHdpopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsX Mo TexHUke Gesonac-
HoCTH, npuBeAeHHbIX  nop  pybpukon "MpouHdopmupyiite
nayueHTa.".

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTtypaMu, packaneHHbIMU npeameTamu

Wnu orHem

TpaBMmupoBaHue (Hanpumep, 0XOru) BCAeACTBME pacniaBneHus marepua-

na

» [lepxute v3genve Ha yaaneHuy OT OTKPbITOrO OFHS, PacKaneHHbIX
npeAMeToB 1 APYriX UCTOYHWUKOB BbICOKWX TeMnepatyp.

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

/A BHUMAHME

MoBTOpHOE MCNONb30BaHUE U3AENUsa APYrMM NaLMeHTOM U HepocTa-
TOuYHas rMrneHu4Yeckas obpaborka

PasppaxeHune koxu, o6pa3oBaHne 3K3eM Uaun nonagaHne nHpekuum B pe-
3ynbTate 3apaxeHns MUKPOOpraHu3amamu

» [lpoayKT paspeLleH K UCMNONb30BaHMIO TONbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

» PerynspHo unictute nspenve.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.
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| yBEROMNEHME |

KOHTaKT ¢ XXUpo- U KUCNoToCOoAEepPXaLLMMU CpeAcTBaMMn, MassiMmu 1

NOCbOHaMU

HepoctatouHas ctabunusauus BCneacTsre NoTepu CBOMCTB Matepuana

» He noarteepraiite nsgenne Bo3AeNCTBUIO XNUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMNX
CpencTB, Ma3el 1 IOCbOHOB.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

| YBEROMEHKE |

WU3penne nopsepraetcsi BAMSIHUIO HEHaANEXaLLUX OKPYXaIOLLLUX

ycnoBumn

MoBpexaeHns, oxpynunBaHve Wn paspyLieHve U3nenus B pesysbrate He-

Haanexatiero obpalyeHms

» 36eraite xpaHeHUsl B YCIIOBUAX MOBbILLEHHOW BAAXHOCTU.

» Heobxoaumo nsberatb KoHTaKTa usgenusi ¢ abpasuBHbIMKU CpeAcTBaMu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepravite nsgenve sosgenctenio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +60 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesy/bTaTte Ype3MEPHOro AenCTBUs
COJTHEYHBbIX Jly4el, NPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOMEHUS).

» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

4 Cnoco6 obpaleHUsi C NPOAYKTOM

» [MpofomKNTENbHOCTL €Xe[HeBHOrO UCMOMb30BaHUS U3AENNUs, a Takxe
06K CPOK ero NpUMeHeHus B 60/bLIMHCTBE Clly4aeB yCTaHaBAUBalOT-
Cs1 Bpauom.

» [lepBuyHasi MOAroHKa W HajeBaHWE W3LENUst LOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONbKO KBaNMGULMPOBAHHBLIM NEPCOHANIOM B COOTBETCTBUWN C PEKOMEH-
JauysiMy nevallero Bpava.

» [MpoUHCTPYKTUPYiiTe MauueHTa o npasuiax obpalleHus C Usgennem u
yxopaa 3a HUM.

» O6patute BHUMaHWe naLMeHTa Ha T, YTO OH [O/XKEH He3aMeMTeIbHO
06paTuTbCA K Bpayvy Npu MosiBNEHUN KakuX-NMMOO HeOobBbl4HbIX N3MeHe-
HWit (Hanpumep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa
» BuibepuTte pa3mep opTesa B COOTBETCTBMM C pasmepom obysu (cM. Ta-
6511y pasmepos)
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4.2 NMoproHka u HapeBaHue optesa

1)

PaccTterHytb Bce 3aCTeXKU-MUNy4YKn opTesa u BblHyTb naviHep (cMm. puc. 1
1 cM. puc. 2).
UHOOPMALUSA: B mopenax c nHemokamepou Air Walker high, Air
Walker low (Bbicokun u Hu3kuin Bapmuantbl) u Achilles Walker nan-
Hep BbIHUMaeTCsl U3 opTe3a BMecCTe C BepPXHeW 3acTeXKOW-Iumny4-
KOW.
Tonbko mopenb Achilles Walker u B kayectBe onuuu mopaenu
Walker high n Air Walker high: pasmectuts B naiHep nsitouHbiit KavH
(29S35).
Momectute cTony B nanHep (cm. puc. 3).
3akpoiTe Bce 3aCTEXKU-NUMYYKK Ha naviHepe (cM. puc. 4 n cm. puc. 5).
MomecTnTe cTony BMecTe C NaiHEepPOM B XECTKUI Kapkac opresa (cMm.
puc. 8). KoHTponupyiite nonoxeHue natku!
UHOOPMALUNSA: Yron meXxay CTOMOW M FOJIEHbIO AO/MKEH CoCTa-
BnATb 90° (KpOMe MOoAEeNM C NATOYHbIM KIMHOM 29S35).
MpwxMuTe GoKoOBbIE LLUKHLI OpTE3a C MEeAManbHON U NatepasibHoW CTOpo-
Hbl K NanHepy (cMm. puc. 7).

— JlaviHep 3adukcupyetcs B opTese.
MocnenoBatenbHO 3aTaHUTE BCe UKCUPYIOLLME PEMHU U 3aCTETHUTE KX,
HayMHas C CaMoro HWXHero, C NMOMOLLbIO 3acTexek-nnnyyek (cMm. puc. 8
n cMm. puc. 9).

Perynupogka yrna wapHupa (tonbko B mogaenu ROM Walker)

>

>

>

OGpawalite BHUMaHue Ha NPaBUIbHOCTb MOAFOHKM opTe3a.

an HeﬂpaBI/IJ'IbHODI noaroHKe BO3MOXHO MoOBpeXxaeHue opTe3a BCen-
cTBune neperpy3KV| MaTepwana, a Takxe Henpasmanoe nonoxeHve nagenuna
KaK cnegcrtsmne noJOMKU ero HeCyLLI,I/IX ,CI,eTaﬂeI;I.

MoproHka u perynupoBka opTesa A0MXHA BbINONHATLCS TONbKO creLua-
JINCTOM, NMEIOLLIUM COOTBETCTBYIOLLYYIO MOATOBKY.

BHeceHune n3MeHeHWN, He NPesyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKUMEN U3penus,
He JonyckaeTcs.

Mpoundopmupyinte naumeHta

LLlapHupel optesa ROM Walker moryT 6biTb OTperynmpoBaHbl MoLaroso, ¢
BENMYMHON wara B 7,5°, ot gopcanbHoro crnbannsa B 45° o0 NoAOWBEHHOrO
crubanus B 45°. Y106kl pasbnokunposaTth WapHUp ans crubanus/pasrnbanHus
A0pCaibHOW HacTH, BbINOSIHWUTE Crefylolne JeNCTBuS:
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1) TMomecTnTe OKOLLEYKO MIEKCUINACcCOBOro AUCKAa MOOYEPeAHo Hafh MeTtan-
NN4ecKkMMU orpaHnyntensmm (cm. puc. 10).

2) W3Bnekute orpaHununten us wapxupa (cm. puc. 11).

3) YcraHoBUTe ofuHaKoBble Yribl crubaHus/pasrnbaHns ¢ MeauanbHoWl u
natepasnbHoO CTOPOH LIapHupa.

4) BHOBb yCTaHOBWTE OrpaHW4uTeNM B HEOOXOAMMOM MOMOXeHUN (CM.
puc. 12).

B kayecTBe anbTepHaTUBbI LAPHMPLI MOTYT GbiTb MOMHOCTbIO 3aduKCHpoOBa-

Hbl:

» 3ataHuTe BUHT (cM. puc. 13, no3. 1) ¢ NOMOLLbIO BXOASLLErO B KOMMIEKT
NoCTaBKM TOPLOBOIO LLECTUTPaHHOrO KIloYa.

4.3 HapeBaHue opTtesa

HenpaBunbHoe nonoXxeHue waM CAULLIKOM Tyroe 3aTsiruBaHue uspe-
nus

JlokarnbHoe cpaBnuBaHue MArkux TKaHei W NoAfexaluyx KPOBEHOCHbIX CO-
CyAoB U HEpPBOB B pe3ynibTate HernpaBWbHONO pacrnonioXeHusa unn ciauvw-
KOM Tyroro 3atareaHus Usnenus

» [lpoBepbTe NPaBUIbLHOCTL PACMONOXEHUS U NOATOHKM OpTe3a.

» [MMpouHdopmMupyiTe naumneHTa.

| YBEZOMNEHME |

Ucnonb3oBaHUe N3HOLLEHHOrO UAKN NOBPEXAEHHOrO U3penus

OrpaHuyeHune penctens

» Heobxoaymo npenynpeauTs naumeHTa O TOM, YTO Nepes, KaxabiM npu-
MeHEHUEM OH [AOJIKEH OCYLLECTBAATb KOHTPOSb U3AENWUsS Ha npeaMeT
ero Hagnexatien paboTbl, NPU3HAKOB N3HOCA UV NMOBPEXAEHUN.

» Crnegyer o6patiTb BHUMaHWe MauueHTa Ha TO, YTO W3Lenve Henb3s
6osnblle WUCMoNb30BaTh B TOM CrlydYae, eCiiu caMo U3fenne Uan Kakom-
16O ero KOMMOHEHT MMEIOT NPU3HaKKU M3Hoca (Hanpumep, paspbiBbl,
nedopmaums, nnoxas nocaaka) M6o NOBPexXAeHUs.

1) OrtkpoiiTe Bce 3aCTEXKM-NMMY4KN OpTe3a.

2) TMomecturte crony B optes. [py 3TOM HEOGXOAMMO Y4UTbIBATb MOOXKEHWE
natkn (cm. puc. 14)!

3) 3akpoliTe Bce 3aCTeXKU-NUMyYKu nanHepa (cMm. puc. 15).

4) TocneposaTenbHO 3aTaHUTE BCe GUKCUPYIOLLME PEMHU U 3aCTErHUTe UX,
HayMHas ¢ CaMoro HUXHero, C NOMOLLbIO 3acTexek-nnnyyek (cMm. puc. 16
n cMm. puc. 17).
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YBenuueHne komnpeccum (ToNbKo AJis MOAenen ¢ NHeBMOKamepon
Walker high, Air Walker low u Achilles Walker)

He ponyckaiitTe CNMLLIKOM CUMAIBHOTO HaKaYMBaHUS MHEBMOKaMepbl
Mpu N36LITOYHOM LABNEHUM B MHEMOKaMepe BO3MOXHO JIOKarbHOe chaBne-
HME MSrKUX TKaHEel U PacnosioXeHHbIX NOBIM30CT KPOBEHOCHBLIX COCYA0B
1 HEpPBOB B pe3ynbTarte CMLKOM MIOTHOro NpuaeraHus opresa.

» [MHeBMOKamepy cnepyet HakauuBaTb 4O TOrO MOMEHTa, Koraa cmelle-
HWEe KOHEYHOCTM, MOMELLEHHON B OpTe3, OTHOCUTENbHO MOAKNAAKM Op-
Tesa C MHeBMOKaMepoW CTaHeT HeBO3MOXHbIM.

» [MMpouHdopmupyiTe naumueHTa

1) [Ons HakayMBaHWs NHEBMOKamepbl MOBEPHUTE BEHTUIb MO 4acoBOW
ctpenke [ Inflate ] (cm. puc. 18, nos. 1).

2) Haxumante Ha cepylo KHOMKy Hacoca (cM. puc. 18, nos. 2) go Tex nop,
noka He GyAeT focturHyTta Tpebyemas Komnpeccus.

3) Onumsa: gns cnycka Bosayxa U3 NHEBMOKaMepPbl MOBEPHUTE BEHTUMb NPO-
TmB yacosou ctpenku [ Deflate ] (cm. puc. 18, nos. 1).

4.4 T'mrneHnyeckas obpaboTka uspenus
Criepyet perynsipHO NPOV3BOANTb OHYUCTKY U3LEenus:

AeTanun us TKaHu:

1) OrtcoeaunHuTb BCe AeTanu U3 TKaHW OT Kapkaca u3aenus.

2) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKN-TUMYHKN.

3) [Hetanu v3 TKaHW CTMpaTb BPY4HylO B TEMIOW BOAE NpW Temnepartype
30 °C ¢ ncnonb3oBaHneM 06bIHHOrO MSIrkoro MotoLLero cpeacTea. Xopo-
LLIO NPOMooCKaTh.

4) Cywwutb Ha BO3ayxe. Henb3s nopgepraTb m3genne BO3LEWUCTBUIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hanpvmep, NpsiMble COMHeYHble fy4u, TENo OT Harpe-
BaTeNbHbIX NPUGOPOB).

AeTtanu us TBepabIX MaTepnanoB/NATOYHbIN KJINH:

1) CnepnyeT npoTupath AeTanu BAaXHOW TKaHbo Mo Mepe HeOGXOAMMOCTH.

2) Cywutb Ha Bo3ayxe. Henb3s noasepratb usgenvie BO3AENCTBUIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hanpumep, NpsiMble COMHeYHble fly4u, TEN0 OT Harpe-
BaTeNbHbIX MPMGOPOB).

5 YTunusauusa

YTnunusauma mspenuns ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUMM C NpeanucaHusimu,
LEeNCTBYIOLLMMU B CTPAHE UCMONb30BaHUS U3LENUS.
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6 MpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca n3genne, No3ToMy 3T yKaaHna MOryT BapbupoBaTtb.

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

6.2 CooTBercTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe wu3penue oTtBedvaeT TpeboBaHUsM eBponenickon [upekTusbl
93/42/EQC no mepumumHcKon npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccudukauumn, npuseaeHHoiMun B Mpunoxenun IX ykasanHon JupekTussl,
nsgenvio npuceoeH knacc |. B aton cessu Jdeknapauus o cootsetctBumn 6bl-
na cocTaBfieHa NPOW3BOAMTENIEM MOA CBOW WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon Jvpektussl.

3z

il

18I

REEHHHA: 2014-04-23
> EFHRIESRY .

> FELZEMNM.

ZAE AR B AR T B R EE R Maleo Immobil Waker high (BEIHIT
22) 50S10. Malleo Immobil Waker low ({EFUH4T28) 50511+ Maleo Immobil Air
Walker high (BTSN ETTES) 50S12. Maleo Immobil Air Waker low ({78
SILH1THR) 50514, Maleo Immobil ROM Waker (RIVEREXT541T28) 50S15%A
Malleo Immobil Achilles Waker (BREES1TES) 50S1TABMETEHNEZER.

2 fE IR

2.1 EREM
ZA AR BT BB T BN AT SR AR B AR A
5 FTE R U T X IS NE i B VB (L8
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2.2 J&NIFE
Malleo Immobil Walker high (FHAI41T88) 50S10
REMIME. BSfEBEXTEMNFARGERT ALARTETT
mim e BITNFARERT AR RTIATT
BIMZE. BESUMERZGENERTIET
i RARFARIRG
Malleo Immobil Walker low ({EE!#1T2§) 50811
REMIME. BSfEBEXTEMNFAREERT ALARTETT
EEMRA R IR
B EEINERRT SN B B
Malleo Immobil Air Walker high (B TS H1T88) 50512
REMIIME. ESTEBRXTBINFARAERTUNELRTRT
misHEE BITFARERTT AR ARTIETT
EEMRA R IR
EERXTHMG

Malleo Immobil Air Walker low ({RE!FESHK FH1T88) 50514
REMIIME. ESEBRXTBINFARAERTUNERTAT
EEBAA R RE
R REMNERAT SN BRI R
Malleo Immobil ROM Walker (AKX 4H1T8E) 50S15
REMIME. BSfEBEXTEMNFAREET ALARTETT
mim e BTN FARERT AR RTIATT
BRAE T LI JFIETT FARSTIR YT
BIME . ESUNERZAERTIATT
e MALFHLBERGE
Malleo Immobil Achilles Walker (ERIE#H1TE8) 50517
BRI BB FIRTIATT
BANEHEERZ .
2.3 BRE
2.3.1 B EETIE
KE.
2.3.2 HMERE
BEAETIRER, FEXEBES: RRRERMRG, RE, FEIFENFA
BREERAEREGMK. RANRERTSR, KEMREEKEHK, Rl
TERBKEIRIERS , BB > Wi AN B JR R fO %R A 4R
B4 B 2% B AR AN AR X I3 B o AN MR A IR AN
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2.4 {ERRE
ZA s AT R XIGNE TS ESRG (REX R HE) .

3 REMH

[an] EEFELIMMNESMASHE

3.2 —REREHMAN

A\ Iy
BRREHH
SR GMEREMR
> SOEREARBBRL M.
> ERAAMRILE EEHEE NLeMAETEE.

A\ iy

51 QIR AR AR R

AR T RER SE =0 (Gl Ah)

> EAEEREMAN ADEREERR.
> BEHBE.

A\ iy

REMBEEEERMARRNER

TFARBE RSB R EMFEE R, FRURS SRR
PR BEARAE M.
EHEE Mo
BEHEE.

YVYVEHE

BEOSEHE. SRR, REMLREM

BT MR ek S BIREIER 2

> FRELESEH. SRYR. RERALRER.
> FEHBE.
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ERHRE R TE R~

HTFRIBAERIE, FTRESBU™RMRT. RBAHEF

> B TERETS A R AR E MRIF

> EREMEMENF (FlIn: DT kD) .

> BENTERTF-10° CAImT+60 ° CRIRMEHER™R (fla: 2%, IE
HIBESERR ST, RS M) .

> EEHEE.

4 $hE

> FRIREEERISETSORES BIREART B & SRR A KAE .

> EOREL EHRERA RN, NEDREMES TREWARET.

> X EEFIT MR RFE A EEIES.

> ESMEMEE, SEEBIEEEMN (Bl AREmED |, Rz
BHEE.

4.1 R~HERF
> ABRETHRTERGER (SRRTRE) .
4.2 F%

1) B ROAERIIREA B ANE (LB FLE 2) .
BFR: WFERTRSK. REARSKAURERSITE, LS00
S5RAE—RNSITHEHESE.

2) NRRBSITRANESESITENSHARSKASITRH: 2BRE%R
(29s35) EMFHEAN.

3) BHBMAAREAR (BB 3) .

4) IAAWERAERN (LE 4MLEs) .

5 BEHEBRWENMBASITHRS (WE6) RS UERHEAM
B!
BE: BEAER A" (FRE#R20s35RERIN) -

6) FERMANSMUIZ EMESH (WE7) -
- WFECBEETHTES.

7) BEITREERAERINATE L4orE (LE sFnE 9) »
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BREXTAE (RSHAERXHR)

REMERE
AR T IS A AT S U B F SR e s 2R (L B R IE
Lz

> EEHFaRNATET WA RTER.

> ENNE B TEMATENENE L.

> FEHEHEE.

AR R T RREBAITS L BEMS” BFEEEZR4 E. $THE
S EENEHES, BRBUTSERE:

1) BEHETADENEER ENED (LE 10) .

2) HET EREETELT (LB 1)

3) WUFRSMURI R I E W HE R

4) BIHEAHEET (WE12)

IR TRV EEEE:
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