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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device
Caution: This device contains natural rubber latex which may
cause allergic reactions.

INTENDED USE
The device is intended for plantar surface offloading and immobilization
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use
« Plantar foot ulcers and wound prevention.

Contraindications
This device is not intended for use on patients with chronic Charcot feet
with a rocker bottom deformity.

Warnings and Cautions:
The device must be prescribed by a healthcare professional.
Weight limit: The patient's maximum weight is 136 kg (300 Ibs).
Hexplugs should only be removed or altered by a healthcare
professional.
Wounds under treatment should be monitored closely for
maintenance of pressure relief and healing progress.
The insole should not be used in conjunction with any other footwear
device.

In case of emergency, the compliance strap can be cut with scissors
for the removal of the device.

Before reapplying the device inspect:

— The foot for any rash, sores, new ulcers, or other indications of

skin irritation.

— The boot, bladders, and liners for any damage.

If the device has become loose or uncomfortable to wear, readjust the
straps as necessary and contact your healthcare professional if
discomfort is not relieved.

This device is only intended for treating or preventing plantar ulcers of
the foot.

Patient should use caution when walking on slippery or wet surfaces
to avoid injury.
Do not remove the device unless instructed by a healthcare professional.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the patient about everything in
this document that is required for safe use of this device.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.
The patient should immediately contact a healthcare professional:
« Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions.
« Ifany pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with the use of
the device.
The device is for single patient — multiple use.



FITTING INSTRUCTIONS
Device Application

1.
2.

Open the liner by first unfastening straps and removing the front shell.
Cover the patient's wound with an appropriate dressing.

Customization of the Insole:

3.

14.
15.

Apply the supplied sock over the patient’s foot/dressing, prior to
placing the foot on the heated insole.

. Do not remove hexplugs prior to heat molding.
. Pre-heat the oven to 110 °C (230 °F) and then heat the insole for three

minutes.

. Have the patient stand, wearing the sock, on the heated insole for one

minute (Fig. 1).
Have the patient remove the foot from the insole.

. Mark the wound location on the wound dressing with a transferable

mark using iodine, lipstick, indelible ink pencil, etc. (Fig. 2).

. Reposition the insole within the liner, with the heel properly located at

the back of the device.

. While seated, place the foot inside the device. Ensure the proper

location of the patient's foot before transferring the mark to the insole
(Fig. 3).

. Wrap liner securely around foot and leg. Have user bear weight to

ensure transfer of relief zone mark.

. With the patient seated, remove the device. Remove liner and insole.

Lightly press on the transferred mark on the insole and remove
elevated hexplugs (Fig. 4).

Caution: Do not make the relieving area too large, which may allow
the ulcer to contact the bottom of the device while weight-bearing.

. Re-insert the insole into the liner with the hexplugs facing away from

the patient's foot. Re-insert the liner and insole into the device.
While seated, place the leg into the device.

Wrap liner securely around the foot and leg and place the front shell
over the foot and leg.

. In the following order, fasten the ankle strap, the foot strap, and then

the calf strap (Fig. 5). Tighten straps until snug and comfortable. Strap
adjustments may be necessary with changes in lower limb volume

. The lower leg should be kept at a 90° angle with the foot. Use the

positioning portals at the back of the device to confirm that the ankle
is centered and that the heel is not pressed against the back of the
device (Fig. 6).

. Inflate air chambers by pressing “+” on the air bulb, and deflate by

pressing “-“ Inflate or deflate until snug (Fig. 7,8).
Note: The Air System is designed with a feature to prevent over-
inflation.

. A disposable compliance strap may be placed around the ankle of the

device to inhibit removal. Place the strap through the strap guide on
the front shell before securing the compliance strap (Fig. 9).

Note: Use of the compliance strap is recommended. The compliance
strap is for single use only and should be replaced by the clinician
when the device is removed. Cut the compliance strap with scissors to
remove the device.

Device Adjustments

The device circumference around the calf can be widened by cutting Flex
Edge® (Fig. 10) to accommodate patients with a large calf.

Note: Ensure to remove the calf strap before cutting the Flex Edge®.



Device Removal

Before removing the device, deflate air chambers by pressing
Undo the straps in any order and attach the straps back to themselves.
This will make it easier when fitting the device next time and will prolong
the life of the straps. Open the Liner to lift the foot and lower leg out of
the device.

“_u

Accessories and Replacement Parts
Please refer to the Ossur catalog for a list of available replacement parts
or accessories.

USAGE
Cleaning and care
Washing Instructions
Device plastic can be washed with a damp cloth and mild soap.
Remove liner from the device before washing.
« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Airdry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric
softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of
contact, rinse with fresh water and air dry.
Insole:
« Remove the entire insole from the device. Do not remove any
additional hexplugs.
« Once the insole is fully dried it can be re-inserted into the device.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with
respective local or national environmental regulations.

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.



DEUTSCH

SYMBOLE

Medizinprodukt
Vorsicht: Das Produkt enthilt Naturkautschuklatex, was unter
Umstidnden eine allergische Reaktion hervorrufen kann.
VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist zur Entlastung und Immobilisierung von
Fulsohlenflichen vorgesehen

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft
angelegt und angepasst werden.

Indikationen
« Plantare Fu3geschwiire und Wundpravention.

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist nicht fiir die Verwendung bei Patienten mit
chronischen Charcot-Fiilen und einer SchaukelfuR-Deformitit
vorgesehen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft
verschrieben werden.

« Gewichtsbeschrinkung: Das maximale Gewicht des Patienten betragt
136 kg (300 Ibs).

+ Hexplugs sollten nur von einer medizinischen Fachkraft entfernt oder
verandert werden.

« Die behandelten Wunden sollten engmaschig tiberwacht werden, um
die Druckentlastung und den Heilungsfortschritt aufrechtzuerhalten.

« Die Einlage sollte nicht in Verbindung mit einem anderen

Schuhprodukt verwendet werden.
Im Notfall kénnen Sie den Haltegurt mit einer Schere durchschneiden,
um das Produkt zu entfernen.

« Untersuchen Sie vor dem erneuten Anlegen des Produkts:

— den FuR auf Ausschlag, Wunden, neue Geschwiire oder andere
Anzeichen von Hautreizungen.
— den Schuh, die Blasen und die Polsterung auf Schiden.

« Wenn das Produkt locker geworden ist oder unbequem zu tragen ist,
passen Sie die Gurte nach Bedarf an und wenden Sie sich an lhren
Orthopédietechniker, wenn die Beschwerden nicht nachlassen.

« Dieses Produkt ist nur fiir die Behandlung oder Vorbeugung von
plantaren FuRgeschwiiren bestimmt.

« Der Patient sollte auf rutschigen oder nassen Oberflichen vorsichtig
gehen, um Verletzungen zu vermeiden.

Entfernen Sie das Produkt nur auf Anweisung des medizinischen
Fachpersonals.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.



Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behsrden gemeldet werden.
Der Patient sollte sofort eine orthopidietechnische Fachkraft aufsuchen:
« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verdndert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschlei? aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrachtigen.
« Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen
oder ungewshnliche Reaktionen auftreten.
Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Produktanwendung
1. Offnen Sie die Polsterung, indem Sie zuerst die Gurte |6sen und die

vordere Schale entfernen.
2. Decken Sie die Wunde des Patienten mit einem geeigneten
Wundverband ab.

Anpassung der Einlage:

3. Ziehen Sie die mitgelieferte Socke iiber den Fu3/den Wundverband
des Patienten, bevor Sie den FuR auf die erhitzte Einlage legen.
4. Entfernen Sie die Hexplugs nicht vor der thermoplastischen Verformung.

. Heizen Sie den Backofen auf 110 °C (230 °F) vor und erwirmen Sie die
Einlage dann drei Minuten lang.

6. Lassen Sie den Patienten mit der Socke eine Minute lang auf der

erhitzten Einlage stehen (Abb. 1).

7. Lassen Sie den Patienten den Fufd von der Einlage nehmen.

8. Markieren Sie die Wundstelle auf dem Wundverband mit einer
tibertragbaren Markierung mit Jod, Lippenstift, dokumentenechtem
Bleistift usw. (Abb. 2).

. Legen Sie die Einlage wieder in die Polsterung, sodass die Ferse fest
im hinteren Bereich des Produkts liegt.

0. Platzieren Sie den Fuf im Sitzen in das Produkt. Vergewissern Sie
sich, dass der Fufd des Patienten richtig positioniert ist, bevor Sie die
Markierung auf die Einlage tibertragen (Abb. 3).

1. Wickeln Sie die Polsterung sicher um Fufl und Bein. Lassen Sie den
Benutzer den FuR belasten, um die Ubertragung der
Reliefzonenmarkierung sicherzustellen.

12. Entfernen Sie das Produkt, wihrend der Patient sitzt. Entfernen Sie die
Polsterung und Einlage. Driicken Sie leicht auf die iibertragene
Markierung auf der Einlage und entfernen Sie die hochgezogenen
Hexplugs (Abb. 4).

Vorsicht: Gestalten Sie den Entlastungsbereich nicht zu grof}, damit das
Geschwiir bei Belastung nicht mit der Unterseite des Produkts in
Berithrung kommt.

13. Legen Sie die Einlage wieder in den Liner ein, wobei die Hexplugs vom
FuR des Patienten wegzeigen. Legen Sie den Liner und die Einlage
wieder in das Produkt ein.

14. Legen Sie das Bein im Sitzen in das Produkt.

15. Wickeln Sie die Polsterung fest um Fufd und Bein und legen Sie die
Vorderschale tiber FuR und Bein.

16. Befestigen Sie in der folgenden Reihenfolge den Knéchelgurt, den
FuBgurt und dann den Wadengurt (Abb. 5). Ziehen Sie die Gurte an,
bis sie fest und bequem sitzen. Wenn sich das Volumen der unteren
Extremitaten verindert, konnte eine Anpassung der Gurte erforderlich
sein

7. Der Unterschenkel sollte in einem 90°-Winkel zum Fuf gehalten
werden. Verwenden Sie die Positionierungséffnung auf der Riickseite
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des Produkts, um sicherzustellen, dass der Knéchel zentriert ist und
dass die Ferse nicht gegen die Riickseite des Produkts gedriickt wird
(Abb. 6).

18. Blasen Sie die Luftkammern auf, indem Sie auf ,+* an der Luftpumpe
driicken, und lassen Sie die Luft ab, indem Sie auf ,-“ driicken. Blasen
Sie die Luft auf oder ab, bis sie gut sitzt (Abb. 7,8).

Hinweis: Das Air System ist mit einer Funktion ausgestattet, die einen
zu hohen Druckaufbau verhindert.

19. Ein Compliance-Gurt kann um den Knéchelbereich des Produkts
gelegt werden, um ein Entfernen zu verhindern. Fithren Sie den Gurt
durch die Gurtfiihrung an der Vorderschale, bevor Sie den Haltegurt
befestigen (Abb. 9).

Hinweis: Es wird empfohlen, den Compliance-Gurt zu verwenden. Der
Compliance-Gurt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
sollte vom Orthopidietechniker ersetzt werden, wenn das Produkt
entfernt wird. Schneiden Sie den Compliance-Gurt mit einer Schere
durch, um das Produkt zu entfernen.

Produktanpassungen

Bei Patienten mit grof3erer Wade kann der Wadenumfang des Produkts
durch Durchschneiden der Flex Edge® (Abb. 10) vergréRert werden.
Hinweis: Vor Durchschneiden der Flex Edge® muss der Wadengurt
entfernt werden.

Entfernen des Produkts

Vor Ablegen des Produkts die Luftkammern durch Driicken von ,,-*
entleeren.

Die Gurte in beliebiger Reihenfolge I6sen und an sich selbst befestigen.
Dadurch lisst sich das Produkt das nichste Mal leichter anlegen und die
Gurte halten linger. Die Polsterung 6ffnen und Ful und Unterschenkel
aus dem Produkt herausheben.

Zubehér und Ersatzteile
Eine Liste der verfugbaren Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-
Katalog.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
Reinigungshinweise
Die Kunststoffteile des Produkts kénnen mit einem feuchten Tuch und
milder Seife abgewischt werden.
Vor der Reinigung die Fiitterung des Produkts abnehmen.
« Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.
+ An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,
bleichen oder mit Weichspiiler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem
Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.
Einlage:
« Nehmen Sie die gesamte Einlage aus dem Produkt. Entfernen Sie
keine zusitzlichen Hexplugs.
« Sobald die Einlage vollstindig getrocknet ist, kann sie wieder in das
Produkt eingesetzt werden.



ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS

SYMBOLES

Dispositif médical

Attention : ce dispositif contient du latex naturel qui peut
causer des réactions allergiques.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné au déchargement et a I'immobilisation de la

surface plantaire
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications
« Prévention des ulceres plantaires et des plaies.

Contre-indications
Ce dispositif ne convient pas aux patients souffrants d'une maladie
chronique du pied de Charcot avec une déformation du pied tampon-buvard.

Avertissements et mises en garde :
Le dispositif doit étre prescrit par un professionnel de santé.

« Limite de poids : le poids maximal du patient est de 136 kg.
Les bouchons hexagonaux ne doivent &tre retirés ou modifiés que par
un professionnel de santé.
Les plaies en cours de traitement doivent étre étroitement surveillées
afin de garantir le bon maintien du soulagement de la pression et la
progression de la cicatrisation.

La semelle ne doit pas étre utilisée avec d'autres chaussures.

En cas d'urgence, la sangle de conformité peut étre coupée avec des
ciseaux pour retirer le dispositif.
Avant de réappliquer le dispositif, inspecter :

— le pied a la recherche de toute éruption cutanée, plaies, nouveaux

ulcéres ou autres signes d'irritation cutanée ;
— la chaussure, les ballonnets et les manchons a la recherche de tout
dommage.

Si le dispositif s'est desserré ou devient inconfortable a porter,
réajuster les sangles si nécessaire et contacter votre professionnel de
santé si l'inconfort n'est pas soulagé.
Ce dispositif est uniquement destiné au traitement ou a la prévention
des ulceres plantaires du pied.

Le patient doit faire preuve de prudence lorsqu'il marche sur des
surfaces glissantes ou humides pour éviter les blessures.
Ne pas retirer le dispositif sauf indication contraire d'un professionnel de
santé.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations
contenues dans ce document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en
toute sécurité.

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.

Le patient doit immédiatement contacter un professionnel de santé :



en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure
empéchant son fonctionnement normal.

En cas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle
lors de I'utilisation du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE
Mise en place du dispositif

1.

2.

Ouvrir le manchon en détachant d'abord les sangles et en retirant la
coque avant.
Couvrir la plaie du patient avec un pansement adapté.

Personnalisation de la semelle :

3.

.

Appliquer la chaussette fournie sur le pied/pansement du patient
avant de placer le pied sur la semelle chauffante.

. Ne pas retirer les bouchons hexagonaux avant le moulage a chaud.
. Préchauffer le four a 110 °C puis chauffer la semelle pendant

trois minutes.

. Demander au patient de se tenir debout, en portant la chaussette, sur

la semelle chauffante pendant une minute (Fig. 1).
Demander au patient de retirer le pied de la semelle.

. Marquer I'emplacement de la plaie sur le pansement avec une marque

transférable en utilisant de l'iode, du rouge a lévres, un feutre a encre
indélébile, etc. (Fig. 2).

. Repositionner la semelle dans le manchon, avec le talon correctement

positionné a l'arriere du dispositif.

. En position assise, placer le pied dans le dispositif. S'assurer du bon

placement du pied du patient avant de transférer la marque sur la
semelle (Fig. 3).

Bien enrouler le manchon autour du pied et de la jambe. Demander a
I'utilisateur de porter un poids pour s'assurer du bon transfert de la
marque de la zone de soulagement.

. Avec le patient en position assise, retirer le dispositif. Retirer le

manchon et la semelle. Appuyer légérement sur la marque transférée
sur la semelle et retirer les bouchons hexagonaux surélevés (Fig. 4).
Attention : ne pas créer une zone de soulagement trop grande, ce qui
pourrait permettre a |'ulcére d'entrer en contact avec le bas du dispositif
pendant la mise en charge.

. Replacer la semelle dans le manchon avec les bouchons hexagonaux

orientés vers |'extérieur du pied du patient. Réinsérer le manchon et la
semelle dans le dispositif.

. En position assise, placer la jambe dans le dispositif.
. Bien enrouler le manchon autour du pied et de la jambe et placer la

coque avant sur le pied et la jambe.

. Dans l'ordre suivant, attacher la sangle de cheville, la sangle de pied,

puis la sangle de mollet (Fig. 5). Serrer les sangles jusqu'a ce qu'elles
soient bien ajustées et confortables. Des ajustements des sangles
peuvent étre nécessaires en cas de variation de volume des membres
inférieurs.

. Le bas de la jambe doit étre maintenu a un angle de 90° par rapport

au pied. Utiliser les fenétres de positionnement a I'arriére du dispositif
pour confirmer que la cheville est centrée et que le talon n'est pas
appuyé contre |'arriére du dispositif (Fig. 6).

. Gonfler les chambres a air en appuyant sur « + » sur la poire a air et

les dégonfler en appuyant sur « - ». Les gonfler ou les dégonfler
jusqu'a ce qu'elles soit bien ajustées (Fig. 7, 8).



Remarque : le systéme 2 air est congu avec une fonction permettant
d'empécher le surgonflage.

19. Une sangle de conformité jetable peut étre placée autour de la cheville
du dispositif pour empécher son retrait. Placer la sangle dans le guide
de sangle sur la coque avant avant de fixer la sangle de
conformité (Fig. 9).

Remarque : |'utilisation de la sangle de conformité est recommandée.
La sangle de conformité est a usage unique et doit étre remplacée par
le clinicien lorsque le dispositif est retiré. Couper la sangle de
conformité avec des ciseaux pour retirer le dispositif.

Réglages du dispositif

La circonférence du dispositif autour du mollet peut étre élargie en
coupant le surmoulage Flex Edge® (Fig. 10) pour convenir aux patients
avec un gros mollet.

Remarque : s'assurer de retirer la sangle de mollet avant de couper le Flex
Edge®.

Retrait du dispositif

Avant de retirer le dispositif, dégonfler les chambres a air en appuyant sur
K=,

Défaire les sangles dans n'importe quel ordre et attacher les sangles sur
elles-mémes. Cela facilite la prochaine mise en place du dispositif et
prolonge la durée de vie des sangles. Ouvrir le manchon pour sortir le
pied et le bas de la jambe du dispositif.

Accessoires et piéces de rechange
Veuillez vous référer au catalogue Ossur pour obtenir une liste des piéces
de rechange ou des accessoires disponibles.

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Consignes de lavage
La partie plastique du dispositif peut étre lavée a |'aide d'un chiffon
humide et de savon doux.
Retirer le manchon du dispositif avant de le laver.
« Laver a la main avec un détergent doux et rincer abondamment.
« Laisser sécher a I'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser,
utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a I'eau douce et laisser sécher a I'air.
Semelle :
« Retirer toute la semelle du dispositif. Ne pas retirer les bouchons
hexagonaux supplémentaires.
« Une fois la semelle complétement séche, elle peut étre réinsérée dans
le dispositif.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.



RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
- Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.



ESPANOL

SIMBOLOS

Producto sanitario
Precaucidn: Este dispositivo contiene latex de caucho natural,
el cual puede provocar reacciones alérgicas.

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para la descarga e inmovilizacién de la

superficie plantar.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
+ Ulceras plantares y prevencién de heridas.

Contraindicaciones
Este dispositivo no estd disefiado para su uso en pacientes con pie de
Charcot crénico con deformidad de base redondeada.

Advertencias y precauciones:
El dispositivo debe prescribirlo un profesional sanitario.

« Limite de peso: el peso médximo del paciente es de 136 kg (300 libras).
Las piezas hexagonales solo debe retirarlas o modificarlas un
profesional sanitario.

Las heridas en tratamiento deben vigilarse estrechamente para
mantener el alivio de la presién y el progreso de la curacién.

La plantilla no debe utilizarse junto con ningtin otro dispositivo para
calzado.

En caso de emergencia, la correa de seguridad puede recortarse con
unas tijeras para retirar el dispositivo.

Antes de volver a colocar el dispositivo, compruebe lo siguiente:

— El pie no presenta erupciones, llagas, tlceras nuevas u otros

indicios de irritacién de la piel.

— La bota, las cdmaras y los revestimientos no presentan dafios.

Si el dispositivo se afloja o resulta incémodo de llevar, reajuste las
correas seglin sea necesario y péngase en contacto con su profesional
sanitario si esto no funciona.

Este dispositivo estd destinado Gnicamente a tratar o prevenir las
ulceras plantares.

El paciente debe tener cuidado al caminar sobre superficies
resbaladizas o mojadas para evitar lesiones.

No retire el dispositivo a menos que se lo indique un profesional sanitario.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se

requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.

Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse

al fabricante y a las autoridades pertinentes.

El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato con un profesional

sanitario:

« Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del

dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales.



Si experimenta algtin dolor, irritacién de la piel o reaccién inusual con
el uso del dispositivo.

El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo
paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Colocacidn del dispositivo

1.

2.

Abra el revestimiento desabrochando primero las correas y retirando
el armazén delantero.
Cubra la herida del paciente con un apésito adecuado.

Personalizacién de la plantilla:

3.

1.

Coloque el calcetin suministrado en el pie o sobre el apésito del
paciente antes de colocar el pie en la plantilla previamente calentada.

. No retire las piezas hexagonales antes de proceder a moldear la

plantilla con calor.

. Precaliente el horno a 110 °C (230 °F) y, a continuacién, caliente la

plantilla durante tres minutos.

. Pida al paciente que se ponga de pie con el calcetin puesto sobre la

plantilla calentada durante un minuto (Fig. 1).
Pida al paciente que retire el pie de la plantilla.

. Marque la ubicacién de la herida en el apésito con una marca

transferible utilizando yodo, barra de labios, un rotulador de tinta
indeleble, etc. (Fig. 2).

. Vuelva a colocar la plantilla en el interior del revestimiento con el

talén bien situado en la parte posterior del dispositivo.

. Con el paciente sentado, coloque el pie dentro del dispositivo.

Asegtirese de la correcta colocacién del pie del paciente antes de
transferir la marca a la plantilla (Fig. 3).

Envuelva el revestimiento de forma segura alrededor del piey la
pierna. Pida al paciente que cargue peso para asegurarse de que la
marca se transfiere a la zona de descarga.

. Con el paciente sentado, retire el dispositivo. Retire el revestimiento y

la plantilla. Presione ligeramente sobre la marca transferida en la
plantilla y retire las piezas hexagonales elevadas (Fig. 4).

Precaucién: Evite que la zona de descarga sea demasiado grande, ya
que podria dejar que la ulcera entre en contacto con la parte inferior del
dispositivo al cargar el peso.

. Vuelva a introducir la plantilla en el revestimiento con las piezas

hexagonales en sentido contrario al pie del paciente. Vuelva a
introducir el revestimiento y la plantilla en el dispositivo.

. Con el paciente sentado, coloque la pierna en el dispositivo.
. Envuelva el revestimiento firmemente alrededor del pie y la piernay

coloque el armazén delantero sobre estos.

. En el siguiente orden, abroche las correas de tobillo, pie y pantorrilla

(Fig. 5). Apriete las correas hasta que queden ajustadas pero
cédmodas. Si se producen cambios de volumen en la parte inferior de
la pierna, es posible que tengan que reajustarse las correas.

. La parte inferior de la pierna debe mantenerse en un dngulo de 90°

con respecto al pie. Utilice las marcas de posicionamiento de la parte
posterior del dispositivo para confirmar que el tobillo estd centrado y
el tal6n no estd presionado contra la parte posterior del dispositivo

(Fig. 6).

. Infle las cdmaras de aire pulsando “+” en la perilla de aire y

“n

desinflelas pulsando “”. Infle o desinfle las cdmaras hasta conseguir
un ajuste 6ptimo (Fig. 7,8).



Nota: El sistema de aire incorpora una funcién para evitar el inflado
excesivo.

19. Para impedir la retirada del dispositivo, se puede colocar una correa
de seguridad desechable alrededor del tobillo. Pase la correa por la
guia de correa del armazén delantero antes de fijarla (Fig. 9).

Nota: Se recomienda el uso de la correa de seguridad. La correa de
seguridad es de un solo uso y debe retirarla el médico cuando se
retire el dispositivo. Corte la correa de seguridad con unas tijeras para
retirar el dispositivo.

Ajustes del dispositivo

El contorno del dispositivo alrededor de la pantorrilla puede ensancharse
cortando Flex Edge® (Fig. 10) para adaptarse a los pacientes con una
pantorrilla grande.

Nota: Antes de cortar Flex Edge®, asegurese de retirar la correa de
pantorrilla.

Eliminacion del dispositivo

Antes de retirar el dispositivo, desinfle las cdmaras de aire presionando
Desabroche las correas en cualquier orden y fijelas sobre si mismas. Esto
facilitard la colocacién del dispositivo la préxima vez y prolongard la vida
atil de las correas. Abra el revestimiento para sacar el pie y la pierna del
dispositivo.

“n

Accesotios y piezas de repuesto
Consulte el catdlogo de Ossur para obtener una lista de piezas de
repuesto o accesorios disponibles.

uso
Limpieza y cuidado
Instrucciones de lavado
El material de plastico del dispositivo puede lavarse con un pafio himedo
y jabén suave.
Retire el revestimiento del dispositivo antes de lavarlo.
« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.
« Dejar secar al aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar
con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua clorada. En caso de
contacto, aclarar con agua dulce y secar al aire.
Plantilla:
« Retire la plantilla completa del dispositivo. No retire las piezas
hexagonales adicionales.
« Una vez que la plantilla se haya secado por completo, puede volver a
introducirse en el dispositivo.

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas
medioambientales locales o nacionales correspondientes.



RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.



ITALIANO

SIMBOLI

Dispositivo medico
Attenzione: questo dispositivo contiene lattice di gomma
naturale che pud causare reazioni allergiche.
DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo & destinato allo scarico e all'immobilizzazione della

superficie plantare
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso
« Ulcere plantari e prevenzione delle ferite.

Controindicazioni
Questo dispositivo non & stato progettato per |'utilizzo su pazienti con
neuro-osteoartropatia di Charcot cronica con deformita del mesopiede.

Avvertenze e precauzioni:
Il dispositivo deve essere prescritto da un professionista sanitario.

« Limite di peso: il peso massimo del paziente & di 136 kg (300 libbre).

« | tasselli esagonali devono essere rimossi o modificati solo da un
professionista sanitario.

« Le ferite in trattamento devono essere attentamente monitorate per il
mantenimento della riduzione della pressione e il progresso della
guarigione.

« La soletta non deve essere utilizzata in abbinamento ad altre calzature.

« In caso di emergenza, per rimuovere il dispositivo, & possibile tagliare
la cinghia di adattamento con le forbici.

« Prima di riapplicare il dispositivo, controllare che:

— il piede non presenti eruzioni cutanee, piaghe, nuove ulcere o altri
segni di irritazione cutanea

— lo stivale, le sacche e i liner non presentino danni.

Se il dispositivo si & allentato o & scomodo da indossare, regolare
nuovamente le cinghie secondo necessita e contattare il
professionista sanitario se il disagio persiste.

Questo dispositivo & destinato esclusivamente al trattamento e alla
prevenzione delle ulcere plantari del piede.

Quando il paziente cammina su superfici scivolose o bagnate, deve
prestare la massima attenzione per evitare lesioni.

Non rimuovere il dispositivo se non indicato da un professionista sanitario.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che &
riportato nel presente documento e che é richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e alle autorita competenti.
L'utente deve contattare immediatamente un professionista sanitario:

« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o

guasti al dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento.
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« In caso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante 'uso
del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Applicazione del dispositivo

1. Sganciare prima le cinghie, rimuovere I'involucro anteriore, quindi
aprire il liner.

2. Coprire la ferita del paziente con una fasciatura adeguata.

Personalizzazione della soletta:

3. Prima di appoggiare il piede sulla soletta riscaldata, applicare la calza
in dotazione sopra il piede/la fasciatura del paziente.

4. Non rimuovere i tasselli esagonali prima dello stampaggio a caldo.

5. Preriscaldare il forno a 110 °C (230 °F), quindi scaldare la soletta per
tre minuti.

6. Chiedere al paziente di rimanere in piedi, indossando la calza sulla
soletta riscaldata per un minuto (Fig. 1).

7. Chiedere al paziente di rimuovere il piede dalla soletta.

8. Contrassegnare la posizione della ferita sulla medicazione con una
sostanza trasferibile utilizzando iodio, rossetto, matita con inchiostro
indelebile, ecc. (Fig. 2).

9. Riposizionare la soletta all'interno del liner, con il tallone
correttamente posizionato sul retro del dispositivo.

10. Da seduti, posizionare il piede all'interno del dispositivo. Prima di
trasferire il segno sulla soletta, verificare la corretta posizione del
piede del paziente (Fig. 3).

11. Avvolgere il liner saldamente attorno al piede e alla gamba. Chiedere
al paziente di caricare il peso per contrassegnare la zona in cui
alleviare la pressione.

12. Con il paziente seduto, rimuovere il dispositivo. Rimuovere il liner e la
soletta. Premere leggermente sul segno trasferito sulla soletta e
rimuovere i tasselli esagonali rialzati (Fig. 4).

Attenzione: non allargare troppo l'area di sollevamento, poiché durante
il carico, l'ulcera potrebbe entrare in contatto con la parte inferiore del
dispositivo.

13. Reinserire la soletta nel liner con i tasselli esagonali rivolti lontano dal
piede del paziente. Reinserire il liner e la soletta nel dispositivo.

14. Con il paziente seduto, inserire la gamba nel dispositivo.

15. Avvolgere saldamente il liner attorno al piede e alla gamba e
posizionare |'involucro anteriore sopra il piede e la gamba.

16. Nell'ordine seguente, allacciare la cinghia della caviglia, la cinghia del
piede, quindi la cinghia del polpaccio (Fig. 5). Stringere le cinghie fino
a totale aderenza in modo che risultino comode. Potrebbe essere
necessario regolare le cinghie in caso di variazioni del volume degli
arti inferiori

17. La parte inferiore della gamba deve essere mantenuta a un angolo di
90° con il piede. Utilizzare i portali di posizionamento sul retro del
dispositivo per verificare che la caviglia sia centrata e che il tallone
non sia premuto contro il retro del dispositivo (Fig. 6).

18. Gonfiare le camere d'aria premendo "+" sulla pompetta pneumatica e
sgonfiarle premendo "-". Gonfiare o sgonfiare fino a totale aderenza
(Fig. 7, 8).

Nota: il sistema ad aria & progettato con una funzione per prevenire il
gonfiaggio eccessivo.

19. Una cinghia di adattamento monouso pud essere posizionata attorno
alla caviglia del dispositivo per impedirne la rimozione. Posizionare la
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cinghia attraverso la guida della cinghia sull'involucro anteriore prima
di fissare la cinghia di adattamento (Fig. 9).

Nota: Si consiglia l'uso della cinghia di adattamento. La cinghia di
adattamento & esclusivamente monouso e deve essere sostituita dal
medico quando il dispositivo viene rimosso. Tagliare la cinghia di
adattamento con le forbici per rimuovere il dispositivo.

Regolazioni del dispositivo

La circonferenza del dispositivo intorno al polpaccio pud essere allargata
tagliando il Flex Edge® (Fig. 10) per adattarsi meglio a pazienti con
polpacci di grandi dimensioni.

Nota: assicurarsi di rimuovere la cinghia del polpaccio prima di tagliare il
Flex Edge®.

Rimozione del dispositivo

Prima di rimuovere il dispositivo, sgonfiare le camere d'aria premendo
Slacciare le cinghie in qualsiasi ordine e riagganciarle su se stesse. In
questo modo sara piu facile montare il dispositivo la volta successiva e
verra prolungata anche la vita delle cinghie. Aprire il liner per sollevare il
piede ed estrarre |a parte inferiore della gamba dal dispositivo.

Accessori e parti di ricambio
Consultare il catalogo Ossur per I'elenco delle parti di ricambio o degli
accessori disponibili.

UTILIZZO
Pulizia e cura
Istruzioni per il lavaggio
La plastica del dispositivo puo essere lavata con un panno umido e
sapone delicato.
Rimuovere il liner dal dispositivo prima del lavaggio.
« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare
abbondantemente.
« Lasciare asciugare all'aria.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare,
candeggiare né lavare con ammorbidente.
Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. In caso di contatto,
sciacquare con acqua dolce e asciugare all'aria.
Soletta:
« Rimuovere l'intera soletta dal dispositivo. Non rimuovere eventuali
tasselli esagonali aggiuntivi.
« La soletta pud essere reinserita nel dispositivo quando &
completamente asciutta.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle
rispettive normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.
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NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr
Forsiktig: Denne enheten inneholder naturlig gummilateks
som kan forarsake allergiske reaksjoner.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment for avlastning og immobilisering av overflaten til fotsalen
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
« Plantarfotsar og sarprofylakse.

Kontraindikasjoner
Denne enheten er ikke ment for bruk p& pasienter med kronisk Charcots
fot med deformert fotsale.

Advarsler og forholdsregler:
Enheten ma ordineres av helsepersonell.
Vektgrense: Pasientens maksimale vekt er 136 kg.
Sekskantplugger skal kun fjernes eller endres av helsepersonell.
Sar under behandling ber overvakes naye for opprettholdelse av
trykkavlastning og helingsfremgang.
Innersalen bar ikke brukes sammen med andre skoenheter.
| ngdstilfeller kan samsvarsstroppen klippes med saks for 4 fjerne
enheten.
Inspiser falgende for du setter enheten pa igjen:
— Foten for utslett, sar, nye sar eller andre indikasjoner p& hudirritasjon.
— Stovelen, bleerene og féringene for eventuelle skader.
Hvis enheten har blitt las eller ukomfortabel & ha p4, juster stroppene
etter behov og kontakt helsepersonell hvis ubehaget ikke lindres.
Denne enheten er kun beregnet pa & behandle eller forebygge
plantarsar pa foten.
Pasienten ber veere forsiktig nar han eller hun gar pa glatte eller vate
overflater, for & unnga skade.
Ikke fjern enheten med mindre du er instruert av helsepersonell.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.
Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:
« Huvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved
bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.
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TILPASNINGSANVISNING
Pdsetting av enheten

1.
2.

Apne foringen ved forst & lasne stroppene og fierne frontskallet.
Dekk pasientens sar med en passende bandasje.

Tilpasning av innersalen:

3.

v

~N

14.
15.

Pifer den medfelgende sokken over pasientens fot/bandasje for du
setter foten pa den oppvarmede innleggssalen.

. Ikke fjern sekskantplugger for varmestaping.
. Forvarm ovnen til 110 °C og varm deretter innersalen i tre minutter.
. La pasienten stj, ifgrt sokken, pa den oppvarmede innleggssalen i ett

minutt (fig. 1).
Fa pasienten til & fjerne foten fra innleggssalen.

. Merk sarstedet pa sarbandasjen med et overfarbart merke ved hjelp

av jod, leppestift, merkepenn, etc. (fig. 2).

. Plasser innleggssalen pa nytt i féringen, med hzlen riktig plassert pa

baksiden av enheten.

. Mens pasienten sitter, sett benet inn i enheten. Serg for riktig

plassering av pasientens fot for du overfarer merket til innleggssalen
(fig. 3).

. Pakk foringen godt rundt foten og benet. La brukeren reise seg og sta

for & sikre overfaring av avlastningssonemerket.

. Be pasienten om & sette seg igjen, og fjern enheten. Fjern fér og

innleggssale. Trykk lett pa det overfarte merket pa innersalen og fjern
forhgyede sekskantplugger (fig. 4).

Forsiktig: Ikke gjor avlastningsomradet for stort, da dette kan gjore at
saret kommer i kontakt med bunnen av enheten mens den baerer vekt.

. Sett innleggssalen inn i féringen igjen med sekskantpluggene vendt bort

fra pasientens fot. Sett inn féringen og innleggssalen i enheten igjen.
Mens pasienten sitter, sett benet inn i enheten.

Pakk féringen godt rundt foten og benet, og plasser frontskallet over
foten og benet.

. | felgende rekkefolge, fest ankelstroppen, fotstroppen og deretter

leggstroppen (fig. 5). Stram stroppene til de sitter tett og behagelig. Det
kan veere ngdvendig 4 justere stroppene hvis fotens volum endres.

. Underbenet skal holdes med foten i 90° vinkel. Bruk

posisjoneringsportalene pa baksiden av enheten for & bekrefte at
ankelen er sentrert og at haelen ikke presses mot baksiden av enheten
(fig. 6).

. Blas opp luftkamrene ved 4 trykke pa "+" pa luftputen, og tem ut

luften ved a trykke pa "-". Blas opp eller tam ut luft til den sitter tett
(fig. 7,8).

Merk: Luftsystemet er designet med en funksjon for  forhindre
overoppblasing.

. En samsvarsstropp kan plasseres rundt ankelen pa enheten for a

hindre fjerning. Plasser stroppen gjennom stroppfaringen pa
frontskallet for du fester samsvarsstroppen (fig. 9).

Merk: Bruk av samsvarsstroppen anbefales. Samsvarsstroppen er kun
til engangsbruk og ber skiftes ut av klinikeren nar enheten fjernes.
Klipp av samsvarsstroppen med en saks for 4 fjerne enheten.

Justeringer av enheten

Enhetens omkrets rundt leggen kan utvides ved & kutte Flex Edge®
(fig. 10) for & gi plass nok for pasienter med store legger.

Merk: Pass pa a fjerne leggstroppen for du kutter Flex Edge®.
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Fjerning av enheten

For du fjerner enheten, ma du temme luftkamrene ved a trykke pa
Lasne stroppene i hvilken som helst rekkefglge og fest stroppene tilbake
pa seg selv. Dette vil gjore det enklere nar man tilpasser enheten neste
gang og vil ogsa forlenge levetiden til stroppene. Apne fringen for & lofte
foten og benet ut av enheten.

Tilbehor og reservedeler
Se Ossur-katalogen for en liste over tilgjengelige reservedeler eller
tilbeher.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Vaskeanvisning
Plastdelene pa enheten kan vaskes med en fuktig klut og mild sape.
Fjern foringen fra enheten for vask.
« Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.
o Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel
eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll
med ferskvann og lufttark.
Innersale:
« Fjern hele innleggssalen fra enheten. Ikke fjern noen ekstra
sekskantplugger.
+ Narinnleggssalen er helt tarket, kan den settes inn i enheten igjen.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
+ Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.
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DANSK

SYMBOLER

Medicinsk udstyr
Forsigtig: Denne enhed indeholder naturgummi-latex, som kan
fremkalde allergiske reaktioner.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til aflastning og immobilisering af plantaroverflade
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
« Diabetiske fodsar og sarforebyggelse.

Kontraindikationer
Denne anordning er ikke beregnet til brug for patienter med kronisk
Charcots fod med rocker-bottom-deformitet.

Advarsler og forsigtighedsregler:

Enheden skal ordineres af en bandagist.
Veegtgraense: Patienten ma maksimalt veje 136 kg (300 Ibs).

Hexplugs ma kun fjernes eller modificeres af en sundhedsperson.

Sar under behandling skal overvages ngje for at sikre trykaflastning og
god helingsproces.

Indleegget ma ikke anvendes sammen med andre anordninger til skoen.
Fastspeendingsremmen kan i ngdstilfeelde skeeres over med en saks,
sa anordningen kan tages af.

Inden anordningen pasettes igen skal felgende kontrolleres:

— Om foden er haevet, betaendt, har sar, eller der er andre tegn pa

irritation.

— Om stovlen, indleg eller foring er beskadiget.

Hvis anordningen er blevet lgs eller ubehagelig at bruge, skal
stropperne justeres i ngdvendigt omfang, og hvis det stadig foles
ubehageligt, skal du kontakte dit sundhedspersonale.

Denne anordning ma kun anvendes til behandling eller forebyggelse af
diabetiske fodsar.

Patienter skal udvise forsigtighed ved gang pa glatte eller vade
overflader for at undga skade.
Undlad at fjerne anordningen, med mindre en sundhedsperson har
anbefalet det.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
ngdvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

Patienten skal straks kontakte en laege:

« Huvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller
hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer dens
normale funktionalitet.

« Hvis der opstar smerter, hudirritation eller en usaedvanlig reaktion ved
brug af enheden.

Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.
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PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Pdscetning af enheden

1. Abn foringen ved farst at lasne stropperne og fierne den forreste skal.
2. Tildeek patientens sar med en egnet forbinding.

Tilpasning af indlagget:

3. Paset den vedlagte streampe over patientens fod/forbinding, inden
foden placeres pa det opvarmede indlaeg.

4. Fjern ikke hexplugs inden varmeformning.

5. Ovnen opvarmes til 110 °C (230 °F), hvorefter indleegget varmes i tre
minutter.

6. Fa patienten til at sta pa det opvarmede indleeg i et minut, mens han/

hun har strempen pa (fig. 1).

Fa patienten til at fjerne foden fra indlaegget.

8. Markér sarets placering pa sarforbindingen pa en overfarbar
markering ved at bruge jod, leebestift, permanent tusch etc. (fig. 2).

9. Tilpas indleegget indeni foringen, med hzelen placeret korrekt bagerst
pa anordningen.

10. Foden placeres indeni anordningen i siddende stilling. Kontrollér, at
patientens fod er korrekt placeret, inden markeringen overfores til
indlegget (fig. 3).

11. Foringen vikles omhyggeligt rundt om foden og benet. Fa brugeren til
at leegge veegt p3, sa trykaflastningsmarkeringen overfares.

12. Anordningen fjernes, mens patienten sidder ned. Fjern foring og
indleeg. Pres let pa den overforte markering pa indlaegget, og fjern de
forhgjede hexplugs (fig. 4).

Forsigtig: Undlad at gare aflastningsomradet for stort, da det kan medfere,
at séret bergrer bunden af anordningen, nér der legges vagt pa.

13. Placér indleegget i foringen igen ved hjaelp af de hexplugs, der vender
vaek fra patientens fod. Placér foringen og indlaegget i anordningen igen.

14. Placér foden i anordningen i siddende stilling.

15. Foringen vikles omhyggeligt rundt om foden og benet, og den forreste
skal placeres over foden og benet.

16. Forst strammes ankelstroppen, derefter fodstroppen og til sidst
leegstroppen (fig. 5). Stram stropperne, indtil de sidder tat og
behageligt. Det kan vare ngdvendigt at justere stropperne ved andret
volumen i underekstremiteterne

17. Underbenet skal holdes i en vinkel pa 90° i forhold til foden. Anvend
placeringsmarkeringerne pa bagsiden af anordningen for at sikre, at
anklen er centreret, og at heelen ikke er presset mod det bagerste af
anordningen (fig. 6).

18. Fyld luftkamrene ved at trykke pa "+" pa luftbolden, og tem dem igen
ved at trykke pa "-". Fyld eller tam dem, indtil de sidder teet til (fig. 7,8).
Bemaerk: Luftsystemet er forsynet med en beskyttelse mod
overopfyldning.

19. En engangsrem til fastspaending kan placeres rundt om anordningens
ankel, s& den ikke kan fjernes. For remmen gennem remfgringen pa
den forreste skal, inden fastspaendingsremmen sikres (fig. 9).
Bemark: Brug af fastspeendingsrem anbefales.
Fastspaeendingsremmen er udelukkende en engangsrem og bar fjernes
af en kliniker, nar anordningen er fjernet. Skeer fastspaendingsremmen
over med en saks for at fjerne anordningen.

~

Justering af enheden

Anordningens omkreds omkring leeggen kan udvides ved at skeere Flex
Edge® (fig. 10), sa den passer til patienter med en stor laeg.

Bemaerk: Sorg for at fjerne leegremmen, for du skaerer i Flex Edge®.
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Fjernelse af enheden

For du fjerner enheden, skal du temme luftkamrene ved at trykke pa
Lasn stropperne i vilkarlig reekkefolge, og fastger stropperne tilbage pa
sig selv. Dette vil gore det nemmere, nar du monterer enheden naeste
gang, og det forlenger stroppernes levetid. Abn foringen for at lofte foden
og underbenet ud af enheden.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgengelige reservedele eller tilbeher.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Vaskeanvisning
Enhedens plast kan vaskes med en fugtig klud og mild seebe.
Fjern foringen fra enheden fgr vask.
« Handvaskes med mild saebe og skylles grundigt.
« Luftterres.
Bemaerk: M4 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemark: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfelde af kontakt
skylles med ferskvand og luftterres.
Indleg:
« Fjern hele indleegget fra anordningen. Ekstra hexplugs ma ikke fjernes.
« Nar indleegget er helt tort, kan det placeres i anordningen igen.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljoer.
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SVENSKA

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

Varning: Den hir enheten innehaller naturgummilatex som
kan orsaka allergiska reaktioner.

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd fér avlastning och immobilisering av plantaryta
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde
- Férebyggande av fotsar och sar.

Kontraindikationer
Enheten &r inte avsedd fér anvindning pa patienter med kronisk
Charcotfot med gungfot.

Varningar och férsiktighetsatgirder:
Enheten maste férskrivas av vardpersonal.
Viktgrans: Patientens maximala vikt dr 136 kg (300 Ibs).
Hexpluggar bor endast tas bort eller justeras av sjukvardspersonal.
Sar under behandling bér 6vervakas noggrant for att uppritthalla
tryckavlastning och ldkning.
Innersulan ska inte anvindas tillsammans med andra skoenheter.
I nédfall kan spannremmen fér patientens féljsamhet klippas av med
en sax for att ta bort enheten.
Innan du sitter pa enheten igen ska du kontrollera:
— Foten for utslag, skavsar, nya sar eller andra tecken pa hudirritation.
— Stoéveln, blasorna och liners fér eventuella skador.
+ Om enheten sitter |5st eller blir obekvam att bira, justera remmarna
efter behov och kontakta din sjukvardspersonal om obehaget kvarstar.
« Den hir enheten &r endast avsedd for att behandla eller férebygga sar
pa foten.
« Patienten bér vara uppmirksam pa vata eller hala ytor fér att undvika
att ramla och skada sig.
Ta inte bort enheten om inte sjukvardspersonal har instruerat dig att géra
det.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvindning av denna enhet.

Alla allvarliga héndelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

Patienten ska omedelbart kontakta sjukvérdspersonal i féljande
situationer:

« Om nagon av produktens funktioner dndras eller inte lingre fungerar,
eller om produkten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar
dess normala funktioner.

« Om det uppstar smirta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid
anvindning av enheten.

Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk, men kan anvindas flera ganger av
samma patient.
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INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Applicering av enhet

1.

2.

Oppna linern genom att férst lossa remmarna och ta bort det frimre
holjet.
Tack patientens sar med ett limpligt férband.

Anpassning av innersulan:

3.

Dra pa den medféljande strumpan 6ver patientens fot/férband innan
du placerar foten pa den uppviarmda innersulan.

. Ta inte bort sexkantspluggarna fére virmeformningen.

. Férvdarm ugnen till 110 °C (230 °F) och varm sedan innersulan i tre
minuter.

. Lat patienten std med strumpan p4 den uppvidrmda innersulan i en
minut (bild 1).

Be patienten att ta bort foten fran innersulan.

. Markera sarplatsen pa sarférbandet med ett 6verférbart mirke med

jod, lappstift, blackpenna, eller liknande (bild 2).

. Placera om innersulan i linern, med hilen korrekt placerad pa

baksidan av enheten.

. Sitt ned och placera foten inuti enheten. Se till att patientens fot sitter

pa ratt plats innan du éverfér market till innersulan (bild 3).

. Linda linern runt foten och benet. Lat anvindaren bira vikt fér att

sikerstilla dverféring av avlastningszonmirket.

. Ta bort enheten med patienten sittande. Ta bort linern och innersulan.

Tryck litt pa det 6verférda mirket pa innersulan och ta bort férhsjda
sexkantspluggar (bild 4).

Varning: Gér inte det avlastande omradet for stort, eftersom saret kan
komma i kontakt med botten av enheten medan patienten bir den.

. Satt tillbaka innersulan i linern med sexkantspluggarna vinda bort

fran patientens fot. Sitt tillbaka linern och innersulan i enheten.

. Sitt ned och placera benet i enheten.
. Linda linern sikert runt foten och benet och placera det fraimre héljet

6ver foten och benet.

. | féljande ordning, fist ankelremmen, fotremmen och sedan

vadremmen (Fig. 5). Dra at remmarna tills enheten sitter tajt och
bekvimt. Remmen kan behéva justeras vid forandringar av nedre
extremiteter

. Underbenet ska hallas i 90° vinkel mot foten. Anvind

positioneringsportalerna pa enhetens baksida fér att bekrifta att
fotleden 4r centrerad och att hilen inte trycks mot enhetens baksida
(bild 6).

. Fyll pa luft i luftkamrarna genom att trycka pa "+" pa luftpumpen och

tém ut luft genom att trycka pa
tatt (bild 7,8).

Obs! Luftsystemet 4r designat med en funktion for att férhindra
dveruppblasning.

. Blas upp eller tém tills den sitter

. En engéngsrem kan placeras runt ankeln pa enheten fér att férhindra

borttagning. Placera remmen genom remstyrningen pa det frimre
holjet innan du fister spinnremmen fér patientens féljsamhet (bild 9).
Obs! Anvindning av spannrem for patientens féljsamhet
rekommenderas. Spannremmen for patientens féljsamhet dr endast
avsedd fér engangsbruk och bér bytas ut av lakaren nér enheten tas
bort. Klipp av spinnremmen med en sax for att ta bort enheten.

Enhetsjusteringar

Enhetens omkrets runt vaden kan vidgas genom att klippa i Flex Edge®
(Fig. 10) for att passa patienter med en stor vad.

Obs! Se till att ta bort vadremmen innan du klipper i Flex Edge®.
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Borttagning av produkt

Tom ur luften ur luftkamrarna genom att trycka pa "-" innan du tar bort
enheten.

Lossa remmarna i valfri ordning och fist remmarna igen pa sig sjilva.
Det underlittar infér nista gang enheten ska anvindas och férlinger
remmens livslingd. Oppna linern for att lyfta ut foten och underbenet ur
enheten.

Tillbehér och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgangliga reservdelar eller tillbehér.

ANVANDNING
Skdatsel och rengéring
Tvittrad
Enhetens plasthélje kan torkas av med en fuktig trasa och milt
rengéringsmedel.
Avligsna linern fran enheten innan rengéring.
+ Handtvitta med milt tvittmedel och skslj noga.
« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt,
skélj med sotvatten och lufttorka.
Innersula:
« Ta bort hela innersulan fran enheten. Ta inte bort nagra extra
sexkantspluggar.
« Nar innersulan &r helt torr kan den sittas in i enheten igen.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden eller miljcer.
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SUOMI

SYMBOLIT

Ligkinnillinen laite
Caution: Tami laite sisiltda luonnonkumilateksia, joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu jalkapohjapinnan kuormituksen keventdmiseen ja
jalkapohjan paikallaan pitimiseen.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttéaiheet
« Jalkapohjan haavaumat ja haavojen ehkiisy

Kdytén esteet
Tati laitetta ei ole tarkoitettu kiytettdviksi potilailla, joilla on kroonisesta
Charcot'n jalka -vaivasta johtuva keinutuolijalka-epdmuodostuma.

Varoitukset ja varotoimet:

Laitteen pitéd olla terveydenhuollon ammattihenkilén madrama.

Painorajoitus: Potilaan enimmdispaino on 136 kg.

Ainoastaan terveydenhuollon ammattihenkilé saa muuttaa tai poistaa

kuusiotulppia.

Hoidettavia haavoja on seurattava tarkasti puristuksen keventamiseksi

ja paranemisen edistamiseksi.

Pohijallista ei pida kdyttda muissa jalkineissa tai muissa jalassa

kaytettdvissi laitteissa.

Hatitilanteessa laitteen voi irrottaa leikkaamalla tukihihnan saksilla.

Tarkasta seuraavat asiat ennen laitteen uudelleenkdyttoa:

— Onko jalassa ihottumaa, haavoja, uusia haavaumia tai muita
merkkeja ihodrsytyksesta.

— Onko saappaassa, ilmataskuissa ja vuorauksissa vaurioita.

Jos laite on I8ystynyt tai tuntuu epdmukavalta kayttas, saada hihnat

tarpeen mukaan ja ota yhteytta terveydenhuollon ammattihenkilsn,

jos epdmukavuus ei lakkaa.

Tami laite on tarkoitettu vain jalkapohjan haavaumien hoitoon tai

ehkaisyyn.

Loukkaantumisen valttamiseksi potilaan taytyy olla varovainen

kavellessdin liukkailla tai mérilla pinnoilla.

Ald irrota laitetta, ellei terveydenhuollon ammattihenkild neuvo tekemaan

niin.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tits laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitai ottaa valittomasti yhteytts terveydenhuollon
ammattihenkiloon:

- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy

vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
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« jos laitteen kdytdn yhteydessa ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttéén, ja se on kestokayttsinen.

PUKEMISOHJEET

Laitteen pukeminen

1. Avaa vuoraus irrottamalla ensin hihnat ja ottamalla etumansetti pois
paikaltaan.

2. Peitd potilaan haava sopivalla sidoksella.

Pohjallisen mukauttaminen kayttajille:

3. Vedd mukana toimitettu sukka potilaan jalan/sidoksen paille ennen
kuin asetat jalkaterdn limmitetyn pohjallisen piille.

4. Ala poista kuusiotulppia ennen lampémuovausta.

5. Esilimmitd uuni 110 °C:seen ja limmit4 sitten pohjallista kolme
minuuttia.

6. Pyydi potilasta seisomaan sukka jalassaan limmitetyn pohjallisen
paalld minuutin ajan (kuva 1).

7. Pyyds potilasta nostamaan jalka pois pohjalliselta.

8. Merkitse haavan paikka haavasidokselle siirrettavilld merkilla
esimerkiksi jodin, huulipunan tai pysyvidd mustetta sisiltavin kynian
avulla. (kuva 2).

9. Pane pohjallinen uudelleen vuorauksen sisiin siten, ettd kantapaa on
asianmukaisesti laitteen takaosan kohdalla.

10. Pane jalka laitteeseen potilaan ollessa istuallaan. Varmista potilaan
jalkateran oikea sijainti ennen kuin siirrat merkin pohjalliseen (kuva 3).

11. K&dri vuoraus tiukasti jalkaterdn ja sddren ympirille. Pyydi kayttdjaa
kohdistamaan painoa pohjalliselle, jotta hoidettavan alueen merkki
siirtyy luotettavasti.

12. Irrota laite potilaan ollessa istuallaan. Irrota vuoraus ja pohjallinen.
Paina kevyesti pohjalliseen siirrettyd merkki ja irrota koholla olevat
kuusiotulpat (kuva 4).

Varoitus: Ala tee hoidettavasta alueesta liian suurta, koska silloin haava
voi koskettaa laitteen pohjaa painon kohdistuessa laitteeseen.

13. Aseta pohjallinen takaisin vuoraukseen siten, ettd kuusiotulpat
osoittavat poispéin potilaan jalkateristi. Pane vuori ja pohjallinen
takaisin laitteeseen.

14. Pane jalka laitteeseen potilaan ollessa istuallaan.

15. K4dri vuoraus tiukasti jalan ja sddren ympirille ja pane etumansetti
jalkaterdn ja sadren paille.

16. Kiinniti nilkkahihna, jalkaterdhihna ja sitten pohjehihna seuraavassa
jarjestyksessd (kuva 5). Kiristd hihnat tiukoiksi mutta mukaviksi.
Hihnojen saitaminen voi olla tarpeen alaraajan tilavuuden
muuttuessa.

17. Sdari on pidettivd 90 asteen kulmassa jalkaterdin nihden. Varmista
laitteen takana olevien kohdistusportaalien avulla, ettd nilkka on
keskell ja ettd kantapai ei puristu laitteen takaosaa vasten (kuva 6).

18. Téytd ilmataskut painamalla pumppupainikkeen "+"-painiketta ja
tyhjennd painamalla "—"-painiketta. Tdyt4 tai tyhjenni laitetta, kunnes
se on tiukka (kuvat 7, 8).

Huomautus: Paineilmalaitteissa on ominaisuus, joka estadi
ylitayttymisen.

19. Kertakayttsisen tukihihnan voi panna laitteen nilkan ympirille
irtoamisen estamiseksi. Aseta hihna etumansetin hihnanohjaimen lapi
ennen kuin kiinnitat tukihihnan (kuva 9).

Huomautus: Tukihihnan kiytt64 suositellaan. Yhteensopivuushihna
on vain kertakayttdinen, ja lddkirin tulee vaihtaa se, kun laite
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poistetaan. Leikkaa yhteensopivuushihna saksilla laitteen
poistamiseksi.
Laitteen sdddot
Laitteen ympirysmittaa pohkeen ympirilld voi suurentaa leikkaamalla Flex
Edge®-reunuksen (kuva 10) sopivaksi potilaille, joilla on kookas pohje.
Huomautus: Muista irrottaa pohjehihna ennen Flex Edge® -reunuksen
leikkaamista.

Laitteen irrottaminen

Ennen kuin irrotat laitteen, tyhjenné ilmatyynyt painamalla "—"-painiketta.
Irrota hihnat missa tahansa jarjestyksessi ja kiinnitd hihnat takaisin
itseensd. Timé helpottaa laitteen pukemista seuraavan kerran ja pidentid
my6s hihnojen kayttoikad. Avaa tuppi ja nosta jalka ja sdéri laitteesta.

Lisdvarusteet ja varaosat
Katso Ossur -luettelosta luettelo saatavissa olevista varaosista tai
lisdvarusteista.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pesuohjeet
Laitteen muoviosat voi pesti kostealla liinalla ja miedolla saippualla.
Irrota tuppi laitteesta ennen pesemisti.
« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kiyttimalld ja huuhtele
huolellisesti.
+ Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kdytd huuhteluainetta.
Huomautus: Vilti kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin téllaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.
Pohijallinen:
« Ota koko pohjallinen pois laitteesta. Al4 irrota ylimaaraisia
kuusiotulppia.
+ Kun pohjallinen on taysin kuivunut, sen voi panna takaisin laitteeseen.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten
ymparistomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.
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NEDERLANDS

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

Let op: dit hulpmiddel bevat natuurrubber latex dat allergische
reacties kan veroorzaken.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor het ontlasten en immobiliseren van het
plantaire oppervlak

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik
« Plantaire voetzweren en wondpreventie.

Contra-indicaties
Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik bij patiénten met chronische
Charcot-voeten met een rocker-bottom-vervorming.

Waarschuwingen en meldingen:
Het hulpmiddel moet worden voorgeschreven door een medische-
zorgverlener.

« Gewichtslimiet: het maximale gewicht van de patiént is 136 kg (300 Ibs).

« Zeskantpluggen mogen alleen door een professionele zorgverlener
worden verwijderd of aangepast.

« Wonden die worden behandeld, moeten nauwlettend in de gaten
worden gehouden om de drukontlasting te behouden en de genezing
te bevorderen.

« De binnenzool mag niet samen met enig ander schoeisel worden
gebruikt.

« In geval van nood kan de niet-verwijderbare band met een schaar
worden doorgeknipt om het hulpmiddel te verwijderen.

« Controleer voordat u het hulpmiddel opnieuw aanbrengt:

— De voet op uitslag, zweertjes, nieuwe zweertjes of andere
aanwijzingen van huidirritatie.

— De laars, de blazen en de liners op eventuele beschadigingen.

Als het hulpmiddel los is gaan zitten of ongemakkelijk zit, pas dan de
banden zo nodig aan en neem contact op met uw professionele
zorgverlener als het ongemak niet minder wordt.

« Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor de behandeling of preventie van
plantaire zweren van de voet.

« De patiént moet voorzichtig zijn bij het lopen op gladde of natte
oppervlakken om letsel te voorkomen.

Verwijder het hulpmiddel niet, tenzij op aanwijzing van een professionele
zorgverlener.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.
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De patiént moet in de volgende gevallen onmiddellijk contact opnemen
met een professionele zorgverlener:

« Bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of
als het hulpmiddel tekenen van beschadiging of slijtage vertoont die
de normale functies belemmeren.

« als pijn, huidirritatie of ongewone reacties optreden bij gebruik van
het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één
patiént.

PASINSTRUCTIES

Hulpmiddel aanbrengen

1. Open de liner door eerst de banden los te maken en de voorste schaal
te verwijderen.

2. Dek de wond van de patiént af met een geschikt verband.

Aanpassing van de binnenzool:

3. Breng de bijgeleverde sok aan over de voet/het verband van de
patiént, voordat u de voet op de verwarmde binnenzool plaatst.

4. Verwijder de zeskantpluggen niet voordat u de vorm met warmte hebt
aangepast.

5. Verwarm de oven voor op 110 °C (230 °F) en verwarm vervolgens de
binnenzool gedurende drie minuten.

6. Laat de patiént, met de sok aan, één minuut op de verwarmde
binnenzool staan (afb. 1).

7. Laat de patiént de voet van de binnenzool halen.

8. Markeer de plaats van de wond op het wondverband met een
overdraagbare markering met jodium, lippenstift, onuitwisbaar
inktpotlood, enz. (afb. 2).

9. Plaats de binnenzool weer in de liner, met de hiel goed aan de
achterkant van het hulpmiddel.

10. Plaats de voet zittend in het hulpmiddel. Zorg ervoor dat de voet van
de patiént zich op de juiste plaats bevindt voordat u het merkteken op
de binnenzool overbrengt (afb. 3).

11. Wikkel de liner stevig om voet en been. Laat de gebruiker de voet
belasten om de markering voor het te ontlasten gebied over te
brengen.

12. Verwijder het hulpmiddel terwijl de patiént zit. Verwijder liner en
binnenzool. Druk lichtjes op de overgebrachte markering op de
binnenzool en verwijder de verhoogde zeskantpluggen (afb. 4).

Let op: Maak het ontlastende gebied niet te groot, omdat dan tijdens
het dragen van het gewicht de zweer in contact kan komen met de
onderkant van het hulpmiddel.

13. Plaats de binnenzool weer in de liner, met de zeskantpluggen van de
voet van de patiént af. Plaats de liner en de binnenzool weer in het
hulpmiddel.

14. Plaats het been zittend in het hulpmiddel.

15. Wikkel de liner stevig om de voet en het been en plaats de voorste
schaal over de voet en het been.

16. Maak in onderstaande volgorde de enkelband, de voetband en
vervolgens de kuitband vast (afb. 5). Trek de banden strak en
comfortabel aan. Aanpassingen aan de banden kunnen nodig zijn bij
veranderingen in het volume van de onderste ledematen

17. Het onderbeen moet in een hoek van 90° met de voet worden
gehouden. Gebruik de positioneringsportalen aan de achterkant van
het hulpmiddel om te bevestigen dat de enkel gecentreerd is en dat de
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hiel niet tegen de achterkant van het hulpmiddel wordt gedrukt
(afb. 6).

18. Blaas de luchtkamers op door op '+' op de luchtbol te drukken en laat
ze leeglopen door op '-' te drukken. Blaas op of laat leeglopen tot het
goed zit (afb. 7,8).

Opmerking: Het luchtsysteem is ontworpen met een voorziening om
overmatig opblazen te voorkomen.

19. Om de enkel van het hulpmiddel kan een wegwerpbare, niet-
verwijderbare band worden aangebracht om het verwijderen ervan te
verhinderen.

Steek de band door de bandgeleider op de voorste schaal voordat u de

niet-verwijderbare band vastmaakt (afb. 9).

Opmerking: Gebruik van de niet-verwijderbare band wordt
aanbevolen. De niet-verwijderbare band is voor eenmalig gebruik en
moet door de clinicus worden vervangen wanneer het hulpmiddel
wordt verwijderd. Knip de niet-verwijderbare band door met een
schaar om het hulpmiddel te verwijderen.

Hulpmiddel afstellen

De omtrek van het hulpmiddel rond de kuit kan worden verbreed door de
Flex Edge® (afb. 10) in te knippen, om tegemoet te komen aan patiénten
met een grote kuit.

Opmerking: Zorg ervoor dat u de kuitband verwijdert voordat u de Flex
Edge® doorknipt.

Hulpmiddel verwijderen

Voordat u het hulpmiddel verwijdert, laat u de luchtkamers leeglopen
door op '-' te drukken.

Maak de banden in willekeurige volgorde los en bevestig de banden weer
aan zichzelf. Zo kunt u het hulpmiddel de volgende keer eenvoudiger
aanbrengen en wordt de levensduur van de banden verlengd. Open de
liner om de voet en het onderbeen uit het hulpmiddel te tillen.

Accessoires en vervangende onderdelen
Raadpleeg de Ossur-catalogus voor een lijst met beschikbare
vervangende onderdelen of accessoires.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Wasinstructies
Het plastic gedeelte van het hulpmiddel kan worden afgenomen met een
vochtige doek en milde zeep.
Verwijder de liner uit het hulpmiddel voordat u deze schoonmaakt.
+ Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.
« Aan de lucht laten drogen.
Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen,
strijken, bleken of wassen met wasverzachter.
Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout water. Bij contact
afspoelen met schoon water en aan de lucht laten drogen.
Binnenzool:
+ Haal de hele binnenzool uit het hulpmiddel. Verwijder de
zeskantpluggen niet.
« Zodra de binnenzool volledig is opgedroogd, kan hij weer in het
hulpmiddel worden geplaatst.
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AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere
fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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PORTUGUES

SIMBOLOS

Dispositivo médico

Atencio: este dispositivo contém latex de borracha natural que
poderd provocar reagdes alérgicas.
UTILIZACAO PREVISTA

O dispositivo destina-se ao alivio da carga e a imobilizagdo da superficie
plantar

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satde.

Indicagdes de utilizacdo
« Prevencdo de feridas e lceras da drea plantar do pé.

Contraindicagdes
Este dispositivo ndo estd indicado para pacientes com pé de Charcot
crénico com uma deformidade do médio-pé.

Avisos e precaugoes:
O dispositivo tem de ser prescrito por um profissional de satde.

+ Limite de peso: o peso maximo do paciente é de 136 kg (300 Ibs).
Os hexdgonos sé devem ser removidos ou alterados por um
profissional de saude.

As feridas em tratamento devem ser acompanhadas de perto para a
devida manutencdo do alivio de pressdo e monitorizag3o da cura.

A palmilha n3o deve ser utilizada juntamente com qualquer outro
dispositivo de calcado.

Em caso de emergéncia, a correia de seguranca pode ser cortada com
uma tesoura para a remocao do dispositivo.

Antes de voltar a aplicar o dispositivo, verifique:

— Se o pé apresenta erupcdo cutanea, feridas, novas dlceras ou

outras indica¢des de irritagdo da pele.

— Se a bota, cdmaras de ar e liners apresentam danos.

Se o dispositivo se soltar ou se sentir desconforto ao usar, reajuste as
correias conforme necessdrio e contacte o seu profissional de satide
caso nio sinta alivio no desconforto.

Este dispositivo destina-se apenas ao tratamento ou prevengao de
ulceras plantares do pé.

O paciente dever ter atencdo ao caminhar em superficies himidas
ou escorregadias a fim de evitar leses.

N3o retire o dispositivo, a menos que um profissional de sadde o
indique.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

O paciente deve contactar imediatamente um profissional de satde:
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« Em caso de alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou
se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem o
seu funcionamento normal.

« Em caso de dor, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apds a utilizagdo
do dispositivo.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vdrias utilizagdes.

INSTRUGCOES DE AJUSTE
Colocagdo do dispositivo
1. Abrir o liner, desprendendo primeiro as correias e removendo o
suporte frontal.
2. Cobrir a ferida do paciente com um penso apropriado.

Personalizagao da palmilha:

3. Aplicar a meia fornecida sobre o pé/penso do paciente antes de
colocar o pé na palmilha aquecida.

4. N3o remover os hexdgonos antes da moldagem a quente.

5. Pré-aquecer o forno a 110 °C (230 °F) e, de seguida, aquecer a palmilha
durante trés minutos.

6. O paciente deve ficar de pé, com a meia calcada, sobre a palmilha
aquecida durante um minuto (Fig. 1).

7. Pedir ao paciente para remover o pé da palmilha.

8. Marcar a localizagdo da ferida no penso com uma marca transferivel,
com iodo, batom, ldpis de tinta indelével ou semelhante (Fig. 2).

9. Reposicionar a palmilha no liner, com o calcanhar corretamente
localizado na parte de trds do dispositivo.

10. Numa posi¢do sentada, colocar o pé no dispositivo. Assegurar a
localizag@o correta do pé do paciente antes de transferir a marca para
a palmilha (Fig. 3).

11. Enrolar o liner com firmeza a volta do pé e da perna. Fazer pressio
para transferir a marca da drea da abertura.

12. Com o paciente sentado, remover o dispositivo. Remover o liner e a
palmilha. Pressionar ligeiramente a marca na palmilha e remover os
hexdgonos elevados (Fig. 4).

Cuidado: assegurar que a drea de abertura ndo é demasiado grande,
pois poderd permitir que a tlcera entre em contacto com a parte
inferior do dispositivo quando o paciente estd apoiado sobre o mesmo.

13. Reintroduzir a palmilha no liner com os hexdgonos voltados para fora,
em relagdo ao pé do paciente. Reintroduzir o liner e a palmilha no
dispositivo.

14. Numa posi¢do sentada, colocar a perna no dispositivo.

15. Enrolar o liner com firmeza a volta do pé e da perna e colocar o
suporte frontal sobre o pé e a perna.

16. Na ordem que se segue, apertar a correia para tornozelo, a correia
para o pé e, depois, a correia para barriga da perna (Fig. 5). Apertar as
correias até ficarem firmes e confortdveis. Poderd ser necessério
ajustar as correias consoante o volume dos membros inferiores.

17. A zona inferior da perna deve permanecer num &ngulo de 90° em
relagdo ao pé. Utilizar os portais de posicionamento na parte de trds
do dispositivo para confirmar que o tornozelo estd centrado e que o
calcanhar n3o estd pressionado contra a parte de tris do dispositivo
(Fig. 6).

18. Para insuflar as cdmaras de ar, pressionar o botdo "+". Para esvaziar,
pressionar o botdo "-". Insuflar ou esvaziar até ficar confortdvel (Fig. 7,8).
Nota: o sistema de ar foi concebido com uma funcionalidade para
impedir que insufle demasiado.
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19. Pode ser colocada uma correia de seguranca descartdvel a volta do
tornozelo do dispositivo para impedir a remogdo. Colocar a correia
através do guia da correia no suporte frontal antes de apertar a correia
de seguranca (Fig. 9).

Nota: a utilizagdo da correia de seguranca é recomendada. A correia
de seguranca é de utilizag3o Unica e deve ser substituida pelo
profissional de satide quando o dispositivo for removido. Cortar a
correia de seguranga com uma tesoura para remover o dispositivo.

Ajuste do dispositivo

A circunferéncia do dispositivo a volta da barriga da perna pode ser
alargada ao cortar o Flex Edge® (Fig. 10) em pacientes com uma barriga
da perna maior.

Nota: assegurar que a correia para barriga da perna é removida antes de
cortar o Flex Edge®.

Remogdo do dispositivo

Antes de remover o dispositivo, pressionar o botdo
cimaras de ar.

Desapertar as correias por qualquer ordem e fixa-las a si préprias. Esta
agdo facilitard o préximo ajuste do dispositivo, bem como prolongard a
vida util das correias. Abrir o liner para levantar o pé e a parte inferior da
perna para fora do dispositivo.

para esvaziar as

Acessdrios e pegas de substituicdo
Consultar o catélogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessérios de substituicdo disponiveis.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
Instrucdes de lavagem
Os materiais em pldstico do dispositivo podem ser limpos com um pano
humido e detergente suave.
Remover o liner do dispositivo antes de qualquer lavagem.
« Lavar a mao usando detergente suave e enxaguar bem.
« Secar ao ar.
Nota: n3o lavar 8 médquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear
ou lavar com amaciador de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de
contacto, enxaguar com dgua doce e secar ao ar.
Palmilha:
« Remover a palmilha por completo do dispositivo. Nao remover
qualquer outro hexdgono.
« Quando estiver totalmente seca, a palmilha pode voltar a ser
introduzida no dispositivo.

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI

SYMBOLE

Wyréb medyczny

W Przestroga: wyréb zawiera lateks naturalny, ktéry moze
powodowac reakcje alergiczne.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do odcigzania i unieruchamiania powierzchni

podeszwowe;]

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
« Zapobieganie owrzodzeniom i ranom podeszwowym.

Przeciwwskazania
Wyréb nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku pacjentéw z
chroniczng artropatia neurogenng ze stopg suszkowata.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
Wyréb musi by¢ przepisywany przez lekarza.

Limit wagowy: maksymalny limit wagowy pacjenta wynosi 136 kg (300
funtéw).

Wtyczki imbusowe powinny by¢ usuwane lub zmieniane wytacznie
przez personel medyczny.

Rany w trakcie leczenia nalezy scisle monitorowac pod katem
utrzymania odcigzenia i postepu gojenia.

Wktadki nie powinny by¢ uzywane razem z innymi wyrobami do
stosowania w obuwiu.

W nagtych wypadkach paski do monitorowania przestrzegania zalecen
przez pacjenta mozna przecig¢ nozyczkami w celu usuniecia wyrobu.
Przed ponownym zatozeniem wyrobu nalezy sprawdzic:

— Stope pod katem wystapienia jakiejkolwiek wysypki, odlezyn,

nowych owrzodzeri lub innych oznak podraznienia skéry.

— But, poduszki i wktadki pod katem uszkodzen.

W przypadku gdy wyréb poluzowat sie lub okazat si¢ niewygodny w
noszeniu, nalezy odpowiednio dostosowac paski i skontaktowac sie z
lekarzem, jesli dyskomfort nie zostanie ztagodzony.
Ten wyréb jest przeznaczony wytacznie do leczenia owrzodzen
podeszwy st6p lub zapobiegania ich powstawaniu.

Pacjent powinien zachowac ostroznos¢ podczas chodzenia po $liskich
lub mokrych powierzchniach, aby unikna¢ obrazeri.
Nie nalezy usuwac wyrobu, chyba ze zostato to zalecone przez personel
medyczny.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i
odpowiednim wtadzom.

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:
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« jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne
funkcjonowanie.

- jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry
lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Zaktadanie wyrobu

1. Otworzy¢ but wewnetrzny, odpinajac paski i zdejmujac przednig ostone.

2. Zabezpieczy¢ rane pacjenta odpowiednim opatrunkiem.

Dostosowanie wktadki:

3. Zatozy¢ dofaczong poriczoche na stope/opatrunek pacjenta przed
umieszczeniem stopy na podgrzewanej wktadce.

4. Nie nalezy usuwac wtyczek imbusowych przed dokonaniem
dostosowania poprzez termoplastyczng korekcje na gorgco.

5. Nalezy rozgrzaé piekarnik do 110°C (230°F), a nastepnie podgrzewac
wktadke przez trzy minuty.

6. Nalezy poprosi¢ pacjenta o zatozenie poriczochy i zajecie pozycji
stojacej na podgrzanej wktadce przez jedng minute (rys. 1).

7. Poprosic¢ pacjenta o zdjecie stopy z wktadki.

8. Oznaczy¢ miejsce rany na opatrunku w sposéb, ktéry umozliwi
przeniesienie oznaczenia za pomocg jodyny, szminki, mazaka
permanentnego itp. (rys. 2).

9. Zmienic potozenie wktadki wewnatrz wktadki wewnetrznej, tak aby
pieta byta prawidtowo umieszczona w tylnej czesci wyrobu.

10. Siedzac, umiesci¢ stope w wyrobie. Przed przeniesieniem oznaczenia
na wktadke nalezy upewnic sie, ze stopa pacjenta znajduje sie we
wiasciwym potozeniu (rys. 3).

11. Owingé mocno wktadke wokét stopy i nogi. Poprosié pacjenta o
poniesienie ciezaru, aby zapewni¢ przeniesienie oznaczenia strefy
odcigzenia.

12. Siedzac, zdja¢ wyréb. Usunac wktadke wewnetrzng i wktadke wyrobu.
Lekko docisnac przeniesiony znak na wktadce i usuna¢ uniesione
wktadki imbusowe (rys. 4).

Uwaga: nie nalezy zwieksza¢ strefy odcigzenia, poniewaz moze to
spowodowac kontakt owrzodzenia ze spodnig czescig wyrobu podczas
fazy obcigzania.

13. Ponownie umiesci¢ wktadke we wktadce wewnetrznej, upewniajac sie,
ze wtyczki imbusowe sg skierowane z dala od stopy pacjenta.
Ponownie wiozy¢ wktadke wewnetrzna i wktadke do wyrobu.

14. Siedzac, umiesci¢ noge w wyrobie.

15. Owing¢ wktadke wewnetrzng wokét stopy i nogi i umies¢ przednia
ostoneg na stopie i nodze.

16. W nastepujacej kolejnosci zamocowa¢ pasek na kostke, pasek na
stope, a nastepnie pasek na tydke (rys. 5). Napinac paski, az beda
dopasowane i wygodne. Regulacja paska moze by¢ konieczna przy
zmianach objetosci koriczyny dolnej

17. Podudzie powinno by¢ utrzymane pod katem 90° w stosunku do stopy.
Skorzystac z otworéw do sprawdzania utozenia stopy, znajdujacych sie w
tylnej czesci wyrobu, aby upewnic sie, ze kostka zostata wysrodkowana, a
pieta nie jest docisnieta do tylnej czesci wyrobu (rys. 6).

18. Napetni¢ komory powietrzne, naciskajac ,+” na komorze powietrznej,
a spuszczad powietrze, naciskajac ,-". Napetni¢ lub spusci¢ powietrze
do momentu uzyskania odpowiedniego dopasowania (rys. 7,8).
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Uwaga: uktad pneumatyczny Air System zostat wyposazony w funkcje
zapobiegajaca nadmiernemu napetnieniu.

19. Wokét kostki mozna umiescic jednorazowy pasek do monitorowania
przestrzegania zaleceni przez pacjenta, aby uniemozliwi¢ usuniecie
wyrobu. Przetozy¢ pasek przez prowadnice na przedniej ostonie przed
zamocowaniem paska do monitorowania przestrzegania zalecen
przez pacjenta (rys. 9).

Uwaga: stosowanie paska do monitorowania przestrzegania zalecer
przez pacjenta jest zalecane. Pasek do monitorowania przestrzegania
zaleceri przez pacjenta jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku i powinien zosta¢ wymieniony przez lekarza po zdjeciu wyrobu.
Aby usuna¢ wyrdb, nalezy przecigé pasek do monitorowania
przestrzegania zaleceni przez pacjenta.

Regulacja wyrobu

Obwdd wyrobu wokét tydki mozna poszerzyé, przycinajac Flex Edge®
(rys. 10), aby dopasowac do pacjentéw z duzg tydka.

Uwaga: nalezy pamietad, aby zdja¢ pasek na tydke przed przycieciem Flex
Edge®.

Zdejmowanie wyrobu

Przed wyjeciem wyrobu oprézni¢ komory powietrzne, naciskajac ,,-".
Odpigé paski w dowolnej kolejnosci i przymocowac paski z powrotem do
siebie. Utatwi to zaktadanie wyrobu nastepnym razem, a takze wydtuzy
zywotnos$¢ paskéw. Otworzy¢ wktadke, aby wyjac stope i dolng czes$¢é nogi
z wyrobu.

Akcesoria i czgsci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalezé w
katalogu wyrobéw firmy Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Instrukcja prania
Plastik wyrobu mozna my¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem.
Usuna¢ wktadke z wyrobu przed praniem.
« Wyprac recznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukad.
« Suszyc na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybielac ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopuscic do kontaktu ze stong lub chlorowang woda. W
przypadku takiego kontaktu sptukac stodka woda i wysuszy¢ na powietrzu.
Wktadka:
« Usunac catg wktadke z wyrobu. Nie nalezy usuwac dodatkowych
wtyczek imbusowych.
+ Po catkowitym wyschnieciu wktadki nalezy ja ponownie umiesci¢ w
wyrobie.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.



ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.
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TURKCE

SEMBOLLER

Tibbi Urtin
Dikkat: Bu tiriin, alerjik reaksiyonlara neden olabilen dogal
kaucuk lateks icerir.

KULLANIM AMACI
Uriin, plantar ytizeyde yiik azaltma ve immobilizasyon icin tasarlanmistir
Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlan
« Plantar ayak dilserini ve yaralanmasini énleme.

Kontrendikasyonlar
Bu cihaz taban oturmazligi deformasyonu olan kronik Charcot ayakli
hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmamustir.

Uyarilar ve Onlemler:
Cihaz bir saglik uzmani tarafindan regete edilmelidir.

« Agirlik limiti: Maksimum hasta agirhigi 136 kg'dir (300 Ib).

« Altigen pargalar sadece bir saglik uzmani tarafindan gikarilmali ya da
degistiriimelidir.

Tedavi edilen yaralar, basincin tahliyesinin korunmasi ve iyilesme
stireci icin yakindan takip edilmelidir.

Tabanlik bagka herhangi bir ayakkabi cihaziyla birlikte
kullanilmamalidir.

Acil durumda cihazin ¢ikariimasi igin uyumluluk kayisi makas
kullanilarak kesilebilir.

Cihazi yeniden uygulamadan énce sunlari kontrol edin:

— Ayakta herhangi bir kizariklik, yara, yeni tlser ya da cildin tahris

oldugunu gésteren yeni belirtiler olup olmadig.

— Botta, keselerde ve astarda herhangi bir hasar olup olmadig:.
Cihaz gevserse ya da giyilmesi rahatsiz edici olursa, kayislar gerektigi
sekilde yeniden ayarlayin ve rahatsizlik ortadan kalkmazsa saglk
uzmaninizla iletisime gegin.

Bu cihaz yalnizca ayaktaki plantar ilserlerin tedavi edilmesi ya da
6nlenmesi icin tasarlanmistir.

Yaralanmayi 6nlemek icin kaygan ya da islak yiizeylerde yiiriirken hasta
dikkatli olmalidir.
Bir saglik uzmani tarafindan istenmedigi siirece cihazi ¢ikarmayin.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.
Hasta derhal bir saglik uzmanina bagvurmalidir:
« Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa.
« Urtintin kullanimi ile herhangi bir agn, cilt tahrisi veya olagan dis
reaksiyon meydana gelirse.
Uruin tek bir hastada birden fazla kullanim igindir.
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UYGULAMA TALIMATLARI
Uriiniin Uygulanmasi

1.
2.

Once kayislari ¢ézuip 6n paneli gikararak astar agin.
Uygun bir ped ile hastanin yarasini kapatin.

Tabanligin 6zellestirilmesi:

3.

4.
5.

~

14.
15.

Ayagiisitilmis tabanligin tizerine yerlestirmeden 6nce verilen gorabi
hastanin ayaginin/ped ile birlikte tizerine uygulayin.

Ist ile sekillendirmeden 6nce altigen pargalari ¢ikarmayin.

Firini 110 °C'de (230 °F) 6nceden isitin ve ardindan tabanlig ti¢ dakika
Isitin.

. Hastanin gorabi giyerek isitilmis tabanlik tizerinde bir dakika boyunca

ayakta durmasini saglayin (Sek. 1).
Hastanin ayagini tabanliktan ¢ikarmasini saglayin.

. Tentuirdiyot, ruj, kopya kalemi vb. kullanarak yara kapatma tizerinde yara

konumunu aktarilabilir bir isaretle isaretleyin (Sek. 2).

. Topuk dogru sekilde aletin arkasinda olarak tabanligi astar icinde

yeniden konumlandirin.

. Otururken ayag) cihazin igine yerlestirin. isareti tabanliga aktarmadan

énce hastanin ayaginin dogru konumda oldugundan emin olun (Sek. 3).

. Astar, ayak ve bacagin gevresinde sikica sarin. Destek bolgesi

isaretinin aktarildigindan emin olmak icin hastanin agirhgini vermesini
saglayin.

. Hasta otururken cihazi gikarin. Astari ve tabanhgi ¢ikarin. Tabanlik

tizerinde aktarilan isarete hafifce bastirin ve yiikselmis olan altigen
parcalari cikarin (Sek. 4).

Dikkat: Agirlik verilirken cihazin tabaninin iilser ile temas etmesine izin
vermemek icin destek alaninin ¢ok biiyiik olmasindan kaginin.

. Altigen parcalar hastanin ayagindan disariya dogru bakacak sekilde

tabanhgi yeniden takin. Astari ve tabanligi yeniden cihaza yerlestirin.
Otururken ayag cihaza yerlestirin.

Astari ayak ve bacagin cevresine sikica sarin ve én kabugu ayak ve
bacak tizerine yerlestirin.

. Sirayla bilek kayisini, ayak kayisini ve ardindan baldir kayisini baglayin

(Sek. 5). Tam oturana ve rahat olana kadar kayiglari sikin. Alt
ekstremite hacminde degisiklikler oldugunda kayislarin ayarlanmasi
gerekebilir

. Bacak, ayakla 90° agi yapacak sekilde tutulmalidir. Ayak bileginin

ortalandigini ve topugun aletin arkasina bastirilmadigini dogrulamak
icin aletin arkasindaki konumlandirma portallarini kullanin (Sek. 6).

. Hava haznelerini sisirmek i¢cin hava balonundaki "+" isaretine basin ve

"-"isaretine basarak sondiriin. Tam oturana kadar sisirin ya da
sondiiriin (Sek. 7,8).
Not: Hava Sistemi, asiri sismeyi nleyen bir 6zellikle tasarlanmistir.

. Cikmasini énlemek igin cihazin bilegi cevresine tek kullanimlik bir

uyumluluk kayisi yerlestirilebilir. Uyumluluk kayisini sabitlemeden
6nce kayisi 6n panel tizerindeki kayis kilavuzundan gegirin (Sek. 9).
Not: Uyumluluk kayisi kullanimi tavsiye edilir. Uyumluluk kayisi sadece
tek kullanimliktir ve cihaz gikanldiginda klinisyen tarafindan
degistirilmelidir. Cihazi ¢ikarmak i¢in uyumluluk kayisini makas
kullanarak kesin.

Uriin Ayarlan

Baldiri kalin olan hastalarda kullanilmak icin Flex Edge® kesilerek baldir
cevresindeki cihaz cevresi genisletilebilir (Sek. 10).

Not: Flex Edge®'i kesmeden 6nce baldir kayisini gikardiginizdan emin olun.
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Uriiniin Cikanlmasi

Cihazi cikarmadan énce "-" isaretine basarak hava haznelerini séndiiriin.
Kayislar sira gézetmeksizin gikarin ve kayislari kendilerine geri baglayin. Bu,
cihaz bir daha takmayi kolaylastiracak ve kayislarin émriinii uzatacaktir.
Ayagi ve alt bacag kaldirarak cihazdan ¢ikarmak igin Astari agin.

Aksesuarlar ve Yedek Parcalar
Mevcut yedek parca veya aksesuarlarin listesi icin lutfen Ossur kataloguna
bakin.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
Yikama Talimatlari
Cihaz plastigi, nemli bir bez ve yumusak sabunla yikanabilir.
Yikamadan énce astari cihazdan gikarin.
« Sivi deterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.
« Acik havada kurutun.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayin, ttiilemeyin, agartmayin veya
yumusatici kullanmayin.
Not: Tuzlu su veya klorlu su ile temastan kaginin. Temas olmasi
durumunda, tath su ile yikayin ve agik havada kurutun.
Tabanlik:
« Tiim tabanligi cihazdan gikarin. Herhangi bir ek altigen parca
cikarmayin.
« Tabanlik tamamen kuruduktan sonra cihaza yeniden takilabilir.

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre duizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda
kullanilan triin.
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PYCCKUI

CUMBOJIbI

- MepaumunHckoe ycTpoicTBo

BHuMaHwme! 370 ycTpONCTBO COAEPXMNT HaTypasbHbIN KayuyKoBbIn
naTeKc, KOTOPbI MOXET Bbli3blBaTb afiepruyeckne peakumm.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpONCTBO NpeAHa3HaueHo AN pasrpy3ku 1 UMMOGVIN3aLUM NOJOLLBEHHO
NOBEPXHOCTN

YcTaHaBNMBaTh 1 PErynMpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PabOTHUK.

lMoka3zaHuA K npumeHeHuto
+ MpodunakTnka NOJOLIBEHHDIX A3B 1 PaH CTOMbI.

MpomueonokasaHus
[laHHOe u3genvie He NpeaHasHa4YeHo AN1A NCNOMb30BaHUA NaLMeHTamMm C
XpOHUWUecKon ctagueit ctonsl Lapko ¢ agepopmaumet No TMMy CTonbl-Kayanku.

MpepynpexpaeHna n ocobble yKkasaHna
HasHauaTb 1cnonb3oBaHve yCTPOMCTBA MOXET TOSIbKO MEAULIMHCKNIN PabOTHIK.
« [MpepenbHbIN BeC: MaKCUManbHbIV BeC NaumeHTa coctaBnsaeT 136 Kr.
+ UWecTurpaHHble 3arnywKky AOMKEH YAANATb WM U3MEHATb TONIbKO
MeAVNLMHCKINA PabOTHYIK.
PaHbl, nofBepratoLmecs neyeHno, OMKHbI HAXOAUTHLCA NOA TWATENbHbIM
HabnioaeHeM AN CHATVA AaBNEHVA W NPOoLecca 3aXK1BeHUA.
CTenbKy He cnepyeT NCMONb30BaTh B COYETAHUN C NIIOObIM APYTM
06yBHbIM n3genvem.
B 3KCTpeHHbIX clyyasnx peMeHb COOTBETCTBUA MOXKHO pa3pe3aTb
HOXHMLLAMK, YTOBbI CHATb YCTPOMNCTBO.
MNepen NOBTOPHbBIM HaNOXeHNeM U3AeNnA NpoBepbTe:
— CTOMY Ha HaNNuKe CbiMu, HarHOEHUA, HOBbIX A3B WIN APYTUX
NPV3HaKOB pa3fpax)eHnsa KoXu;
— BOTMHOK, Kamepbl 1 Yexsibl Ha MPeAMET NOBPEXAEHWIA.
Ecnu n3genve ctano cBo6ogHbIM N HeYA06HO ANA HOLIEHUA, NPu
HeobXoAUMOCTY OTPErynupyiTe peMHN 1 06PaTUTECH K MEANLIMHCKOMY
paboTHUKY, ecnin ANCKOMOPT He NCHE3HET.
3T0 YCTPOWNCTBO NpeAHa3HauYeHo TONbKO AJ1A NeYeHns unmn npodunakTukm
NOAOLIBEHHbIX A3B CTOMbI.
MauuneHTy cnepyet cobnoaaTb OCTOPOXKHOCTb MPU XOAbOE MO CKOSIb3KOWA
VNN MOKPOI MOBEPXHOCTU, YTOObI M36exaTb TPaBMm.
He cHumaiite nspenve 6e3 ykasaHnin MeAULMHCKOro paboTHYKa.

.

.

WHCTPYKLIMWN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTHU

MeanumnHCKN paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
Copepallyloca B laHHOM loKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxoaumyto ana
6e30MacHOro NCMoNb30BaHUA 3TOMO YCTPOWNCTBA.

O no6bIX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO
coo6LaTb MPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.
MauymneHTy cnepyet HeMeAneHHO 06PaTUTLCA K MEAULIMHCKOMY PabOTHUKY:
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.

Npu U3MeHeHNAX U notepe GYHKLMOHANbHOCTY U MPU3HaKax
NoBPEXAEHNA UMW N3HOCA YCTPOWCTBA, MELLAKLLMX €r0 HOPManbHOMY
bYHKUMOHMPOBaHUIO;

Ecnv npu ncnonb3oBaHUM yCTPONCTBa NaLMEHT UCMbITbIBAET 601b,
BO3HUKAIOT pasfpaxeHna KoXn unm nobble noboyHble peakumm.

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo AN MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHWA OAHNM
naymeHToMm.

WHCTPYKLN NO NOATOHKE
MpumeHeHue ycmpolicmea

1.
2.

OTKpoiiTe Yexor, CHauyaa OTCTEerHyB PEMHU U CHAB NepefiHIoo 060OUKY.
3aKpoiiTe paHy naLmeHTa COOTBETCTBYOLLEl NOBA3KOM.

Munmsmnyanbuau Hac‘rpoﬁKa CTeNlbKn

3.

4,
5.

~N

10.

—

12.

13.

HapeHbTe BXoAALMI B KOMMIEKT HOCOK Ha HOTY/NOBA3KY NaLMeHTa,
npexpae 4emM rMomecTuTb HOTY Ha HarpeTyio CTENbKY.

He ypanainTe wecTturpaHHble 3arnyLuki o TepmodpopmMoBaHUA.
MpepBapwuTenbHo pasorpeiite neyb Ao 110 °C, a 3aTem nporpeinTe CTeNbKy
B TeUeHMe TPex MUHYT.

. I'Ionpoche nauneHTa NOCTOATb B HOCKe Ha no,u,orpeToM cTeNbKe B

TeyeHvie OAHON MUHYTbI (puc. 1).
MNMonpocurTe NaymeHTa CHATbL CTOMY CO CTENbKM.

. OTMeTbTe MecTononoXeHme PaHbl Ha paHeBOVI nosA3Ke I'IepeHOCI/IMOI?I

METKOW C MOMOLLbIO 10Aa, Fy6HOI MOMaAbl, XMMNYECKOro KapaHaalua
nT. A (puc. 2).

. MNomectute CTeNbKY B Yexon Tak, yTOObI NATKA npaBuUJIbHO pacnonaranacb

B 3afHel YacTn n3genus.
Cugs, momecTuTe CTomy BHYTPb 3fenus. Mepes nepeHocoM MeTKM Ha
CTenbKy ybeamnTecb B NPaBUibHOM PACMONOXeHUM CTOMbI NaumeHTa (puc. 3).

. HapexHo 06epH|/|Te 4exon BOKPYr CTOMbl 1 rONeHn. I'chrb nonb3oBaTesib

nepeHeceT BEC Ha CTOMY, YTOObI MePEeHEeCT METKY 30Hbl CHATUA AABNEHNS.
YcaavBs nauymeHTa, cCHUMKUTe nsgenue. CHUMKTE Yexon u ctenbky. Cnerka
HaJlaB/Te Ha MepeHeCeHHYI0 MeTKY Ha CTefNbKe Y CHUMUTE MPUMNOAHATbIe
LecTurpaHHble 3arnywku (puc. 4).

BHumaHume! He fenaiite 0651acTb CHATUA AABNEHUA CNTULLKOM OONbLLON,
Tak KaK A3Ba MOXKET KOHTaKTMPOBaTb C HUXKHEW YacTblo YyCTPOWCTBA NpK
Harpyske.

CHOBa BCTaBbTe CTe/IbKY B YEXON TaK, YTOObI LWECTUrPaHHbIE 3aryLIKN
6b1n11 06paLLeHbl B CTOPOHY OT CTOMbI NauveHTa. CHoBa BCTaBbTE YeX0s 1
CTenbKy B V3fenue.

. CnpAa, nomecTuTe HOry B U3fenue.
. HapexHo 06epHWTe uexon BOKPYT CTOMbI ¥ FONEHN N HafiEHbTE NEPESHIo

O60ﬂ0‘4Ky Ha CTony 1 roneHb.

. B YKa3aHHOM nopAafkKe 3acTerHMTe peMeHb Ha rofneHocTon, peMeHb Ha

cTony, a 3aTeM peMeHb Ha MKpY (puc. 5). 3aTAHWTE peMHU A0 MIOTHOTO 1
yao6Horo nonoxeHus. Mpu nameHeHrn ob6bema HXKHeRn KOHEYHOCTH
MOXeT NoTpeboBaTbCA perynmposka pemMmHe.

. foneHb cnepyeT fepxatb nog yrnom 90° K ctone. Micnonb3yiite noptanb

I8 NO3ULMOHNPOBAHNA B 3a4HEN YaCTU YCTPOIACTBA, UTOObI ybeauTbea,
YTO rOfIEHOCTON PACMOJIOKEH MO LIEHTPY U YTO MATKA He npwKaTa K
3afiHel YacTu ycTpoicTBa (puc. 6).

o HaﬂyBaﬂTe BO3JyLUHbIE KaMepbl, HAXKMMasA «+» Ha BOBF\yLIJHOIZ rpywe, n

cayBalTe, HaXmnMmasn «-». HagyBariTe nnmn cayBainTe nx 4o NAOTHOIO
npuneraHua (puc. 7, 8).

MpumeyaHue. Bo3aywHas cnuctema ocHaleHa GyHKLmen
npefoTBpaLLeHNA Ype3MePHOro HaflyBaHWs.
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19. OpHOpPa30BbIN pemMeHb, 06ecrneunBaoLLni COGNIOAeHNE PEKOMEHAALMIA
NayMeHTOM, MOXXHO HafleTb BOKPYF FOIEHOCTOMHOM YacTy N3aenus ans
npefoTBpaLieHns cHATUA. [pofeHbTe peMeHb Yepes HanpaBnAoLLYI0
pemHs Ha nepeaHei 060n0uKe, Npexae YeM 3aKpenuTb peMeHb
cooTBeTCTBYSA, (puc.9).

MpumeuaHune. PeKoMeHayeTCa 1CMNOoNb30BaTb PEMEHb COOTBETCTBUSA.
PemeHb, obecneumnBatowmin cobnogeHne pekoMmeHaaumn naueHTom,
npegHa3sHaueH ToNbKO A O4HOPA30BOro NCMOJIb30BAHA 1 AOSIKEH
6bITb 3aMeHEH BPaYOM NpU CHATUN N3aenus. PaspexsTe pemeHb,
obecneunBaoLwmii cobogeHne peKomeHaaLUii NaLMeHToM, HOXHULAMY,
yTOObI CHATbL U3aenue.

Pezynupoeka ycmpoticmea

O6xBaT 13genna B 061aCTN rofieHN MOXHO YBennumnTb, oTpe3as Flex Edge’
(puc. 10), ans HafeBaHWA N3[ENVA NALUEHTaM C GONbLLON FONEHBIO.
Mpumeuanne. Mepep otpesaHnem Flex Edge’ 06a3aTenbHO CHUMUTE peMeHb
Ha roneHb.

CHAmue ycmpoiicmea

Mepepn cHATUEM YCTPOCTBa CAYITe BO3AYLUHbIE KAMEPbI, HaXaB «-».
PaccTerHute pemHu B 11060M nopaake 1 NPUKPennTe peMHn 06paTHO ApYr K
Apyry. 5To 06neruynT NoAroHKy U3Aenua B Ceaylowuin pas u NPOAINT CPOK
cnyx6bl pemHeil. OTKpoiiTe yexon, YTo6bl BbIHYTb CTOMY U FrofieHb 13 n3genua.

AKCECCyﬂpbl u3anacHslie Yyacmu
Cnmncok AOCTYMNHbIX 3anaCHbIX yacten un aKkceccyapoB CM. B KaTanore Ossur.

NCNOJIb30BAHUE
Oyucmka u yxod
WHCTpyKUMM NO ouncTke
MNacTVK MOXHO NPOTMPATbL BNAXHO TPAMKOM CO CMaGbiM MblSIbHbIM PAaCTBOPOM.
Mepen CTMPKOI CHAMWTE YEXON C N3Lenus.
« CTupaliTe BpyUYHYI0 MAMKAM MOIOLLMM CPEACTBOM U TLYATENBHO
npononackusante.
« MpocywnTe Ha BO3aYXeE.

MpumeuaHne. He cTupaiite B CTUpanbHON MallviHe, He CyLUMTe B CYLUUbHOW
MaluvHe, He rNaabTe, He UCNOJb3yiiTe OTOeNVBaTeNb AW CMArYUTESNb TKaHN
npu cTupke.
MpumeuaHme. N36eraiite KOHTaKTa C CONEHON MW XNOPUPOBaHHON BodoN. B
clyyae KOHTaKTa NPOMbITb MPECHOW BOLOW 1 BbICYLIUTb Ha BO3AyXe.
Crenbka
« BblHbTe BClo cTenbKy 13 nsgenua. He yaanarte fononHutenbHble
LIeCTUrpaHHble 3arnyLKu.
« Korpa cTenbka NONHOCTbIO BbICOXHET, ee MOXXHO OyAeT CHOBa BCTaBUTb B
nsgenwue.

YTUNN3AUMA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieyioLLee:
+ YcTpoiicTBa, KOTOpbIe He 06CNY>KMBANNCh B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLIMAMM
No NPUMEHEHMIO.
« V3penus, B KOTOPbIX NCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVIX NPOV3BOANTENE.
+ M3penus, KoTopble SKCMnyaTMpoBanvich 6e3 cobnioaeHna pekoMeHAyemblx
YCNOBWIA 1 OKpY»KatoLLiel cpefibl 6O He MO Ha3HaueHUIo.
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ROMANA

SIMBOLURI

Dispozitiv medical
Atentie: acest dispozitiv contine latex din cauciuc natural, care
poate cauza reactii alergice.

UTILIZARE PRECONIZATA
Dispozitivul este destinat descircrii si imobilizirii suprafetei plantare.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare
« Prevenirea ulcerelor si a rdnilor plantare.

Contraindicatii
Acest dispozitiv nu este destinat utilizdrii la pacientii cu picioare Charcot
cronice cu o deformare accentuatd a medio-piciorului de tip "rocker bottom".

Avertismente si precautii:
Dispozitivul trebuie prescris de citre personalul medical.

- Limitd de greutate: greutatea maximi a pacientului este de 136 kg (300
Ibs).
Dopurile hexagonale trebuie indepartate sau modificate numai de
citre un cadru medical calificat.
Rénile aflate sub tratament trebuie monitorizate indeaproape pentru
mentinerea reducerii presiunii si a progresului vindecirii.
Brantul nu trebuie utilizat Tmpreund cu niciun alt dispozitiv pentru
incdltdminte.
Tn caz de urgent3, cureaua de conformitate poate fi tiiatd cu foarfece
pentru scoaterea dispozitivului.
Tnainte de a reaplica dispozitivul, verificati:

— Piciorul pentru a observa orice eruptie cutanat, rini, ulcere noi

sau alte semne de iritare a pielii.
— Gheata, pernele de aer si mansoanele pentru a observa orice
deteriorare.

Daci dispozitivul se desface sau devine incomod de purtat, reajustati
curelele dupd cum este necesar si contactati medicul dacd
disconfortul nu este atenuat.
Acest dispozitiv este destinat numai tratdrii sau prevenirii ulcerelor
plantare.

Pacientul trebuie s3 fie precaut cind merge pe suprafete alunecoase
sau umede pentru a evita rinirea.
Nu scoateti dispozitivul decat dacd sunteti instruit de un cadru medical
calificat.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd a
dispozitivului.

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autorititilor competente.

Pacientul trebuie s3 contacteze imediat un cadru medical calificat:
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Tn caz de modificare functionald ori pierderi functionale sau dacd
dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care i afecteazi
functiile normale.

Dacd apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul
utilizdrii dispozitivului.

Dispozitivul este destinat utilizdrii multiple de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE
Aplicatie dispozitiv

1.

2.

Deschideti mansonul desficind mai intéi curelele si indepirtand
carcasa din fat3.
Acoperiti rana pacientului cu un pansament adecvat.

Personalizarea brantului:

3.

1.

Aplicati soseta furnizatd peste piciorul/pansamentul pacientului,
nainte de a pune piciorul pe brantul incilzit.

. Nu indepirtati dopurile hexagonale Thainte de termoformare.
. Preincilziti cuptorul la 110 °C (230 °F), apoi incélziti brantul timp de

trei minute.

. Puneti pacientul sd stea in picioare, purtdnd soseta, pe brantul incilzit

timp de un minut (Fig. 1).
Cereti pacientului sd indepdrteze piciorul de pe brant.

. Marcati locul rénii pe pansamentul pentru rani cu un semn transferabil

folosind iod, ruj, creion permanent de cerneald etc. (Fig. 2).

. Repozitionati brantul in interiorul mansonului, cu cdlcaiul amplasat

corespunzitor in spatele dispozitivului.

. Tn timp ce sunteti asezat, puneti laba piciorului in interiorul

dispozitivului. Asigurati locatia corectd a labei piciorului pacientului
nainte de a transfera marcajul pe brant (Fig. 3).

Infisurati ferm ciptuseala n jurul labei piciorului si gambei. Rugati
utilizatorul s&-si lase greutatea pentru a asigura transferul marcajului
zonei de degajare.

. Cu pacientul asezat, scoateti dispozitivul. Scoateti mansonul si

brantul. Apdsati usor pe semnul transferat de pe brant si indepértati
dopurile hexagonale ridicate (Fig. 4).

Atentie: Nu faceti zona de degajare prea mare, acest lucru poate
permite ulceratiei s intre in contact cu partea inferioard a dispozitivului
n timpul sprijinirii greutatii .

. Reintroduceti brantul in cdptuseald cu dopurile hexagonale indreptate

in jos fatd de laba piciorului pacientului. Reintroduceti mansonul si
brantul in dispozitiv.

. In timp ce sunteti asezat, puneti piciorul in dispozitiv.
. Infdsurati bine ciptuseala n jurul labei piciorului si gambei si puneti

carcasa din fatd peste laba piciorului si gambd.

. Tn urmitoarea ordine, fixati cureaua pentru glezni, cureaua pentru laba

piciorului, apoi cureaua pentru gambd (Fig. 5). Strangeti curelele pani
cind se muleazi perfect si sunt confortabile. Pot fi necesare ajustiri ale
curelei in functie de modificdrile volumului membrelor inferioare

. Gamba trebuie mentinutd la un unghi de 90° cu laba piciorului.

Utilizati orificiile de pozitionare din spatele dispozitivului pentru a
confirma c3 glezna este centrat3 si cdlcdiul nu este ap3sat de spatele
dispozitivului (Fig. 6).

. Umflati camerele de aer apdsand ,+” pe bulbul de aer si dezumflati

apisand ,-". Umflati sau dezumflati pan3 cand se muleazi perfect
(Fig. 7,8).

Noti: Sistemul de aer este proiectat cu o caracteristicd pentru a
preveni supra-umflarea.
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19. O curea de conformitate de unici folosintd poate fi plasatd in jurul
gleznei dispozitivului pentru a impiedica indepdrtarea. Introduceti
cureaua prin ghidajul curelei de pe carcasa frontali Tnainte de a fixa
cureaua de conformitate (Fig. 9).

Not#: Se recomandi utilizarea curelei de conformitate. Cureaua de
conformitate este de unici folosinti si trebuie inlocuitd de clinician
atunci cind dispozitivul este scos. Tdiati cureaua de conformitate cu o
foarfecd pentru a scoate dispozitivul.

Reglajele dispozitivului

Circumferinta dispozitivului Tn jurul gambei poate fi ldrgitd prin tdierea
Flex Edge® (Fig. 10) pentru pacientii cu o gamba mare.

Notd: Asigurati-vd cd indepdrtati cureaua pentru gambd Thainte de a tdia
Flex Edge®.

Eliminarea dispozitivului

Tnainte de a scoate dispozitivul, dezumflati camerele de aer ap3sand ,,-".
Desfaceti curelele Tn orice ordine si atasatile Tnapoi. Acest lucru va facilita
montarea dispozitivului data urmitoare si va prelungi durata de viatd a
curelelor. Deschideti cdptuseala pentru a ridica laba piciorului si gamba
din dispozitiv.

Accesorii si piese de schimb
Vi rugdm si consultati catalogul Ossur pentru o listd de piese de schimb
sau accesorii disponibile.

UTILIZARE
Curdtarea si ingrijirea
Instructiuni de spalare
Pirtile din plastic ale dispozitivului pot fi spilate cu o lavetd umedd si un
sdpun delicat.
Tnainte de spilare, scoateti mansonul din dispozitiv.
- Spilati manual cu un detergent delicat si clatiti bine.
« Seusuci la aer.
Notd: A nu se spila la masing, a nu se usca tn uscdtor, a nu se cdlca, a nu
se folosi inilbitori si a nu se utiliza balsam.
Notd: Evitati contactul cu ap# sirat sau clorurati. In caz de contact,
cldtiti cu apd proaspitd si uscati la aer.
Brant:
« Scoateti intreg brantul de pe dispozitiv. Nu indepdrtati niciun dop
hexagonal suplimentar.
« Odati ce brantul este complet uscat, acesta poate fi reintrodus in
dispozitiv.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate h conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale Tn vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.
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BbJITAPCKW E3UK

CUMBONIN

- MeanunHcko nsgenve

BHumaHwme: ToBa n3genve CbabpKa eCTeCTBEH KayuyyKoB NlaTeKc ,
KOETO MOXe [la Npean3BuKa aneprnyHn peakunmn.

MPEAHA3HAYEHUE

M3penueTo e npefHa3HauyeHo 3a pa3ToBapBaHe U MMOGUAM3aLUA Ha
nnaHTapHaTa NOBbPXHOCT

MN3penueTo TpsabBa fa 6bAe MOHTUPAHO 1 PEryNMpPaHo OT MEANLIMHCKIN
cneymnanmct.

MokasaHusa 3a ynompe6a
« lMnaHTapHW A3BK NO CTHMANOTO 1 NPOGUNAKTUKA HA PaHU.

lMpomueonokasanusa
ToBa ycTpOICTBO He e NpefHa3HayeHo 3a ynotpeba npu NaLneHT! ¢ XPOHUYHO
cberoaHme ,Charcot Foot” (kpak Ha Lapko) ¢ agedopmauusa Ha cTbnanoro.

MpeaynpexaeHns n npeanasHN MepKun:
WN3penneto TpabBa fa 6be Ha3HAUEHO OT MeANLUHCKUN CeLManmncT.
OrpaHunyeHmne Ha Ternoto: MakcManHoTO Tersio Ha naumenTa e 136 kr (300
Ibs).
LLlecTocTeHHWTE WrTOBE TPAOGBA @ Ce CBANAT UIIM MPOMEHSAT CaMO OT
MeAULIMHCKM CneLmnanuct.
PaHunTe, noanoxeHn Ha neyeHne, TpPA6GBa Aa ce HabnoaaBaT BHUMATENHO C
Lien ocurypsBaHe Ha HenpeKbcHaTo obniekyaBaHe Ha HanAraHeTo u
HanpenbK Ha 03[paBMTENHMA NpoLiec.
Crenkata He TpsbBa Aa ce N3Non3Ba 3aefHO C Apyro obyBHO nsgenve.
B cnyyaii Ha cnewwHOCT neHTaTa 3a CbOTBETCTBYE MOXe Aa bbhe oTpA3aHa
C HOXWLA C Lien OTCTPaHABaHe Ha YCTPOMCTBOTO.
MNpeau pa nocTaBuTe 06PaTHO YCTPOMNCTBOTO, NPOBEPETE ClefHOTO:

— Ornepavite Kpaka 3a Hannume Ha 06pMBM, paHU, HOBOMOABMUNIN Ce

A3BU UV APYTU MPU3HALM Ha KOXKHO pa3apasHeHue.

— OO6yBKaTa, NOANOXKUTE U NaliHepuTe 3a KAaKBUTO 1 Aa 6uno nospeau.
AKO YCTPOICTBOTO Ce e pa3xnabuno nim e ctaHano HeyaobHo 3a HOCeHe,
npv HEO6XOAUMOCT HamMeCcTeTe OTHOBO KaWLLKMTE 1 aKo JUCKOMPOPTBT He
ce 06/1eKUaBa, Ce CBbPXKETE C BaLIMA MEAULMHCKN CNeLnanucT.

ToBa yCTPOICTBO e NpeAHa3HaYeHo caMo 3a iedeHmne unm NpodunakTrka
Ha NnaHTapHW A3BM Ha CTbMANoTo.

MauymneHTHT TPAGBa Aa 6bAe BHUMATENEH, KOraTo CTbBA BbPXY Xb3raBu
WNN MOKPW NOBBPXHOCTK, 3a Aa U3berHe HapaHsaBaHe.

He oTcTpaHABaiiTe yCTPONCTBOTO, OCBEH aKO He CTe MHCTPYKTUPaHU 3a TOBa OT
MeAVLMHCKM CNeLuanmcr.

.

OBLWU UHCTPYKLUUA 3A BE3OMACHOCT

3APaBHUAT CreuuanincT Tpsabea fa HGOPMMPa NaLMEHTa 33 BCUUKO B TO3M
LOKYMEHT, KOeTO e Heobxo[MMOo 3a 6e3onacHa yrnotpeba Ha ToBa nsgenve.
Bceku cepuroseH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C U3genneTo TpAabea Aa 6bae cbobiueH
Ha NPOV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

MaymeHTHT TPAGBa HE3a6aBHO Aa Ce CBbPXKE C MEAULIMHCKU CNELUANNCT:
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AKO MMa NpoMsAHa UK 3ary6a Ha pyHKLMOHANHOCT Ha N3AESTIMETO NN ako
n3[enneTo NoKasBa NPU3HaLM Ha NoBpeaa UK N3HOCBaHe, KOETo Npeun
Ha HopManHUTe My GyHKLUN.

AKO NMpw U3Non3BaHe Ha U3fenneTo Bb3HUKHe 60JKa, ApasHeHe Ha
KoKaTa Unm HeobumuaiiHa peakuus.

W3penneto e npegHasHa4yeHo 3a MHOTOKpaTHa yn0Tpe6a OT eAVH NauyneHT.

WHCTPYKLNN 3A NOCTABAHE
MpunoxeHwe Ha n3aenmeto

1.

2.

OTBoOpeTe NanHepa, KaTo Hal-HanpeA paskonuyaeTe KauLLKWTE 1 CBannTe
npepHaTa ob6BMBKa.
lMokpwuiiTe paHaTa Ha nauvieHTa C NOAXOAALA NPeBPb3Ka.

ﬂepcouanwsm PaHe Ha cTeJIKaTa:

3.

4.
. 3arpeiite npeaBaputenHo ¢ypHata go 110°C (230°F) u cnep ToBa 3arpeiite

w

~N

—
=

2.

13.

MNocTaBeTe NnpefocTaBeHNA Yopan BbpXy CT'bI'IaﬂOTO/I'IpeBp'b3KaTa Ha
naymeHTa v cnef ToBa NocCTaBeTe Kpaka BbpXy 3arpATtaTa cTesika.
He n3BaxpaiiTe WeCTOCTEHHWTE LLlVI(bTOBe npeav TONJIMHHOTO 0¢OpMHH€.

cTenkata 3a TPy MUHYTK.

. Hakapaiite naumeHTa fa 3acTaHe c o6yTus Yopan Bbpxy 3arpsTara cTenka

1 ia CTOV Taka B MPOABIKEHNE Ha eAHa MuHYTa (dur. 1).
HakapaiiTe nayuneHTa Aa OTCTPaHU Kpaka Cu OT CTefiKaTa.

. MapKupalite MACTOTO Ha paHaTa BbpXy NpeBpb3KaTa 3a paHaTa ¢

He3anmuumo o603HayeHNe, KaTo 3a LenTa 13nonsgate Mog, YepBuno,
XUMUYECKN MONMB U ap. (dwur. 2).

. MocTaBeTe OTHOBO CTeNKaTa B nal?lHepa, KaTo Ce yBepuTe, Ye neTata e

NPaBUIHO Pa3nosioXKeHa B 3afjHaTa YacT Ha yCTpOIhCTBOTO.

. OT ceHano NoJsioXKeHne NocCTaBeTe Kpaka B yCTpOI;ICTBOTO. OcmrypeTe

NpaBuIHOTO MECTOMNONOXKEHME Ha KpaKa Ha NauveHTa, npean Aa
npexBbpanTe 0603HaueHNeTo BbPXyY cTenKaTa (ur. 3).

. YBuWiiTe naiiHepa 34paBo OKOJIO CTbMANOTO 1 Kpaka. Heka notpebuTtenat

[la HOCU TEXECT, 3a fia OCUTYpY NPeXBbPAAHE Ha 0603HaYEHNETO BbPXY
30HaTa 3a obnekyaBaHe.

KoraTo naumeHTbT e B cefjHano nonoxeHue, oTCTpaHeTe yCTPOCTBOTO OT
Hero. CBaneTe naviHepa v cTesikarta. JIeKo MpUTUCHETE NPEXBbPIEHOTO
0603HaueHVie BbpXy CTefKaTa 1 cBanete NoBAWUrHATUTE LLECTOCTEHHN
wudTose (pur. 4).

BHuMmaHue: He npaBeTe 30HaTa 3a 06neKyaBaHe TBbpAE rofifima, Tbil KaTo
TOBa MOXeE A NPVYMHUN KOHTaKT Ha Ai3BaTa C AbHOTO Ha YCTPOWCTBOTO Npwt
rnoemaHe Ha TeXeCTu.

BbpHeTe 06paTHO cTenkara B flaiiHepa C WeCcTocTeHHUTE WrdTOBE,
nocTaBeHV BCTPaHM OT KpaKa Ha nayueHTa. BbpHeTte o6paTtHO naiHepa v
cTenKata B yCTPOWCTBOTO.

. OT cepHano nonoxeHue noctaBeTte Kpaka B yCTPONCTBOTO.
. YBuiiTe f06pe NaliHepa OKOMO CTHMNANOTO U KpaKa U NocTaBeTe npeaHaTa

06BVBKa BbpXy CTbNanoTo U Kpaka.

. Kato ce npugbpXxate KbM CJ1egHUA pef, 3aTerHeTe KaullkaTa 3a rfne3eHa,

KaWuLLKaTa 3a KpaKa 1 cnef ToBa KavLuKaTa 3a npaceua (¢wur. 5). 3aterHete
pembLKTe, AOKATO NPUENHaT 1 ca yaobHU. Moxe aa ca Heobxoanmm
KOpeKLMM Ha peMbKa Npu NPOMeHN B 06ema Ha JONHUTE KpaiHLUmW

. Nop6eapuuata TpsAGBa fa ce AbPXKKM Nog brb ot 90° CNPAMO CTbNANOTO.

M3non3BgaiiTe NopTanuTe 3a NO3MLUMOHMPAHE B 3afiHaTa YyacT Ha
YCTPOWCTBOTO, 3a Aia Ce YBEPUTE, Ye Fe3eHBT € LIeHTPUPaH, KakTo 1 ye
netata He e MPUTMCHaTa KbM 3afjHaTa YacT Ha YCTPONCTBOTO (¢ur. 6).

. HanomngariTe Bb3ayLWHNWTE KaMepy Ypes HaTUCKaHe Ha,+" Ha Bb3ayLluHaTa

cmcTema U U3nyckanTe Bb3ayx Ypes HaTucKaHe Ha,-" HapgysanTte unu
n3nyckaiTe o NIbTHO npunsaraxe (¢pwr. 7,8).
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3ab6enexka: Bb3aylHaTa cicTeMa e npoeKkTupaHa ¢ GyHKUMA 3a
npeaoTBpaTABaHe Ha NPEKOMEPHO HaflyBaHe.

19. C uen fa ce NOTUCHe CBaJIAHETO, OKOJIO re3eHa MOXe Aa Ce NoCTaBun
KaullUKa 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba Ha ycTponcTBOTO. [locTaBeTe KauluKaTta
npes Bojaya Ha KaulliKaTa npu npejHata 06BMBKa, NPeau fja 3actonopute
KaulKaTa 3a cboTBeTcTBME (ur. 9).
3a6enexka: [penopbuBa ce 13MON3BaHETO Ha Kaullka 3a CbOTBETCTBHE.
KauiikaTa 3a CbOTBETCTBME € Camo 3a efjHOKpaTHa ynoTtpeba n Tpabea Aa
6ble CMeHeHa OT KIIMHNLNCTa, Cfief] KaTo YCTPOWCTBOTO 6b/ie U3BafieHo.
3a la OTCTPaHUTE YCTPOWCTBOTO, OTPEXETE KaWllKaTa 3a CbOTBETCTBYE C
HOXMLM.

PezynupaHxe Ha u3denuemo

O6uKonKaTa Ha YCTPOCTBOTO OKOJIO NpaceLia MOXe fia Ce pasLumpm ypes
oTpnA3BaHe Ha Flex Edge’ (¢wur. 10), Taka ue fa e ynobeH 3a ynotpeba npun
nauveHTn ¢ ronAam npaced.

3a6enexka: Mpean aa otpexete Flex Edge’, ce yBepeTe, ye cTe cBanunn
KawllKaTa OT npacela.

OmcmpannaeaHe Ha usdesuemo

MNpean pa n3BaguTe yCTPONCTBOTO, U3NYyCHETE Bb3AYyLLIHUTE KaMepu, KaTo
HaTUcHeTe ,-".

CBaneTte pembLTe B MPOU3BOIHA MOCNEA0BATENHOCT U ' NOCTaBeTe 06paTHO
Ha mMAcToTO M. ToBa Le ynecH/ npoueca Npu cneaBalloTo NOCTaBAHe Ha
YCTPOWCTBOTO W LLje YABIIXKM >KNBOTa Ha pembLuTe. OTBOpETe nanHepa, 3a Aa
noBAMrHeTe CTbNANOTo 1 NogdeapuLaTa ot yCTPONCTBOTO.

AKcecoapu u pesepeHu yacmu
Monsi, BuKTe KaTanora Ha Ossur 3a CNMCBK Ha HANMYHUTE PE3ePBHY YacTu WK
aKkcecoapu.

YNOTPEBA
Mo4yucmeaxe u epuxu
WHcTpyKunn 3a nsmnsaHe
MnacTmacaTa Ha yCTPOCTBOTO MOXe Aa Ce Mue C BllaxHa Kbpria 1 jenimkaTeH
canyH.
MNpean n3mrBaHe cBaneTe naHepa OT yCTPONCTBOTO.
« M3muiiTe Ha pbKa C MeK MounCTBaLL npenapat 1 n3nnakHeTe obuaHo.
« W3cywasaHe Ha Bb3ayX.
3abenexka: He nepete B nepasHs, He CyLueTe B CYLUWITHA, He FnajeTe, He
n3benBaiiTe U He NepeTe C OMEKOTUTEN 3a TbKaHW.
3abenexka: 36AreaiTe KOHTaKT CbC CONEHa UM xopupaHa Boga. B cnyvai
Ha KOHTaKT M3niakHeTe C NPACHa BOAa U OCTaBeTe Aa N3CbXHE Ha Bb3AyX.
Crenka:
- CBaneTte uanata cTenka ot ypeaa. He npemaxsante AOMbAHUTENHUTE
LLECTOCTEHHW WudTOBE.
+ Cnep KaTo cTefikaTa U3CbXHe HaMb/IHO, MOXeTe fia A MoCcTaBMTe 06paTHO B
YCTPOWCTBOTO.

WU3XBbPNIAHE

M3penveTto n onakoBkaTta Tpﬂ6Ba Aa Ce U3XBBbPAT CblMacHO CbOTBETHUTE
MeCTHWU 1N HauMOHaTHN HOPMATUBHN ypen6|/| 3a OKOJ1HaTa cpefa.
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OTrOBOPHOCT
Ossur He noema OTrOBOPHOCT B ClIeHMTE Clyyan:
« W3penueTo He ce nopabpXa CNopeq ykasaHWATa B UHCTPYKLMKTE 3a
ynotpeba.
« W3penueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTMN OT iPYTVi NPOU3BOANTENN.
+ V3penveto ce n3nonsea B paspes C NPenopbuuTeNHATE YCNOBNS,
NpUIoXeHve 1 cpefa Ha ynoTpeba.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
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7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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