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(@ Botte de marche pneumatique a coque rigide

Description :

« XLR8 est une botte de marche pneumatique a coque rigide. Elle est composée
d'une partie principale en plastique rigide qui se ferme par le biais de sangles et
d’'un chausson de protection en mousse pour la partie jambe et pied.

» A lintérieur de la coque rigide, sur la partie arriére, se trouvent deux cellules
d'air indépendantes et renforcées qui peuvent étre gonflées et dégonflées au
moyen des deux pompes (indépendantes également) intégrées sur la partie
extérieure de la botte, a droite et a gauche.

« Le systéme de sangles rigides, intégré a la partie rigide, permet le serrage et le
maintien du dispositif.

« Il S'agit d'un produit bilatéral.

Composition :

Coque rigide : Polypropylene
Chausson : Polyuréthane
Sangles : Polyamide

Mécanisme d’action/Destination :

La botte de marche est destinée a étre utilisée sur le membre inférieur, par
des adultes répondant aux indications présentées ci-apres. Elle permet une
immobilisation et une stabilisation du tiers inférieur de la jambe, de la cheville
et du pied.

Propriétés :

+ Botte a coque rigide intégrale permettant le maintien et la protection du tiers
inférieur de la jambe, de la cheville et du pied.

* Deux cellules dair indépendantes intégrées permettant un ajustement
anatomique et facilitant la réduction de I'cedéme.

+ Semelle incurvée anti-dérapante et arceau de protection des orteils ajustable
(3 positions possibles).

Indications :

+ Entorse séveére de la cheville

« Fractures stables ou stabilisées par chirurgie du tiers inférieur de la jambe, de
la cheville ou du pied.

Le choix de la version courte ou longue de la botte de marche est laissé a

I'appréciation du professionnel de santé.

Contre-indications :

+ Ne convient pas pour les fractures instables ni pour les fractures de la partie
supérieure du tibia ou du péroné.

» Ne pas utiliser le produit en cas de diagnostic incertain.

+ Ne pas placer le produit directement en contact avec une peau lésée.

« Ne convient pas a un patient dont le poids est > 160 kg.

« Allergie connue a I'un des composants.

Mise en place de la botte de marche :

« Vérifier I'intégrité du produit avant toute utilisation.

+ S'assurer que la taille du produit est appropriée au besoin d'appareillage du
patient.

* L'usage systématique d’'une chaussette haute est recommandé lors du port de
la botte de marche. La chaussette doit étre portée a méme la peau, sous la
botte de marche, et son bord supérieur doit, si possible, dépasser de celle-ci.

+ Lorsdela premiére utilisation, veillez a retirer les éléments plastique protégeant
les poires de gonflage pendant le transport.

« Le professionnel de santé doit superviser la mise en place du produit et les
conditions spécifiques de marche du patient lors de la premiére utilisation du
dispositif.

» Avant d’enfiler la botte de marche, veillez a ce que le mécanisme de serrage soit
bien desserré et que les cellules d'air soient bien dégonflées.

1. Retirez la botte de marche de sa housse plastique, détachez les sangles auto-
agrippantes, enlevez la partie avant rigide et ouvrez le chausson en mousse.

2. Asseyez-vous et placez délicatement votre jambe et votre pied dans le
chausson en mousse en vérifiant le bon positionnement du talon au fond de
la botte (A). Fermez le chausson en mousse en l'appliquant bien autour de la
jambe et du pied (B).

3. Replacez la partie avant rigide (C).

4. Refermez la botte de marche en serrant les sangles auto-agrippantes de bas
(D) en haut (E). Pour un meilleur ajustement du serrage, passez la sangle auto-
agrippante du haut dans le passant découpé directement dans la coque rigide (E1).

5. Ajustez I'arceau de protection des orteils.

6. Afin d'augmenter la contention, tout en préservant le confort malléolaire, deux
cellules d'air sont intégrées de part et d'autre de la botte qu’il faut gonfler en
appuyant sur la poire bleue (F-F1). Pour dégonfler ces cellules (et réduire la
contention), ouvrir le capuchon situé a l'arriere de la poire et appuyer sur la valve
pour libérer Iair (G). Ne pas hésiter a appuyer sur la cellule pour aider a vider l'air.

7. Essayez de marcher avec la botte pour Vérifier le bon ajustement et le
fonctionnement de celle-ci.

Retrait de la botte de marche:

» Desserrez les sangles et retirez la partie avant rigide.

» Ouvrez entierement le chausson pour retirer la jambe en laissant le chausson

dans la botte.

Précautions :

Suivre les conseils du professionnel de santé qui a prescrit ou délivré le produit.
« Ne pas mettre le dispositif en contact direct avec un corps gras (pommade,
creme...)

Il est recommandé de serrer de maniére adéquate le produit afin d'assurer
une immobilisation sans limitation de la circulation sanguine. En cas de
sensations inhabituelles, desserrer les sangles et/ou dégonfler les cellules d'air
et demander conseil a un professionnel de santé.

Vérifier quotidiennement ['état de la jambe et du pied (avec une attention
particuliére au patient souffrant d'un déficit sensitif du membre inférieur). En
cas d'inconfort, d'engourdissement du membre inférieur, de géne, de douleurs,
de gonflements, de modification de sensation, de réactions inhabituelles
(allergies...) ou de changement de coloration de la peau, arréter I'utilisation du
dispositif et consulter un professionnel de santé.

Il n'est pas recommandé de conduire un véhicule en étant équipé de XLR8. La
capacité de conduite d'un véhicule avec la botte de marche doit étre évaluée par
le professionnel de santé.

Si le dispositif entre en contact avec de I'eau, faire sécher la partie textile et bien
essuyer la partie rigide plastique avec un tissu sec.

.
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 Pour des raisons d'hygiene et de performance, ne pas réutiliser le produit pour
un autre patient.

+ Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une
notification au fabricant et a 'autorité compétente de 'Etat Membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Effets secondaires indésirables :

* Risque possible de démangeaison/réactions cutanées suite au contact du
produit avec la peau.

+ Risque possible de thrombose veineuse.

+ Risque possible de douleurs au niveau du dos suite a la modification de la
démarche.

Maintenance / Entretien :

Produit lavable selon les conditions présentes sur cette notice et I'étiquetage.
Stocker a température ambiante, de préférence dans I'emballage d'origine.
Chausson en mousse entierement amovible pour le lavage.

Lavage du chausson a la main, a I'eau froide.

Ne pas utiliser de détergents, adoucissants ou de produits agressifs (produits
chlorés).

Essorer par pression. Sécher a l'air libre, loin d'une source de chaleur.

Lavage des coques rigides a I'éponge humide.

Dispositif médical @:’ﬂ') Un seul patient - a usage multiple

Année d'apposition du marquage CE : 2014

Conserver cette notice

Inflatable rigid-shell walking boot

Description:

+ XLR8 is an inflatable rigid-shell walking boot. It consists of a main rigid plastic
part, fastened using straps, and a protective foam bootee for the lower leg and
foot.

Inside the rigid shell, on the back part, there are two independent, reinforced
air cells that can be inflated and deflated using two pumps (also independent)
integrated on the outside of the boot, on the right and left.

The rigid strap system integrated on the rigid part is used to tighten the device
and hold it in place.

Product can be worn on either foot.

Composition:

Rigid shell: Polypropylene
Bootee: Polyurethane
Straps: Polyamide

Mechanism of action/Purpose:

The walking boot is designed to be used on the lower limb by adults, in the
indications outlined below. It is used to immobilize and stabilize the lower third
of the leg, ankle and foot.

Properties:

+ Full rigid shell walking boot to support and protect the lower third of the leg,
ankle and foot.

+ Two integrated independent air cells ensure an anatomical fit and aid oedema
reduction.

+ Curved, anti-skid sole and adjustable toe guard (3 possible positions).

Indications:

+ Severe ankle sprains

+ Stable fractures or internally fixed fractures of the lower third of the leg, ankle
or foot.

The choice of the short or long version of the walking boot is at the discretion of

the health professional.

Contraindications:

+ Not suitable for unstable fractures or fractures of the upper part of the tibia
or fibula.

+ Do not use the product in the event of an uncertain diagnosis.

+ Do not apply the product in direct contact with broken skin.

+ Not suitable for patients weighing > 160 kg.

+ Known allergy to any of the components.

Putting on the walking boot:

+ Check the product is not damaged before use.

* Make sure the product is the right size to fit the patient.

* The systematic use of a long sock is recommended when wearing the walking
boot. The sock should be worn against the skin, under the walking boot, and the
top of the sock must be above the top of the boot, if possible.

* When using for the first time, make sure you remove the plastic elements
placed over the inflator bulbs to protect them during transport.

+ The health professional must supervise fitting of the product and the patient’s
specific walking conditions when the device is used for the first time.

+ Before putting on the walking boot, make sure the tightening system has been
fully unfastened and that the air cells are fully deflated.

1. Remove the walking boot from its plastic cover, unfasten the touch fastening
straps, remove the rigid front part and open the foam bootee.

2. Sit down and carefully place your lower leg and foot in the foam bootee,
checking that your heel is correctly positioned at the bottom of the boot (A).
Close the foam bootee, applying it firmly around the lower leg and foot (B).

3. Put the rigid front part back in place (C).

4. Fasten the walking boot again, tightening the touch fastening straps from
bottom (D) to top (E). To find the perfect level of tightness, insert the top touch
fastening strap through the loop cut directly in the rigid shell (E1).

5. Adjust the toe guard.

6. To increase compression while maintaining comfort at the ankle bones, two
air cells are integrated on either side of the boot, to be inflated by pressing the
blue inflator bulb (F-F1). To deflate the cells (and reduce compression), open
the cap on the back of the inflator bulb and press the valve to release air (G).
Do not hesitate to press on the air cell to help release air.

7. Try walking with the boot to check that it fits properly and that it is working
correctly.



Taking off the walking boot:

+ Loosen the straps and remove the rigid front part.

» Open the bootee up completely to remove the lower leg, leaving the bootee
inside the boot.

Precautions:

Follow the advice of the health professional who prescribed or supplied the
product.

Do not apply the device in direct contact with a greasy substance (ointment,
cream, etc.)

Itis recommended to adequately tighten the product to achieve immobilization
without restricting blood. In the event of unusual sensations, loosen the straps
and/or deflate the air cells and ask a health professional for advice.

Check the condition of the leg and foot daily (paying particular attention to
patients with loss of feeling in the leg). In the event of discomfort, numbness
affecting the leg, unease, pain, swelling, changes in sensation, unusual reactions
(allergies, etc.) or changes in skin colour, discontinue use of the device and
consult a health professional.

Driving while wearing XLR8 is not recommended. The patient’s ability to drive
while wearing the walking boot should be assessed by the health professional.
If the device comes into contact with water, dry the fabric part and carefully
wipe the rigid plastic part using a dry cloth.

For hygiene and performance reasons, do not re-use the product for another
patient.

Any serious incidents related to the device should be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the member state in which the
user and/or patient is resident.

.

Unwanted side effects:

+ Possible risk of itching/skin reactions following contact by the product with skin
+ Possible risk of venous thrombosis

+ Possible risk of back pain due to gait pattern modification.

Maintenance / Washing instructions:

+ Product can be washed by following the instructions in this leaflet and on the
labelling.

Store at room temperature, preferably in its original packaging.

Foam bootee fully removable for washing.

Hand wash the bootee in cold water.

Do not use detergents, fabric softeners or abrasive products (products
containing chlorine).

« Squeeze out excess water. Air dry away from heat sources.

+ Wash the rigid shells with a damp sponge.

Medical Device @) Single Patient - multiple use

Keep this instruction leaflet

Unterschenkel-FuRBorthese in Schalenform mit
Luftpolstern

Beschreibung:

+ Der XLR8 Walker ist eine Unterschenkel-FuBorthese aus Kunststoff und
aufblasbaren Luftpolstern. Die Orthese besteht aus einem mit Gurten
verschlieBbaren, festen Kunststoffrahmen und einem den FuB und
Unterschenkel umschlieBenden Innenschuh aus Schaumstoff.

« Im hinteren Teil der Hartschale befinden sich zwei unabhangige Luftkammern,
die sich mit Hilfe von zwei (ebenfalls unabhéngigen) an der Aullenseite der
Orthese rechts und links angebrachten Pumpen mit Luft flllen oder entleeren
lassen.

« Das in die Hartschale integrierte Gurtsystem dient zur Fixierung und
gewahrleistet den Halt der Orthese.

+ Beidseitig tragbares Produkt.

Materialzusammensetzung:
Hartschale: Polypropylen
Strumpf: Polyurethan

Gurte: Polyamid

Wirkmechanismus/Zweck:

Die Unterschenkel-FuB-Orthese ist fir die Verwendung am Bein bei Erwachsenen
mit den nachstehend aufgefiihrten Indikationen bestimmt. Sie ermdglicht die
Ruhigstellung und Stabilisierung des unteren Drittels des Beins, des Kndchels
sowie des FuBes.

Eigenschaften:

» Unterschenkel-FuBorthese fur einen optimalen Halt und Schutz des unteren
Drittels des Beins, des Kndchels und des Ful3es.

+ Zwei integrierte, unabhéngige Luftkammern dienen der Anpassung der Orthese
an die Morphologie des Patienten und tragen zur Minderung von Odemen bei.

* Rutschfeste, abgerundete Sohle und einstellbarer Zehenschutzbigel
(3 mogliche Positionen).

Indikationen:

» Schwere Kndchelverstauchung

« Stabile oder operativ stabilisierte Briiche am unteren Drittel des Beins, des
Kndchels sowie des FuRes

Die Entscheidung fir ein Modell mit kurzem oder langem Schaft liegt beim Arzt

oder Orthopadietechniker.

Kontraindikationen:

+ Nicht fur instabile Frakturen oder Frakturen des oberen Teils des Schienbeins
oder Wadenbeins geeignet.

+ Das Produkt im Falle einer unsicheren Diagnose nicht anwenden.

+ Das Produkt nicht direkt im Bereich einer offenen Wunde anlegen.

+ Nicht fur Patienten Uber 160 kg geeignet.

+ Bekannte Uberempfindlichkeit gegenliber einen der Bestandteile.

Anlegen der Unterschenkel-FuB-Orthese:

+ Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts prifen.

+ Immer eine Orthese in passender Grof3e verwenden.

» Unter der Unterschenkel-FuRorthese sollte immer ein Kniestrumpf getragen
werden. Der Kniestrumpf muss direkt auf der Haut, unter der Unterschenkel-

FuBorthese, getragen werden, und sein oberer Rand sollte, soweit dies moglich
ist, Uber die Orthese hinausragen.

Bei der ersten Verwendung ist darauf zu achten, die die Pumpen beim Transport
schiitzenden Kunststoffkappen zu entfernen.

Bei der ersten Anwendung des Produkts Uberwacht der Arzt oder
Orthopéadietechniker das Anlegen des Produkts und die speziellen
Gehbedingungen des Patienten.

Vor dem Anlegen der Unterschenkel-FulRorthese ist darauf zu achten, dass die
Gurte komplett gedffnet sind und dass sich keine Luft in den Luftkammern
befindet.

1. Die Unterschenkel-FuRBorthese aus dem Kunststoffbeutel entnehmen, die
Gurte 6ffnen, die Vorderseite der Hartschale abnehmen und den Schaumstoff-
Innenschuh 6ffnen.

2. In sitzender Position mit Ful3 und Bein in den Schaumstoff-Innenschuh steigen
und dabei darauf achten, dass die Ferse im hinteren Teil der Orthese (A)
korrekt platziert ist. Den Schaumstoff-Innenschuh schlieBen und dabei darauf
achten, dass er das Bein und den FuB richtig umgibt (B).

3. Die Vorderseite der Hartschale erneut anbringen (C).

4. Die Unterschenkel-FuRorthese durch Anziehen der Gurte von unten (D) nach
oben (E) verschlieBen. Um die Einstellung noch weiter zu optimieren, den
oberen Gurt durch die in der Schale angebrachte Offnung fihren (E1).

5. Den Zehenschutzblgel einstellen.

6. Um den Halt zu erhéhen, ohne den Komfort am Kndchel zu beeintrachtigen,
die beidseitig angebrachten Luftkammern mit der blauen Pumpe (F-F1) fullen.
Um die Luft aus diesen Luftkammern abzulassen (und um die Kompression
zu verringern), den hinter der Pumpe befindlichen Verschluss 6ffnen und auf
das Ventil driicken (G). Zur Unterstitzung gegebenenfalls gleichzeitig auf die
Luftkammer dricken.

7. Die optimale Einstellung und Funktion der Orthese bei einem Gehversuch
prufen.

Ablegen der Unterschenkel-FuBorthese:

+ Die Gurte 6ffnen und die Vorderseite der Hartschale abnehmen.

« Die Orthese vollkommen 6ffnen, um das Bein herauszunehmen; dabei den
Schaumstoff-Innenschuh im Inneren der Orthese belassen.

VorsichtsmaBnahmen:

+ Die Anweisungen des Arztes oder Orthopadietechnikers beachten, der das

Produkt verschrieben oder ausgegeben hat.

Die Orthese nicht in direkten Kontakt mit Fetten (Pomade, Creme...) bringen.

Es ist wichtig, die Orthese optimal einzustellen, um eine Ruhigstellung ohne

Einschrankung des Blutkreislaufes zu gewahrleisten. Im Falle unangenehmer

Empfindungen, die Gurte I6sen und/oder Luft aus den Luftkammern ablassen

und einen Arzt oder Orthopadietechniker zu Rate ziehen.

Taglich den Zustand des Beins und des FuRes Uberprifen (und dabei Patienten

mit eingeschréankten Empfindungen am Bein besondere Aufmerksamkeit

schenken). Bei mangelndem Komfort, Taubheit des Unterschenkels,

unangenehmen Empfindungen, Schmerzen, Schwellungen, verdnderten

Empfindungen, ungewohnlichen Reaktionen (Allergien...) oder Verdnderungen

der Hautfarbe darf das Produkt nicht langer angewendet werden und es muss

arztlicher Rat eingeholt werden.

+ Vom Fihren eines Fahrzeugs wird beim Tragen der Unterschenkel-FulRBorthese

XLR8 Walker abgeraten. Die Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs mit

angelegter Unterschenkel-FuBorthese ist vom Arzt oder Orthopadietechniker

zu bewerten.

Wenn die Orthese mit Wasser in Kontakt kommt, die Textilkomponenten

trocknen und die Hartschale mit einem trockenen Lappen abwischen.

Zur Gewahrleistung der Wirksamkeit und aus Hygienegriinden darf das Produkt

nicht an andere Patienten weitergegeben werden.

+ Jeder schwerwiegende Zwischenfall in Verbindung mit der Orthese muss beim
Hersteller und bei der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der
Nutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

+ Mégliche Gefahr von Juckreiz/Hautreaktionen bei Kontakt des Produkts mit der
Haut.

+ Mogliches Risiko einer Venenthrombose.

+ Mogliches Schmerzrisiko am Ricken durch eine Veranderung des Gangs.

Hinweise zur Pflege:

* Waschbar unter den in dieser Anleitung und auf dem Etikett genannten
Bedingungen.

Bei Raumtemperatur, vorzugsweise in der Originalverpackung aufbewahren.
Der Schaumstoff-Innenschuh ist zum Waschen vollkommen herausnehmbar.
Handwasche des Schaumstoff-Innenschuhs mit kaltem Wasser.

Keine Reinigungsmittel, Weichspliler oder aggressiven Produkte (chlorhaltige
Produkte) verwenden.

Wasser gut ausdriicken. Abseits einer Warmequelle lufttrocknen.

Reinigung der Hartschale mit einem feuchten Schwamm.

Medizinprodukt @i‘) Einzelner Patient - mehrfach anwendbar

Diesen Beipackzettel aufbewahren

QD Pneumatische walker met rigide schaal

Beschrijving:

* XLR8 is een pneumatische walker met rigide schaal. Ze bestaat uit een
hoofddeel in hard plastic materiaal dat met riemen gesloten kan worden, en
een binnenschoen in schuimrubber voor het been en de voet.

Aan de binnenkant van de rigide schaal, op de achterkant, bevinden zich
twee onafhankelijke luchtcellen die gevuld of geledigd kunnen worden d.m.v.
van twee pompen (eveneens onafhankelijk) rechts en links ingevoegd op de
buitenkant van de walker.

Door middel van de in het rigide deel gevoegde rigide riemen, kan men het
hulpmiddel sluiten of aanspannen.

Het is een bilateraal product.

Samenstelling:

Rigide schaal: Polypropyleen
Binnenschoen: Polyurethaan
Riemen: Polyamide



Werkingsmechanisme/Doelstelling:

Deze walkeris ontworpen voor hetonderbeen, enis bedoeld voor volwassenen die
onderstaande indicaties vertonen. Ze helpt bij het stabiliseren en immobiliseren
van het onderste derde van het been, de enkel en de voet.

Eigenschappen:

» Walker met een integrale rigide schaal, voor het behoud en de bescherming van
het onderste derde van het been, de enkel en de voet.

« Twee geintegreerde onafhankelijke luchtcellen helpen bij een anatomische
aanpassing, en vergemakkelijken het verminderen van het oedeem.

+ Anti-slip gecurvde hiel en afstelbare beschermbeugel voor de tenen (3 mogelijke
posities).

Indicaties:

« Ernstige verstuiking van de enkel.

« Stabiele of door chirurgie gestabiliseerde breuk van het onderste derde van het
been, de enkel en de voet.

De keuze van een lange of korte versie van deze walker hangt af van het besluit

van de zorgprofessional.

Contra-indicaties:

« Is niet geschikt voor onstabiele breuken of voor breuken van het bovenste deel
van het scheenbeen of van het kuitbeen.

» Het product niet gebruiken als de diagnose onzeker is.

« Het product niet direct in contact brengen met een huidwond.

+ Niet geschikt voor patiénten met een gewicht > 160 kg.

+ Gekende allergie aan een van de componenten.

Aanpassing van de walker:

+ Voor elk gebruik, nakijken of het product gaaf is.

« Zich ervan verzekeren dat de maat van het product geschikt is voor de medische
behoefte van de patiént.

« Bij het dragen van deze walker wordt aanbevolen om altijd een hoge kous te
gebruiken. De kous moet op de huid zelf worden gedragen, onder de walker, en
de bovenste rand van de kous moet indien mogelijk uitsteken.

» Gelieve bij het eerste gebruik de plastic elementen te verwijderen die de
blaaspeertjes beschermen tijdens het transport.

* Bij het eerste gebruik van het hulpmiddel en de specifieke condities bij het lopen
is toezicht nodig van de zorgprofessional voor de aanpassing van het product.

« Voor het aantrekken van de walker, ervoor zorgen dat het aanspanmechanisme
goed los zit en de luchtcellen geledigd zijn.

1. Verwijder de walker van de plastic huls, maak de klittenbanden los, verwijder
het rigide voorste deel, en open de schuimrubber binnenschoen.

2. Gazitten en plaats uw been en voet voorzichtig in de schuimrubber binnenschoen
terwijl u de gepaste positie voor de hiel in de walker vindt (A). Sluit de schuimrubber
binnenschoen en pas deze goed aan rond het been en de voet (B).

3. Positioneer opnieuw het voorste rigide deel (C).

4. Sluit de walker door de klittenbanden aan te spannen van beneden (D)
naar boven (E). Voor een betere afstelling van de aanspanning, de bovenste
klittenband riem in het gat schuiven dat rechtstreeks in de rigide schaal is
uitgesneden (E1).

5. Pas de beschermingsbeugel van de tenen aan.

6. Om de compressie te verhogen en tegelijkertijd het comfort van de enkel te
behouden, zijn twee luchtcellen aan elke kant van de walker geintegreerd, die
gevuld moeten worden door op het blauwe peertje te duwen (F-F1). Om deze
cellen te ledigen (en de compressie te verminderen), de dop aan de achterkant
van het peertje openen en op het ventiel duwen om de lucht vrij te laten (G).
Aarzel niet om op de cel te drukken om te helpen bij het laten ontsnappen van
lucht.

7. Probeer met de walker te lopen om de goede aanspanning en de juiste werking
ervan te controleren.

Verwijderen van de walker:

* Maak de riemen los en verwijder het rigide voorste deel.

* Open de binnenschoen helemaal om het been te verwijderen en laat de
binnenschoen in de laars.

Voorzorgmaatregelen:

+ De aanbevelingen volgen van de zorgprofessional die het product heeft
voorgeschreven of afgeleverd.

Het hulpmiddel niet in rechtstreeks contact brengen met een vet product (zalf,
creme, ...).

Het is aanbevolen om het hulpmiddel op de juiste manier aan te spannen, om
een immobilisatie te verkrijgen zonder de bloedsomloop te hinderen. Ingeval
van ongewone reacties, de riemen losmaken en/of de luchtcellen ledigen en
een zorgprofessional raadplegen.

Controleer elke dag de staat van het been en de voet (met een bijzondere
aandacht voor patiénten met gevoelloosheidproblemen van het onderbeen).
Bij ongemak, gevoelloze tenen, last, pijn, zwelling, verandering van het gevoel,
ongewone reacties (allergieén, ...) of verandering van de kleur van de huid, het
hulpmiddel niet meer gebruiken en een zorgprofessional raadplegen.

Het wordt aangeraden om geen voertuig te besturen als men het product XLR8
draagt. Het is de zorgprofessional die moet oordelen of u een voertuig kunt
besturen terwijl u deze walker draagt.

Als het hulpmiddel in contact met water komt, het textieldeel goed laten drogen
en het harde plastic deel zorgvuldig afvegen met een droog doek.

Om hygiénische redenen en voor de werking ervan, mag het product niet voor
een andere patiént worden hergebruikt.

Elk ernstig incident in verband met het dragen van dit hulpmiddel moet bekend
worden gemaakt aan de fabrikant en aan het bevoegde gezag van de Lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

.

Ongewenste bijwerkingen:

+ Mogelijk risico van jeuk/cutane reacties wanneer het product in contact komt
met de huid.

» Mogelijk risico van diepveneuze trombose.

« Mogelijk risico van rugklachten als gevolg van de wijziging van de loopgang.

Onderhoud:

» Wasbaar product volgens de aanduidingen op deze bijsluiter en op het etiket.

* Bij kamertemperatuur opslaan, bij voorkeur in de originele verpakking.

+ Binnenschoen in schuimrubber, geheel verwijderbaar voor het wassen.

« De binnenschoen met de hand wassen, in koud water.

* Gebruik geen wasmiddelen, wasverzachters of agressieve producten
(chloorhoudende producten).

+ Van water ontdoen door te persen. Drogen buiten bereik van een warmtebron.
+ De rigide schalen met een vochtige spons wassen.

Medisch hulpmiddel @i‘) Eén patiént - meervoudig gebruik

Deze handleiding bewaren

(® stivale da deambulazione pneumatico rigido

Descrizione: R

» XLR8 & uno stivale pneumatico rigido da deambulazione. E composto da una
parte principale in plastica rigida che si fissa con le cinghie e da una scarpa di
protezione in schiuma per la parte gamba e piede.

+ Allinterno della scocca rigida, nella parte posteriore, si trovano due camere
d'aria indipendenti e rinforzate che possono essere gonfiate e sgonfiate con
due pompe (anch’esse indipendenti) inserite nella parte esterna dello stivale,
a destra e a sinistra.

« Il sistema di cinghie rigide, inserito nella parte rigida, permette la chiusura e il
fissaggio del dispositivo.

+ Sitratta di un prodotto bilaterale.

Composizione:

Scocca rigida: Polipropilene
Scarpa: Poliuretano
Cinghie: Poliammide

Meccanismo di azione/Destinazione d’uso:

Lo stivale da deambulazione & progettato per essere utilizzato sull'arto
inferiore, da soggetti adulti secondo le indicazioni riportate qui sotto. Permette
'immobilizzazione e la stabilizzazione del terzo inferiore della gamba, della
caviglia e del piede.

Proprieta:

+ Stivale con scocca rigida integrale che permette il sostegno e la protezione del
terzo inferiore della gamba, della caviglia e del piede.

» Due camere d'aria indipendenti integrate permettono la regolazione anatomica
e agevolano la riduzione dell'edema.

+ Soletta incurvata antiscivolo e archetto di protezione delle dita dei piedi
regolabile (3 posizioni).

Indicazioni:

« Distorsione grave della caviglia

+ Fratture stabili o stabilizzate mediante chirurgia del terzo inferiore della gamba,
della caviglia e del piede.

La scelta della versione corta o lunga dello stivale da deambulazione & a

discrezione del professionista sanitario.

Controindicazioni:

* Non adatto per le fratture instabili né per le fratture della parte superiore della

tibia o del perone.

+ Non usare il prodotto in caso di diagnosi incerta.

* Non mettere il prodotto direttamente sulla pelle lesa.

» Non é adatto ai pazienti il cui peso supera i 160 kg.

+ Allergia nota a uno dei componenti.

Posizionamento dello stivale:

Verificare l'integrita del prodotto prima di utilizzarlo.

Verificare che la taglia del prodotto sia adatta ai bisogni del paziente.

Si consiglia di utilizzare sempre una calza alta quando si indossa lo stivale. La

calza va posta a diretto contatto con la pelle, sotto lo stivale, e il bordo superiore

deve, se possibile, essere piu alto di quest'ultima.

La prima volta che si utilizza il dispositivo, togliere gli elementi di plastica che

proteggono le perette di gonfiaggio durante il trasporto.

La prima volta che si utilizza il dispositivo, il professionista sanitario deve

controllarne il posizionamento e le specifiche condizioni di marcia del paziente.

Prima di infilare lo stivale, controllare che il meccanismo di serraggio sia

allentato e le camere d'aria sgonfie.

1. Togliere lo stivale dalla custodia di plastica, staccare le cinghie autoadesive, togliere
la parte anteriore rigida e aprire la scarpa in schiuma.

2. Sedersi e inserire delicatamente la gamba e il piede nella scarpa in schiuma
controllando che il tallone poggi sul fondo dello stivale (A). Chiudere la scarpa
in schiuma posizionandola intorno alla gamba e al piede (B).

3. Riposizionare la parte anteriore rigida (C).

4. Chiudere lo stivale stringendo le cinghie autoadesive inferiori (D) e superiori
(E). Per regolare meglio la chiusura, passare la cinghia autoadesiva superiore
nel passante intagliato direttamente sulla scocca rigida (E1).

5. Regolare I'archetto di protezione delle dita dei piedi.

6. Per aumentare la contenzione, pur mantenendo il comfort del malleolo, da
una parte e dall'altra dello stivale sono presenti due camere d'aria che vanno
gonfiate premendo la peretta blu (F-F1). Per sgonfiare le camere d'aria (e
ridurre la contenzione), aprire il cappuccio situato dietro la peretta e premere
sulla valvola per far uscire I'aria (G). Non esitare a premere sulla camera d'aria
per favorire l'uscita dell'aria.

7. Cercare di camminare con lo stivale per verificarne la corretta regolazione e il
funzionamento.

Come togliere lo stivale:

« Allentare le cinghie e togliere la parte anteriore rigida.

+ Aprire completamente la scarpa e sfilare la gamba lasciando la scarpa nello
stivale.

Precauzioni:

Seguire i consigli del professionista sanitario che ha prescritto o consegnato il
prodotto.

Non indossare il dispositivo a diretto contatto con sostanze grasse (pomata,
crema...)

Si raccomanda di stringere il dispositivo in maniera tale da garantire
'immobilizzazione senza ostacolare la circolazione sanguigna. In caso di
sensazioni anomale, allentare le cinghie e/o sgonfiare le camere daria e
chiedere consiglio a un professionista della salute.

Verificare tutti i giornilo stato della gamba e del piede (un‘attenzione particolare
va riservata al paziente affetto da deficit sensoriale dell'arto inferiore). In caso di
disagio, d'intorpidimento dell'arto inferiore, di fastidio, di dolore, di gonfiori, di
modifica della sensazione, di reazioni anomale (allergie, ecc.) o di cambiamento



del colore della pelle, interrompere I'uso del dispositivo e chiedere consiglio a
un medico.

« Sisconsiglia di guidare un veicolo quando si indossa lo stivale XLR8. La capacita
di guida di un veicolo quando si indossa lo stivale deve essere valutata da un
professionista sanitario.

+ Se il dispositivo si bagna, far asciugare la parte in tessuto e asciugare bene la
parte rigida con un panno asciutto.

« Per motivi d'igiene e di efficacia, non riutilizzare il prodotto per un altro paziente.

* Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere notificato al
fabbricante e allautorita competente dello Stato membro nel quale risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Effetti indesiderati secondari:

+ Possibile rischio di prurito/reazione cutanea causata dal contatto del dispositivo
con la pelle.

« Possibile rischio di trombosi venosa.

+ Possibile rischio di dolori a livello della schiena a seguito della modifica della
deambulazione.

Manutenzione / Cura:

« Prodotto lavabile, vedere le indicazioni presenti sulle istruzioni e sull'etichetta.
+ Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente nella confezione originale.
Scarpa in schiuma completamente amovibile per il lavaggio.

Lavare la scarpa a mano, con acqua fredda.

Non utilizzare prodotti detergenti, ammorbidenti o aggressivi (prodotti clorati).
Strizzare senza torcere. Asciugare all'aria aperta, lontano da fonti di calore.

* Lavare le scocche rigide con una spugna umida.

Dispositivo medico \]-_'_W) Singolo paziente - uso multiplo

Conservare queste istruzioni

Bota de caminar neumatica de carcasa rigida

Descripcién:

+ XLR8 es una bota de caminar neumatica de carcasa rigida. Estd compuesta por
una parte principal de pléstico rigido que se cierra mediante correas y por un
botin protector de espuma para la parte de la piernay el pie.

« Dentro de la carcasa rigida, en la parte posterior, se encuentran dos células de
aire independientes y reforzadas que pueden inflarse o desinflarse utilizando
dos bombas (también independientes) integradas en la parte exterior de la
bota, a la derechay a la izquierda.

« El sistema de correas rigidas, integrado a la parte rigida, permite el ajuste y la
sujecion del dispositivo.

« Se trata de un producto bilateral.

Composicion:

Carcasa rigida: Polipropileno
Botin: Poliuretano

Correas: Poliamida

Mecanismo de acciéon/ Finalidad:

La bota de caminar estad destinada a utilizarse en las extremidades inferiores,
por adultos que respondan a las indicaciones presentadas mas abajo. Permite la
inmovilizacién y la estabilizacién del tercio inferior de la pierna, el tobillo y el pie.

Propiedades:

« Bota de carcasa rigida integral que sujeta y protege el tercio inferior de la
pierna, el tobillo y el pie.

+ Dos células de aire independientes integradas permiten el ajuste anatémico y
facilitan la reduccion del edema.

+ Suela curva antideslizante y arco de proteccién de los dedos ajustable (3
posiciones posibles).

Indicaciones:

+ Esguince severo de tobillo

 Fracturas estables o estabilizadas mediante cirugia del tercio inferior de la
pierna, el tobillo y el pie.

La eleccion de la version corta o larga de la bota de caminar se deja a la eleccién

del profesional sanitario.

Contraindicaciones:

« No es conveniente para las fracturas inestables ni para las fracturas de la parte
superior de la tibia o del peroné.

+ No utilizar el producto en caso de diagnéstico dudoso.

* No poner el producto en contacto directo con una piel dafiada.

» No es conveniente para pacientes con un peso superior a 160 kg.

+ Alergia conocida a uno de los componentes.

Colocacién de la bota de caminar:

« Verificar la integridad del producto antes de cualquier utilizacién.

« Cerciorarse de que el tamafio del producto sea apropiado a la necesidad de
aparellaje del paciente.

+ Se recomienda el uso sistematico de un calcetin alto durante la utilizacién de la
bota de caminar. El calcetin debe llevarse en contacto con la piel, por debajo de
la bota de caminar, y su borde superior debe, si es posible, superarla en altura.

+ Antes de la primera utilizacién, retirar los elementos de plastico que protegen
la pera de inflado durante el transporte.

« El profesional sanitario debe supervisar la colocacién del producto y las
condiciones especificas de marcha del paciente durante la primera utilizacién
del dispositivo.

+ Antes de colocar la bota de caminar, procurar que el mecanismo de ajuste esté
totalmente suelto y que las células de aire estén desinfladas.

1. Retirar la bota de caminar de su funda de plastico, desabrochar las correas con
autocierre, retirar la parte delantera rigida y abrir el botin de espuma.

2. Sentarse y colocar delicadamente la pierna y el pie en el botin de espuma,
comprobando el posicionamiento adecuado del talén al fondo de la bota (A).
Cerrar el botin de espuma aplicdndolo alrededor de la piernay del pie (B).

3. Volver a colocar la parte delantera rigida (C).

4. Cerrar la bota de caminar apretando las correas con autocierre desde abajo (D)
hacia arriba (E). Para un mejor ajuste al apretar, pasar la correa con autocierre
de arriba por el pasador directamente recortado en la carcasa rigida (E1).

5. Ajustar el arco de proteccién de los dedos.

6. Para aumentar la compresion y seguir preservando la comodidad maleolar,
se han integrado dos células de aire a ambos lados de la bota. Estas se
inflan apretando la pera azul (F-F1). Para desinflar estas células (y reducir la
compresion), abrir la tapa situada en la parte posterior de la peray pulsar la
vélvula para dejar salir el aire (G). Se puede apretar la célula para ayudar a
vaciar el aire.

7. Intentar caminar con la bota para comprobar el ajuste y el funcionamiento de
la misma.

Retirada de la bota de caminar:
+ Soltar las correas y retirar la parte delantera rigida.
+ Abrir completamente el botin para sacar la pierna, dejando el botin en la bota.

Precauciones:

Seguir los consejos del profesional sanitario que ha prescrito o entregado el
producto.

No poner el dispositivo en contacto directo con un cuerpo graso (pomada, crema...)
Se aconseja apretar el producto de la manera adecuada para garantizar la
inmovilizacién sin limitar la circulacion sanguinea. En caso de sensaciones no
habituales, soltar las correas y/o desinflar las células de aire y pedir consejo a
un profesional sanitario.

Comprobar a diario el estado de la pierna y del pie (con especial atencién a
los pacientes afectados por un déficit sensitivo del miembro inferior). En caso
de incomodidad, de entumecimiento del miembro inferior, molestia, dolores,
inflamaciones, modificacién de sensacién, reacciones inusuales (alergias, etc.)
o de cambio de coloracién de la piel, interrumpir la utilizacién del dispositivo y
consultar a un profesional de la salud.

No se recomienda conducir un vehiculo con el XLR8 puesto. La capacidad de
conduccién de un vehiculo con la bota de caminar debe ser evaluada por el
profesional de la salud.

Si el dispositivo entra en contacto con el agua, dejar secar la parte textil y frotar
la parte rigida de plastico con un pafio seco.

Por razones de higiene y rendimiento, no reutilizar el producto para el
tratamiento de otro paciente.

Cualquier incidente grave ocurrido en relaciéon con el dispositivo deberia ser
comunicado al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro de
residencia del usuario y/o paciente.

Efectos secundarios indeseables:

+ Riesgo posible de prurito/reacciéon cuténea tras el contacto del producto con
la piel.

+ Riesgo posible de trombosis venosa.

+ Riesgo posible de dolores en la espalda debidos a la modificacién de la marcha.

Cuidado / Mantenimiento:

Producto lavable segln las condiciones presentes en este manual y el
etiquetado.

Guardar a temperatura ambiente, de preferencia en el embalaje de origen.
Botin de espuma enteramente extraible para lavar.

Lavar el botin a mano, con agua fria.

No utilizar detergentes, suavizantes ni productos agresivos (productos
clorados).

Escurrir presionando. Secar al aire libre, lejos de una fuente de calor.

Lavar las carcasas rigidas con una esponja hiumeda.

Producto sanitario @n‘) Un solo paciente - uso mdltiple

Conservar estas instrucciones

(@Y Bota de caminhada pneumatica de invélucro rigido

Descrigdo: i

+ AXLR8 é uma bota de caminhada pneumatica de invélucro rigido. E composta
por uma parte principal de plastico rigido que se fecha por meio de correias e
por um sapato de protecdo em espuma para a parte da perna e do pé.

+ No interior do invélucro rigido, na parte de tras, existem duas células de ar
independentes e reforcadas que podem ser enchidas e esvaziadas por meio
de duas bombas (também elas independentes) integradas na parte exterior da
bota, a direita e a esquerda.

+ O sistema de correias rigidas, integrada na parte rigida, permite o aperto e a
fixacdo do dispositivo.

+ Trata-se de um produto bilateral.

Composicao:

Invélucro rigido: Polipropileno
Sapato: Poliuretano

Correias: Poliamida

Mecanismo de a¢ao/Destino:

A bota de caminhada destina-se a ser utilizada nos membros inferiores por
adultos que respondam as indicagdes apresentadas em seguida. Permite uma
imobilizacdo e uma estabilizacdo do terco inferior da perna, do tornozelo e do pé.

Propriedades:

+ Bota de invélucro rigido integral que permite a fixacdo e a protecdo do terco
inferior da perna, do tornozelo e do pé.

+ Duas células de ar independentes integradas que permite um ajuste anatomico
e que facilita a reducdo do edema.

+ Sola curva antiderrapante e aro de protecdo dos dedos dos pés ajustavel
(3 posicdes possiveis).

Indicagdes:

+ Entorse grave do tornozelo

+ Fraturas estaveis ou estabilizadas por cirurgia do terco inferior da perna, do
tornozelo e do pé.

A escolha da versdo curta ou longa da bota de caminhada é deixada a apreciacdo

do profissional de saude.

Contraindicag¢oes:

+ N&do é adequada no caso de fraturas instaveis nem de fraturas da parte superior
da tibia ou do perénio.

+ N&o utilizar o produto em caso de diagnéstico indeterminado.

* N&o colocar o produto diretamente em contacto com uma pele lesionada.

+ Ndo adequado para pacientes com peso > 160 kg.

+ Alergia conhecida a um dos componentes.



Colocacgéo da bota de caminhada:

« Verificar a integridade do produto antes de cada utilizacdo.

+ Garantir que o tamanho do produto é adequado a necessidade de equipamento
do doente.

+ Recomenda-se a utilizagdo sistematica de uma meia alta durante o uso da bota
de caminhada. A meia deve ser utilizada em contacto direto com a pele, por
baixo da bota de caminhada, e o seu rebordo superior deve ultrapassar, se
possivel, o da bota.

« Durante a primeira utilizacdo, certifique-se de que retira os elementos de
plastico que protegem os dispositivos de enchimento durante o transporte.

+ O profissional de saude deve supervisionar a colocacdo do produto e as
condigdes especificas de marcha do paciente durante a primeira utilizacdo do
dispositivo.

+ Antes de colocar a bota de caminhada, certifique-se de que o mecanismo de
aperto estd devidamente desapertado e que as células de ar estdo bem vazias.

1. Retire a bota de caminhada da respetiva capa de plastico, desaperte as correias
autofixantes, retire a parte dianteira rigida e abra o sapato de espuma.

2. Sente-se e coloque delicadamente a perna e o pé no sapato de espuma,
verificando o correto posicionamento do calcanhar no fundo da bota (A).
Feche o sapato de espuma, colocando-o corretamente em torno da perna e do
pé (B).

3. Volte a colocar a parte dianteira rigida (C).

4. Feche a bota de caminhada apertando as correias autofixantes de baixo (D)
para cima (E). Para um melhor ajuste do aperto, passe a correia autofixante de
cima na fivela recortada diretamente no invélucro rigido (E1).

5. Ajuste o arco de prote¢do dos dedos dos pés.

6. Para aumentar a contencdo mantendo o conforto maleolar, duas
células de ar sdo integradas de ambos os lados da bota, sendo
necessario enché-las premindo o dispositivo de enchimento azul
(F-F1). Para esvaziar essas células (e reduzir a contencdo), abrir a tampa
situada na parte de tras do dispositivo de enchimento e premir a valvula para
libertar o ar (G). Ndo hesitar em pressionar a célula para ajudar a esvaziar o ar.

7. Experimente caminhar com a bota para verificar o correto ajustamento e
funcionamento da mesma.

Remocédo da bota de caminhada:
+ Desaperte as correias e retire a parte dianteira rigida.
+ Abra totalmente o sapato para retirar a perna deixando o sapato na bota.

Precaucdes:

Seguir as recomendagdes do profissional de salde que receitou ou entregou
o produto.

Ndo colocar o dispositivo em contacto direto com um corpo gorduroso
(pomada, creme, etc.)

Recomenda-se apertar de modo adequado o produto para garantir uma
imobilizagdo sem limitar a circulacdo sanguinea. Em caso de sensa¢des pouco
habituais, desapertar as correias e/ou esvaziar as células de ar e aconselhar-se
com um profissional de satde.

Verificar diariamente o estado da perna e do pé (prestando uma atencdo
particular aos doentes que sofrem de um défice de sensibilidade do membro
inferior). Em caso de desconforto, formigueiro do membro inferior, incémodo,
dor, inchaco, alteracdo da sensibilidade, rea¢des pouco habituais (alergias...) ou
alteracdo na cor da pele, suspender a utilizagdo do dispositivo e consultar um
profissional de saude.

Ndo se recomenda a conducdo de veiculos enquanto utilizar a XLR8. A
capacidade de condugdo de um veiculo com a bota de caminhada deve ser
avaliada pelo profissional de saude.

Se o dispositivo entrar em contacto com a agua, secar a parte téxtil e limpar
bem a parte rigida de plastico com um tecido seco.

Por motivos de higiene e de desempenho, o produto ndo deve ser reutilizado
por outro doente.

Qualquer incidente grave que esteja relacionado com o dispositivo devera ser
notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro em que
o utilizador e/ou o doente esteja estabelecido.

Efeitos secunddrios indesejaveis:

+ Possivel risco de prurido/reagdes cutaneas na sequéncia do contacto do
produto com a pele.

+ Possivel risco de trombose venosa.

+ Possivel risco de dores ao nivel das costas na sequéncia da alteracdo da
abordagem.

Manutencgdo / Conservagao:

+ Produto lavavel segundo as condicdes indicadas neste folheto e na rotulagem.
« Armazenar a temperatura ambiente, de preferéncia na caixa de origem.

+ Sapato em espuma totalmente amovivel para a lavagem.

Lavagem do sapato a mdo, com agua fria.

N&o utilizar detergentes, amaciadores ou produtos agressivos (produtos clorados).
Escorrer através de pressdo. Secar ao ar, longe de uma fonte de calor.
Lavagem dos invélucros rigidos com uma esponja himida.

Dispositivo médico \l_f‘n‘) Paciente Unico - vérias utilizagdes

Conservar este folheto

Airwalker (ga-ortose) med stiv ytterstovel

Beskrivelse:

+ XLR8 er en airwalker med stiv ytterstavel. Den bestar av en hoveddel av hard
plast som lukkes ved hjelp av stropper, og av en lang, bekyttende innersokk av
skum for fot og ben.

+ P4 innsiden av den stive ytterstgvelen finner man to luftceller som sitter bak
i stgvelen. Disse er solide, og plassert adskilt: de kan bade fylles med luft, o
temmes for luft ved hjelp av en integrert pumpe (uavhengig) som sitter pa
utsiden av stgvelen, pa heyre og venstre side.

* Ved hjelp av systemet med avstivede stropper som er integrert i den stive delen
av ortosen, kan produktet strammes, slik at det holder passformen.

+ Dette er et produkt som kan brukes pa begge ben.

Sammensetning:

Stiv ytterstevel: Polypropylen
Innersokk: Polyuretan
Stropper: Polyamid

Hvordan den fungerer/Tiltenkt bruk:

Walker-ortosen er ment brukt pa benet, og produktet er utviklet for voksne som
folgende indikasjoner gjelder for. Ortosen laser nedre del av benet - fot, ankel og legg -
i en stilling hvor bevegelse ikke er mulig, noe som gir full avstiving og stabilisering.

Egenskaper:

+ Komplett ga-ortose med stiv ytterstgvel, for avstiving og beskyttelse av nedre
del av benet (dekker en tredjedel av benet: fot, ankel og legg).

+ To integrerte, adskilte luftceller gjgr at stgvelen kan tilpasses pasientens
anatomi, og dessuten reduserer luftcellene risikoen for gdem.

+ Salen er laget i anti-skli materiale, har oppbygd form, og en beskyttende kappe
over terne (3 mulige stillinger).

Indikasjoner:

« Alvorlig forstuing av ankelen.

+ Laser nedre del av benet - fot, ankel og legg - i en stilling hvor bevegelse ikke er
mulig, noe som gir full avstiving og stabilisering.

Det er opp til helsepersonellet & avgjgre om det er best & velge kort eller lang

utgave av walkeren.

Kontraindikasjoner:

+ Passer ikke for behandling av brudd som enna ikke er stabilisert, og heller ikke
for brudd pa gvre del av tibia eller av fibula.

+ Ikke bruk produktet ved usikker diagnose.

+ Hvis huden er skadet, skal produktet ikke brukes uten av hudomradet beskyttes.

+ Passer ikke til pasienter som veier mer enn 160 kg.

+ Pavist allergi mot et av produktets materialer.

Slik setter man walker-ortosen pa foten:

+ Kontroller at produktet er helt og uskadet fgr hver bruk.

+ Sjekk at starrelsen pa produktet er egnet til pasientens ortosebehov.

+ Det anbefales a ha pa seg en lang sokk ved bruk av airwalkeren. Sokken skal
brukes rett pa huden, inni airwalkeren, og everste kant bgr stikke ut over
kanten av denne, om mulig.

+ Ved forste gangs bruk ma du fjerne plastdelene som beskytter handpumpene
under transporten.

* Helsepersonell ma pase at produktet settes riktig pa, og sjekke pasientens
gangmenster forste gangen han/hun tar ortosen i bruk.

* For du tar pa walker-ortosen, sjekk at strammemekanismen er dpen, og at
luftcellene ikke er fylt med luft.

1. Ta walker-ortosen ut av plasttrekket, lgsne borrelasstroppene, fjern det stive
frampartiet, og vid ut innersokken av skum.

2. Sett deg ned, for benet og foten rolig inn i innersokken, og sjekk at haelen
kommer pa plass, i bunnen av stevelen (A). Lukk igjen skumsokken, og klem
den godt inntil benet og foten (B).

3. Sett det stive frampartiet pa plass igjen (C).

4., Lukk igjen ga-ortosen ved a stramme borreldsstroppene nedenfra (D) og
opp (E). For en optimal stramming ber du fere den gverste borrelasstroppen
gjennom apningen som er laget for dette formal i den stive ytterstgvelen (E1).

5. Justér kappen over teerne.

6. For a gke stgtteeffekten, samtidig som man ivaretar komforten rundt ankelen,
er walker-ortosen utstyrt med to luftceller, en pa hver side, som man fyller
med luft ved & bruke den bld handpumpen (F-F1). For & tamme cellene for
luft (noe som reduserer presset, og stetteeffekten) dpner man hetten bak pa
handpumpen, og trykker pa ventilen for a slippe ut luft (G). Press gjerne pa
luftcellen for & fa den fortere temt for luft.

7. Prov a ga litt med walker-ortosen for a sjekke at den er riktig satt pa og at den
fungerer som den skal.

Slik tar man walker-ortosen av seg:
+ Losne stroppene og fiern det stive frampartiet.
+ Apne sokken helt for & kunne ta foten ut, uten at sokken falger med.

Forholdsregler:

+ Folg henvisningene fra helsepersonellet som har foreskrevet eller levert
produktet.

+ La ikke produktet komme i direkte kontakt med fettholdige substanser (fet
krem, pleieprodukter...)

+ Det anbefales at walkeren strammes til sapass hardt at benet holdes pa plass
uten a kunne bevege seg inni ortesen, men ikke sa hardt at blodsirkulasjonen
hemmes. Kjenner man uvanlig ubehag, skal stroppene Igsnes, og man ma
eventuelt slippe ut litt luft av luftcellene. Ta gjerne kontakt med fagkyndig
helsepersonell for a fa rad.

+ Sjekk bade fotens og benets tilstand daglig (og veer spesielt neye med a

kontrollere legemsdelene dersom pasienten har nedsatt falsomhet i nedre

del av kroppen). Ved ubehag, nummenhet i ben og fot, smerter, opphovning,
folelsen avatnoe er forandret, uvanlige reaksjoner (allergier...) eller forandringer

i hudfargen, skal man slutte & bruke ortosen, og ta kontakt med helsepersonell.

Det anbefales 4 ikke kjgre bil nar man bruker XLR8-ortosen. M& man absolutt

kjgre nar man bruker walkeren fast, ma kjgreferdighetene vurderes av

helsepersonell.

Dersom ortosen kommer i kontakt med vann, skal man la delen av tekstil tarke, og

den delen som er av hard plast skal terkes med en terr klut.

Av hensyn til hygienen, og ogsa med tanke pa best mulig produktytelse, ma ikke

produktet brukes pa andre pasienter.

Alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av ortosen skal meldes fra om, til

produsenten og til kompentent myndighet i det medlemslandet som brukeren

og/eller pasienten oppholder seg.

Bivirkninger:

+ Mulig risiko for klge/reaksjon i huden som felge av at huden kommer i kontakt
med ortosen.

+ Mulig risiko for vengs trombose.

+ Mulig risiko for smerter i ryggen som fglge av at gangen ngdvendigvis blir
forandret.

Vedlikehold:

Produktet kan vaskes i samsvar med instruksene i denne bruksanvisningen, og
med produktmerkingen.

Skal oppbevares i romtemperatur, og helst i originalemballasjen.

Innersokken av skum kan tas helt ut, og kan vaskes.

Innersokken skal vaskes for hand i kaldt vann.

Ikke bruk rengjgringsmidler, teymykner eller aggressive midler (produkter som
inneholder klor).



+ Trykk vannet ut. Luftterkes, pa avstand fra varmekilder.
+ De stive ytterstgvlene vaskes med vat klut.

Medisinsk utstyr

Luft-stottestovle med stiv skal

Beskrivelse:

XLR8 er en luftstettestgvle med stiv skal. Den bestar af en hoveddel i stiv plast
og lukkes ved hjeelp af remme og en beskyttende overtraekssko i skum til ben-
og foddelen.

| den bageste del af den stive skal findes der to uafhaengige og forstaerkede
luftceller, som det er muligt at pumpe op og temme luft ud af ved hjeelp af de
to pumper (ligeledes uafhaengige), der er integreret i stavlens yderste del i hgjre
og venstre side.

Systemet med stive stropper i den stive del giver mulighed for stramning og
fastholdelse af anordningen.

Dette er et bilateralt produkt.

\lln') Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk

Ta vare pa denne bruksanvisningen

Sammensatning:

Stiv skal: Polypropylen
Overtraekssko: Polyurethan
Stropper: Polyamid

Handlingsmekanisme/Tiltaenkt brug:

Stettestgvlen er beregnet til at blive brugt til en underekstremitet af voksne,
som svarer til indikationerne anfert nedenfor. Den tillader at immobilisere og
stabilisere den nederste tredjedel af benet, anklen og foden.

Egenskaber:

+ Stevle med komplet stiv skal, som tillader at stotte og beskytte den nederste
tredjedel af benet, anklen og foden.

» To integrerede, uafhaengige luftceller tillader en anatomisk justering og ger det
nemmere at reducere gdemet.

+ Indadbuet, skridsikker sal og justerbar beskyttende bgjle til taeerne (3 mulige
positioner).

Indikationer:

+ Sveer luksation af anklen

+ Stabile eller kirurgisk stabiliserede frakturer pa den nederste tredjedel af benet,
anklen eller foden.

Valget af den korte eller den lange udgave af stottestovlen overlades til

sundhedspersonalet.

Kontraindikationer:

+ Erikke egnet til ustabile frakturer eller frakturer pa den gverste del af skinneben
eller legben.

+ Brug ikke produktet i tilfelde af en uklar diagnose.

+ Anvend ikke produktet i direkte kontakt med huden, hvis den er skadet.

+ Er ikke egnet til en patient, som vejer > 160 kg.

+ Kendt allergi over for en bestanddel.

Pasaetning af stottestovlen:

+ Kontroller produktets integritet inden brug.

« Serg for, at produktets sterrelse passer til patientens behov for stette.

+ Det anbefales systematisk at bruge en knaestrempe under brug af stattestavlen.
Strempen skal baeres mod huden, under stattestgvlen, og den gverste kant skal
om muligt na op over stevlen.

+ Elementerne i plast, som beskytter pumperne under transport, skal tages ud
forste gang stevlen tages i brug.

+ Sundhedspersonalet ber kontrollere placeringen af produktet og de specifikke
forhold for patientens gang, nar enheden bruges for ferste gang.

+ Serg for at stramningsmekanismen er lgsnet og at luftcellerne er tamt for luft,
for stettestevlen tages pa.

1. Tag stottestgvlen ud af sin plastikpose, lgsn stropperne med burreband, tag
den stive forreste del af og abn overtraeksskoen i skum.

2.Satdigned og for forsigtigt benet og foden ned i overtraeksskoen i skum, og sorg
for at haelen er placeret korrekt i bunden af stavlen (A). Luk overtraeksskoen i
skum ved at fere den omkring benet og foden (B).

3. Seet det stive del pa foran igen (C).

4. Luk stettestevlen ved at stramme stropperne med burreband forneden og (D)
foroven (E). For en bedre justering af stramningen skal den gverste strop med
burreband feres ind i rillen i den stive skal (E1).

5. Juster taeernes beskyttende bgjle.

6. Der sidder en luftcelle pa hver sin side af stavlen, som skal pustes op ved
at trykke pa den bld pumpe (F-F1) for at @ge presset og samtidig bevare
komforten ved malleolerne. Man temmer luften ud af cellerne (og reducerer
presset) ved at abne haetten bag pa pumpen og trykke pa ventilen for at frigere
luften (G). Man kan ogsa trykke pa cellen for at hjeelpe med at tamme luften ud.

7. Prgv at ga med stevlen for at kontrollere, om justeringen er korrekt og at den
fungerer.

Fjernelse af stottestovien:

+ Losn stropperne og tag den forreste stive del af.

+ Abn overtraeksskoen helt for at tage benet ud og samtidig lade overtraeksskoen
sidde i stevlen.

Forholdsregler:

Felg anvisninger af den sundhedsprofessionelle, der har ordineret eller
udleveret produktet.

Lad ikke enheden komme i direkte kontakt med fedtstof (salve, creme m.m)
Det anbefales at stramme produktet pa en passende made for at garantere
en immobilisering uden begraensning af blodcirkulationen. Stropperne skal
lesnes og/eller luften temmes ud af luftcellerne og man skal radsperge en
sundhedsprofessionel i tilfelde af udsaedvanlige fornemmelser.

Kontroller dagligt benets og fodenstilstand (veer seerlig opmaerksom pa patienter,
som lider af manglende fglsomhed i underekstremiteten). Stands brugen af
enheden og kontakt sundhedspersonalet i tilfeelde af ubehag, folelseslgshed
i underbenet, gener, smerter, havelse, andring af folefornemmelse,
usaedvanlige reaktioner (allergi m.m.) eller eendring af hudfarve.

Det frarades at kere bil med XLR8. Evnen til at kere bil med stettestavien skal
vurderes af sundhedspersonalet.

* Hvis enheden kommer i kontakt med vand, skal delen i tekstil terre og delen i
stiv plast skal terres af med en tor klud.

« Af hygiejniske og funktionsmaessige hensyn frarddes det udtrykkeligt at
genbruge dette produkt til behandling af en anden patient.

* Enhver alvorlig haendelse, der involverer enheden, skal meddeles fabrikanten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Bivirkninger:

* Mulig risiko for klge/hudreaktioner pa grund af produktets kontakt med huden.
+ Mulig risiko for venetrombose.

+ Mulig risiko for smerter i ryggen pa grund af den endrede gang.

Vedligeholdelse/Pleje:

+ Vaskbart produkt i henhold til betingelserne i denne indlegsseddel og
maerkningen.

* Opbevares ved stuetemperatur, helst i den oprindelige emballage.

+ Overtraekssko i skum, der kan tages af for at vaske den.

+ Overtraeksskoen vaskes i handen og i koldt vand.

+ Brug ikke rensemidler, bladgeringsmidler
(klorholdige produkter).

* Pres vandet ud. Lad terre i fri luft, langt fra en varmekilde.

+ Den stive skal renggres med en fugtig klud.

Medicinsk udstyr \],_M‘) Enkelt patient - flergangsbrug

Gem denne anvisning

eller aggressive produkter

(D Jaykkarunkoinen paineilmatéytteinen
kavelysaapas

Kuvaus:

* XLR8 on jaykkarunkoinen paineilmatdytteinen kavelysaapas. Se koostuu
jaykastda muovista valmistetusta pddosasta, joka suljetaan hihnoilla, ja
vaahtomuovisesta sisdsuojasta sadren ja jalkateran ymparille.

+ Jaykan rungon sisapuolella takaosassa on kaksi erillista vahvistettua ilmataskua,
jotka voidaan tayttaa ja tyhjentdaa kahden (samoin erillisen), saappaan
ulkosivuilla vasemmalla ja oikealla sijaitsevan pumpun avulla.

+ Véline kiristetdan ja pysyy paikallaan jaykan osan yhdysrakenteisten jaykkien
hihnojen avulla.

+ Tuotetta voidaan kayttad kummassakin nilkassa.

Valmistusmateriaalit:
Jaykka runko: Polypropeeni
Sisasuojus: Polyuretaani
Hihnat: Polyamidi

Vaikutusmekanismi/kayttotarkoitus:
Kavelysaapas on tarkoitettu alaraajaan aikuisille, joilla esiintyy jaljempana
mainittuja kayttdaiheita. Se mahdollistaa saaren alakolmanneksen, nilkan ja
jalkateran immobilisoinnin ja tukemisen.

Ominaisuudet:

* Kokonaan jaykkarunkoinen saapas mahdollistaa saaren alakolmanneksen,
nilkan ja jalkateran tuen ja suojauksen.

+ Kaksi erillistd yhdysrakenteista ilmataskua mahdollistavat anatomisen saadén
ja vahentavat osaltaan turvotusta.

* Liukastumista estava kaareva pohja ja saadettdva varvassuojakaari (3 eri
asentoa).

Kayttoaiheet:

* Nilkan vakava nyrjahdys

+ Saaren alakolmanneksen, nilkan tai jalkateran stabiilit tai kirurgisesti stabiloidut
murtumat.

Kavelysaappaan lyhyen tai pitkdn mallin valinta tapahtuu terveydenhuollon

ammattihenkilén vastuulla.

Vasta-aiheet:

+ Ei sovellu epastabiileihin murtumiin eikd saariluun tai pohjeluun yldosan
murtumiin.

+ Ala kayta tuotetta, ellei diagnoosi ole varma.

+ Ald laita tuotetta suoraan kontaktiin vaurioituneen ihon kanssa.

« Ei sovellu potilaille, joiden paino > 160 kg.

+ Allergia jollekin valmistusmateriaalille.

Kavelysaappaan asentaminen:

« Tarkista tuotteen eheys ennen jokaista kdyttokertaa.

* Varmistu tuotteen koon sopivuudesta potilaan valineistoon.

* Suosittelemme kdyttamaan aina pitkaa nilkkasukkaa kavelysaappaan kanssa.
Sukkaa on kaytettava ihoa vasten, kavelysaappaan alla, ja sukan reunan on
ulotuttava pitemmalle kuin kavelysaapas.

+ Irrota ensimmaiselld kayttokerralla tayttdpuristimia kuljetuksen aikana
suojanneet muoviosat.

+ Terveydenhuollon ammattihenkilén on valvottava tdman tuotteen paikalleen
asettamista ja potilaskohtaisia kavelyedellytyksia laitteen ensimmaiselld
kayttokerralla.

* Ennen kuin puet kavelysaappaan, tarkista, etta kiristysmekanismi on 16ysalla ja
ilmataskut ovat tyhjat.

1. Ota kavelysaapas muovipussistaan, irrota tarranauhat, ota jaykka etuosa pois
ja avaa vaahtomuovinen sisdosa.

2. Istuudu ja aseta saaresi ja jalkaterdsi varovasti vaahtomuoviseen sisdosaan
tarkistaen, ettd kantapad asettuu oikein saappaan pohjaan (A). Sulje
vaahtomuovinen sisdosa kietomalla se huolellisesti saaren ja jalan ympari (B).

3. Aseta jaykka etuosa takaisin paikalleen (C).

4. Sulje kavelysaapas kiristamalla tarranauhat alhaalta (D) yl6spain (E). Kiristysta
on helpompi sdataa, kun viet ylatarranauhan suoraan jaykkaan runkoon
tehtyyn rakoon (E1).

5. Saada varvassuojakaari.

6. Puristuksen lisadmiseksi kehrdsluun mukavuuden kdrsimattd saappaan
kummallakin sivulla on yhdysrakenteiset ilmataskut, jotka on tdytettava
painelemalla sinista puristinta (F-F1). lImataskut tyhjennetaan (ja puristusta
vahennetaan) avaamalla puristimen takana sijaitseva korkki ja paastamalla ilmaa
venttiilid painamalla (G). Helpota ilman poistumista myds painamalla taskua.



7. Kokeile kavella saappaalla, niin huomaat, onko se saadetty oikein ja miten se
toimii.

Kéavelysaappaan poistaminen:

« Loysaa hihnat ja irrota jaykka etuosa.

+ Avaa sisdosa kokonaan, jotta voit nostaa saaren pois sisdosan jaaddessa
saappaaseen.

Varotoimet:

Noudata aina tuotetta suositelleen terveydenhuollon ammattihenkilén neuvoja
sekd myyjan suosituksia.

Alad paastd tuotetta suoraan kosketukseen rasvaisten valmisteiden (voiteet
yms.) kanssa

Suosittelemme kiristdmaan tuotteen sopivan tiukalle, jotta se pitda nilkan
varmasti paikallaan estamatta kuitenkaan verenkiertoa. Epatavanomaisten
tuntemusten ilmetessa I10ysda hihnoja ja/tai tyhjenna ilmataskuja ja kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.

Tarkista sadren ja jalkateran kunto paivittain (kiinnita tahan erityista huomiota,
jos potilaalla alaraajan tuntoaisti on heikentynyt). Mikali alaraaja tuntuu
epamukavalta tai puutuu, vaivaa, aiheuttaa kipua, turpoaa, tunto haviaa tai
ilmenee epatavanomaisia reaktioita (allergiaa tms.) tai ihon vari muuttuu,
keskeyta laitteen kayttd ja kysy neuvoa terveydenhuollon ammattihenkil6lta.
Autolla ajoa ei suositella XLR8-tuotteen kayton aikana. Terveydenhuollon
ammattihenkildn on arvioitava henkildon autolla-ajokykya kavelysaappaan
kanssa.

« Jos tuote joutuu kosketukseen veden kanssa, kuivata tekstiiliosa ja pyyhi jaykka
muovinen osa kuivalla kankaalla.

Hygieenisista syista tata tuotetta ei saa kdyttaa uudestaan toisella potilaalla.
Tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
kayttajan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

.

Haittavaikutukset:

* Mahdollinen ihon kutina/reaktio ihon kosketuksesta tuotteeseen.
« Mahdollinen laskimon tukos.

+ Mahdolliset selkakivut askelluksen muuttumisen takia.

Hoito:

« Tuote on pestdvissa tassa kayttdohjeessa ja etiketissa olevien ohjeiden
mukaisesti.

« Sailyta huoneenlammdssa mieluiten alkuperaispakkauksessa.

« Vaahtomuovinen sisdosa on kokonaan irrotettavissa pesua varten.

+ Pese sisdosa kasin kylmalla vedella.

+ Ald kayta lilan voimakkaita pesuaineita, huuhteluaineita tai muita tuotteita
(klooria sisaltavia tuotteita).

« Puristele kuivaksi. Kuivata tuote ilmavassa paikassa, ala kuivata lammdnlahteen
laheisyydessa.

+ Pese jaykat runko-osat kostealla sienelld.

Laakinnallinen laite @) Potilaskohtainen - voidaan kayttaa useita kertoja

Sailyta tama kayttéohje

&Y Pneumatiskt Walker fotstéd med styvt skal

Beskrivning:

+ XLR8 ar ett pneumatiskt Walker fotstod med styvt skal. Den bestar av ett
huvudparti med styv plast som fixeras med hjélp av remmar och en skyddande
skumtoffla for ben- och fotdelen.

« Inuti det styva skalet, pa den bakre delen finns tva oberoende och forstarkta
luftceller som kan blasas upp samt tommas pa luft med hjalp av tva pumpar
(&dven dessa oberoende) som sitter pa den yttre delen av stodet, till hoger och
till vanster.

+ Systemet med de styva remmarna som sitter pa den styva delen gor det mojligt
att dra at samt att hélla enheten pa plats.

+ Detta ar en bilateral produkt.

Sammansattning:
Styvt skal: Polypropylen
Sko: Polyuretan
Remmar: Polyamid

Aktiverings-/destinationsmekanism:

Fotstodet ar till for anvandning pa de nedre extremiteterna av vuxna som
omfattas av de indikationer som presenteras nedan. Den gor det mojligt att
immobilisera och stabilisera underbenet, vrist och fot.

Egenskaper:

+ Fotstodet har ett styvt skal som gor det mojligt att halla vristen pa plats och att
skydda underbenet, vrist och fot.

+ Det finns tva oberoende luftceller for en anatomisk passform och for att pa ett
lattare satt minska 6dem.

+ Bojda sulor med halkskydd och
(3 méjliga positioner).

justerbar skyddsbage for tarna

Indikationer:

+ Svar vrickning av fotleden.

« Frakturer som ar stabila eller som stabiliserats med hjalp av kirurgi fran den
nedre tredjedelen av ben, vrist och fot.

Val av kort eller langt fotstod avgors efter bedomning av sjukvardspersonal.

Kontraindikationer:

« Inte lamplig for instabila frakturer eller frakturer i 6vre delen av tibia eller fibula.
« Anvand inte produkten vid osaker diagnos.

+ Placera inte produkten direkt pa skadad hud.

« Ejlamplig for patient som vager éver 160 kg.

+ Kand allergi mot nagon av komponenterna.

Placering av fotstodet:

« Kontrollera att produkten ar hel innan du anvander den.

+ Kontrollera att storleken pé produkten stammer 6verens med brukarens behov
gallande stod.

+ Virekommenderar att du alltid bar en hég strumpa nar du anvander fotstodet.

Strumpan ska baras direkt pa huden under fotstédet och strumpans 6vre kant
maste sticka ut ovanfor fotstodet.

+ Vid forsta anvandningen boér du ta bort de plastelement skyddar
uppblasningskuddarna under transport.

+ Sjukvardspersonalen maste Gvervaka placeringen av produkten och patientens
sarskilda promenadforhallanden da produkten anvands for forsta gangen.

+ Innan du tar pa dig fotstodet ska du sakerstalla att fastmekanismen &r 16s och
luftcellerna tomda pa luft.

1. Avlagsna fotstodet fran dess plastholje, lossa de kardborreférsedda remmarna,
avlagsna den framre styva delen och éppna skumtofflan.

2. Sitt ner och placera forsiktigt ditt ben och din fot i skumtofflan och kontrollera
samtidigt att halen placeras sé langt bak i fotstodet som mgjligt (A ). Stang
skumtofflan genom att dra at ordentligt runt benet och foten (B).

3. Forflytta den framre styva delen (C).

4. Stanga fotstédet genom att dra at det kardborreférsedda remmarna nerifran
(D) och upp (E). For att battre kunna justera fastmekanismen, for den &vre
kardborrebandsférsedda remmen genom 6glan direkt i det styva skalet (E1).

5. Justera skyddsbagen Gver tarna.

6. For att 6ka kompressionen och samtidigt bevara en komfortabel kansla 6ver
vristen har fotstodet utrustats med tva luftceller som sitter pa vardera sida av
stodet och som maste blasas upp genom att trycka pa den bla kudden (F-F1).
For att tomma dessa celler pa luft (och minska kompressionen), 6ppna locket
pa baksidan av kudden och tryck pa ventilen for att slappa ut luften (G). Du kan
aven trycka pa cellen for att slappa ut luften.

7. Forsok att ga med fotstodet for att sakerstalla korrekt passform och funktion.

Avlagsna fotstodet:
+ Lossa remmarna och avlagsna den framre styva delen.
+ Oppna tofflan helt for att avldgsna stédet och Iamna kvar tofflan i fotstodet.

Forsiktighetsatgarder:

Folj de rad som du har fatt fran sjukvardspersonalen som har ordinerat eller
levererat produkten.

Placera inte enheten i direkt kontakt med insmord hud (salva, kram...)

Vi rekommenderar att du drar at produkten ordentligt for att sakerstalla
immobilisering utan att begransa blodflédet. Vid obehag, lossa remmarna och/
eller tomm luftcellerna pa luft och kontakta sjukvardspersonal for rad.
Kontrollera dagligen benets och fotens tillstdnd (med sarskild hansyn till
patienter med en sensorisk forlust i de nedre extremiterna). | handelse av
obehag, domningar i underbenet, besvar, smarta, svullnad, férandrad kénsla,
ovanliga reaktioner, (allergier osv.) eller missfargning av huden, sluta anvanda
produkten och kontakta sjukvardspersonalen.

Brukaren bor inte kéra bil under det att hen anvander XLR8. Méjligheten
att kéra bil tillsammans med detta fotstdd boér utvarderas av halso- och
sjukvardspersonal.

Om enheten kommer i kontakt med vatten, 1at den textila delen torka samt
torka av den styva delen ordentligt med en torr trasa.

Med hénsyn till hygien och prestanda far produkten inte ateranvandas av en
annan patient.

Alla allvarliga incidenter i samband med produkten skall anmalas till tillverkaren
och den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Odnskade biverkningar:

+ Det finns risk for att klada/hudreaktioner uppstar da produkten kommer in
kontakt med huden.

+ Det finns risk fér ventrombos.

+ Det finns risk for smarta i ryggen pa grund av att gangen andras.

Underhall/skétsel:

Produkten ar tvattbar enligt anvisningarna i bipacksedeln och etiketten.
Forvaras i rumstemperatur, helst i originalférpackningen.

Skumtofflan ar helt avtagbar for tvattning.

Tvatta tofflan for hand med kallt vatten.

Anvand inte rengoringsmedel, mjukmedel eller aggressiva produkter (produkter
som innehaller klor).

Vrid ur genom att trycka. Lat lufttorka, pa avstand fran varmekalla.

Tvatta det styva skalet med en fuktig svamp.

Medicinteknisk produkt @i‘) En patient - flera anvandningar

Spara denna information

NAapOnKag ToSOKVNULKAG TIVEUHATLKOC,
He dkapTito EPiBANpa

Neprypagn: ) ) ) ) )

+ O XLR8 eilval évag vapbnkag TOSOKVNULKAG TIVEUUATLKOG, HE AKAUTITO
mepiPANpa. Amoteleitat amo éva KUpLo TPAHA amd AKAPTITO TTAQCTLKO TIOU
KAELVEL PE LHAVTEC KAl aTO pLa KAAToa Tpootaciag amod agppo yla To TURPa
KVAHNG Kat toSLou.

STO €0WTEPLKO TOU GKAUTITOU TEPLBAPATOC, OTO Tlow TuRpa, Bplokovtat
SU0 KUPEAEG aépa, aveEdpTnNTEG Kal €VIOYUUEVEG, OL OToleC WTIOpoUV
VA (POUCKWOOUV KAl Va EEPOUCKWOOUV xApn OTLG Suo avtAleg (emiong
aveEAPTNTEG) TOU €lval EVOWHATWHEVEG OTO EEWTEPLKO TURPA TOU vapOnKa,
SeELA KAl apLOTEPQ.

To olotnua AKAPTIWY LHAVIWY, EVOWPATWHEVO OTO GKAUTITO THNAMQ,
ETLTPETEL TO 0ELPO KaL TNV oTabepoToinaon Tou TpolovTog.

To mpoidv eival katdAAnAo kat yia to Sl kal yLa To aplotepd TosL.

Z0vBeon:

AkapTito TIEpLBANpA: MOAUTIPOTIUAEVLO
Ké&Atoa: MoAuoupebdavio

Ipavteg: MoAuapidn

Mnxaviopdg Spaong/MpoopL{dpevn xprion:

O vapbnkag TTOSOKVNULKAG TIpoopileTal yla xprion oTo KATW AKPO, O EVAALKES
TIOU TIAPOUGLAJOUV TLG TIAPAKATW EVSELEELG. ETILTPETEL TNV aklvnToTIolnoN Kat TV
otabepoTtoinon Tou KATw TPLTou TNG KV UNG, TOU aoTPpayAdAou Kal Tou TTosStol.



15L6tNnTEG:

. Napenmq TIOSOKVNPLKNG HE AKAPTITO nepLB)\r]pa r[)\r]pouq KAAuyng, Tou
ETILTPETIEL TNV 0TABEPOTIONON KAl TNV TIPOCTAGLA TOU KATW TPLTOU TNG KVAKNG,
TOU 0OTPAyAAOU Kal TOU TToSLoU.

* AUO QVEEAPTNTEG EVOWHATWHEVEG KUPENEG QEPQ ETILTPETIOUV TNV QVATOULKI
T(POOAPHOYH KAl SLEUKOAUVOUV TNV HELWON Tou oLSHHATOG.

+ KapmuAwtn avtioAobntikry odAa kat pubpllopevn (3 Béoswv) otepdvn
Tpootaciag Twv SAKTUAWV.

Evéeitelg:

* YoBapd 8La0tpsppa TWV TAEUPLKWOV 0uv6£0pwv ToUu aotpaya)\ou

* Xtabepd Katdypata rj oTabepomotnueva PETA amd XELPOUPYLKN EMEBaon Tou
Kdatw Tpitou Tng qupnc, ™oU aotpaydhou Kat T™ou TosLoU.

H emoyn g kovtig 1 gnAng €kdoong yivetar Bdoel ektipnong tou

emayyeAdatia vyetag.

Avtevéeitelg:

* AkatéMin)o yia ta actabr katdypata Kat yla Ta Katdypata Tou avwTepou
TUAWATOG TOL KvnpLaiou 0cToU A TNG TEPOVNG.

* Mnv XpnotpomoLelTe To TPoldv Ot MepimTwon pn acpaioug Stayvwaong

* Mnv tormoBeteite To TPOLdV ameuBeiag o€ TPAUPATIOPEVO SEpUa.

+ AKat@MnAo yla aobevelg Bapoug > 160 kg.

+ AMepyla yvwoTtr| o€ éva amo Ta CUCTATLKA.

Eappoyr Tou vapbnka TtoSoKVNULKAG:

EAEYXETE TNV AKEPALOTNTA TOU TIPOLOVTOG, TIPLV amtd KABE xprion.

+ BeBalwBeite 6TL To péyebog Tou TIPOLOVTOG Elval KATAMNAO yLa TLG QVAYKES
Tou aoBevoug.

ZuvLoTatatl N CUCTNHATIKI XPrion KAATOAG WG TO y6vato 6tav Qopate Tov
VapBNKa TodoKVNHLKNG. H KAATOO TIPETIEL VA POPLETAL OTNY ETULEEPHISA, KATW
and Tov vapdnka TOSOKVNULKIG, KAl TO TAVW TUAMA TNG TIPEMEL, av Elvat
EPLKTO, va §emepvd Tov vapbnka.

Kata tnv npmtr] Xpr]or] BEBGLweELtE otL G(pCleEOCI‘[& TA TTAQOTLKA oToLYEla TToU
TIPOOTATEVOLV TA TTOUAP POUCKWHATOG KATA TV PETAPOPA.

O enayyeApatlag tng uyelag mpémet va emPAePel tnv torobetnon Tou
TPOLOVTOG Kal TiG LSLaltepeg oUVBHKeG BASLONG TOU ACBEVOUG KATA TNV TIPWTN
Xpnon tng datagng.

MpLwv TOTIOBETAOETE TOV VAPONKA TTOSOKVNULKNAG, q)povuots va xcﬁ\apwoas
KaAd Tov pnxaviopd oglEipatog kat BeBawwdelte 6tL oL kupéhes agpa etva
KEVEG,.

1. By&Ate oV vapOnKa TToSOKVNPLKAG aTtd TNV TIAACTLKY) Tou Bk, avoi&te toug
QUTOKOMANTOUG LUAVTEG, aPaALPETTE TO UTTPOOTA GKAUTITO TUripa KaL avoifte
TNV KAAToa ano agpo.

2. KaBlote kat tomobetriote amoAd tnv yapma Kat to modL péoa oty Kaitoa
and appo. Befawwdelte 6tL n @répva elvat otnv owatr Beon oto Badog tou
vaper]Ka (A). K\elote TNV KGAToa amod appo @appdlovTag tnv Kad yUpw amo
TNV KVAHN Kat To TtostL (B).

3. ToroBetriote KaL MaAL otV Bor Tou To Pmpoata akapmto turjpa (C).

4. Khelote Tov vapBnka TOSOKVNLKIG OplyyovTag TOUG QUTOKOAANTOUG LHAVTEG
EEKvavmq anoé katw (D) TIpOG Ta mavw (E). Na Ka}\utepr] npooappoyr] ™ng
évtaong, MEPUOTE TOV EMAVW QUTOKOAANTO LPAVTA PECA OTd TNV 8K
oxs&aopsvn EYKOTIN TIou Bploketat ato AKAPTITO tpnpa (E1).

. NpooapudoTe TV OTEPaVN TPOoTaciag Twy SaKTUAWV.

. Tla va augACETE TNV _CLYKPATNOTN SLATNPWVIAG OUYXPOVWG TNV QVEST TWwV
oPUPWVY, UTIAPYXOLV &uo evowparwpsveq Kutps)\sq agpa, Se&Ld kat aptotepa
TOU VApONKa, TLG OTIOLEG TIPETEL VA POUCKWOETE TILECOVTAG TO UTIAE TTOUAp
(F-F1). Na va Escpoucmwosts TG Kuq)s)\sc (kaL va HELWOETE mv oupratqon)
avolEte To mwpa nou Pploketal oto miow PEPOG TOU TIOUAP KAl TILECTE TNV
BaABi&a yia va egaxBel o agépag (G). Mnv SLOTACETE Va TILECETE TNV KUPEAN yLa
va BonBnoete tnv eEaywyr Tou aépa.

7. MpoomaBrote va Padioete pe tov vapbnka ya va Befawwdeite ot eiva

KATAAANAQ TIPOCAPHOCHEVOG KAl AELTOUPYEL CWOTA.

.
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Apaipeon Tou vapbnka TtoSoKVNULKAG:

+ XaAQpwoTE TOUG LHAVTEG KAl AQALPEDTE TO UTTPOOTA AKAPTITO TUAKA.

+ Avol&te TeAelwg TNV KAAToa amo agpd yia va ByAAETe To KATw AKpo aprvovtag
TNV KAATOoa HE€oa oTov vaponkKa.

MpowpuAdageLrg:

* Tnpeite TG odnyieq tou emayyedpatia uyelag TOU 6ag CUVESTNOE 1 0ag
TapESWOE To TPoLov.

Mnv ekBETeTE TO T[pOLOV o€ dueon snoupn HE AUTapég ouotsc (ahouyn), KpEpa,...)
Iuviotatat va oplyyete To Tpoidv KatdMnAa wote va eEacpoAilete
akwnromoinon xwplc MepLoptopd e kukAogpopiag Tou aipatog. e mepintwon
aouvrBLOTWY ALOBACEWY, XAAAPWOTE TOUG LWAVTEG KaUM §EQPOUCKWOTE TiG
KUPEAEG aépa Kat {ntriote w™my OUPBOUAR svoq enayyeAyatia vyetag.

EAEyxete kabnuepLva tnv Katdotaor tne yapmag Kat tou 1odLou (poogxoveag
elslka Tov aobevr) TIoU TACKEL MO ALOBNTNELAKO EMAELUA tou&vovrqu
(SLaltepn mpoooxr oe acBevelq pe anwAeta alobnong oto KAtw AKPo). T
TEPITTWON €VOXANONG, POUSLACUATOC TOU KATW AKpou, TOvou, r[pr]ELpatoc,,
aMayng tne atobnong acuvABLoTwY avuspacewy (AAEPYLEG,...) 1) aAAayrg
TOU XPWHATOG TG eMdeppidag, SLakOPTe Trg SLATagnGtou TPolovTog Kat
oupBou)\SUSELts evav enqyys?xpaua w™mg uyelag.

Aev ouviotdtal n oériynon oxr]patu)v otav xpnoLyoToLeite Tov vaper]m XLR8.
H wavotnta oqunor]q 0XNHATOG HE oV vApBnKa TOSOKVNULKAG TIPETEL va
agloAoyn6et ano enayyeApatia tne uyetag.

Av To Ttpoldv £pBeL o€ EMagr| pE VEPO, APAOTE VA OTEYVWOEL TO UPACHATLVO
THAMA KAl OKOUTILOTE KAAA TO AKAPTITO TIAQCTLKO THRHA HE éva oTeyvo Ttavi.

ria AOyoug LYLEWVG Kal aré8oong, TO TIPOldV Sev TIEMEL va xprotportownBet
amd aAov acbevn.

Onolodnmote coPapd cupPdv OToU epTAEkeTal to Tpoidv Ba TipEmel va
QTOTEAECEL QUTLKEIEVO YWWOTOTOINONG TIPOG TOV KATAOKEUAOTH KAl Tnv
appodia apyn tou Kpdtoug péAoug TTou KAtolkel 0 xpriotng r/kat o acbevnc.

AVETLBUPNTEG EVEPYELECG:

. YT[(lprL TOavog Kivsuvog £p<p(1VLor]q KVNOPOU/SEPPLKNAG avTispaong Adyw TG
ETIAPNG TOU SEPPATOG UE TO TIPOLOV.

* MBavog kivéuvog pAEBLKG BpouBwong.

+ MBavdg kivSuvog VWY otnv péon Adyw tng aAayrg tou Tpdmou BAdlong.

Zuvtpnon:

+ To mpoidv pmopel va TAUBEL akohouBwvtag TLG CUHPBOUAEG Tou PUANasiou
auToU KaL TNG ETLKETAG.

+ AroBnkeVEeTe To TIpoLdv ot Beppokpaocia Swpatiou, katd mpotipynon péoa otnv
QapxLKN Tou cuokeuaoia.

+ H k@Atoa amd appo ivat n)\quq a(paLpoupsvr] yla va TAévetal.

* MAEVETE TNV KAATOQ OTO XEPL, HE KPUO VEPO.

* MnV XpnoOLUOTIOLELTE ATOPPUTIAVTLKO, HOAAKTIKO 1) €TBETIKA Tipolovta
(rtpotdvta e YAwpLo).

+ Ytpayyiote Tedovtag. AQrOTE Va OTEYVWOEL JakpLd amo Tinyég BeppotnTac.

+ MA€veTe Ta AKapTITA TIEPLPAAPATA PE UYPO GPOUYYAPL.

laTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

@i‘) MoAAamAr xprjon - o€ évav Hovo acBevn

®UAGETE QUTEG TLG 08Nyleg

(¢ Pneumaticka fixaéni ortéza s pevnou vyztuhou

Popis:

» XLR8 je pneumaticka fixacni ortéza s pevnou vyztuhou. Sklada se z hlavni ¢asti
z pevného plastu, ktera se zapina pomoci popruh(, a z ochranné pénové vliozky
pro noseni na noze a chodidle.

+ Uvnitf pevné vyztuhy se v zadni Casti nachazeji dvé oddélené, zesilené vzduchové
komory, které lze nafouknout pomoci dvou hustilek (také oddélenych),
integrovanych do vnitfni ¢asti ortézy vlevo a vpravo.

+ Systém pevnych popruh(, integrovany v pevné Casti ortézy, umoZnuje utazeni
a spravné upevnéni ortézy.

* Viyrobek je urcen pro oboustranné pouZziti.

SloZeni:

Pevna vyztuha: Polypropylen
Vlozka: Polyuretan

Popruhy: Polyamid

U¢inny mechanismus / uréeni:

Fixacni ortéza je ur€ena k pouZziti na dolni koncetiné u dospélych pfi indikacich
uvedenych niZze. UmoZnuje znehybnéni a stabilizaci spodni tfetiny nohy, kotniku
a chodidla.

Vlastnosti:

» Komplexni ortéza s pevnou vyztuhou, kterd umoZfiuje zpevnéni a ochranu
spodni tfetiny nohy, kotniku a chodidla.

+ Dvé integrované oddélené vzduchové komory umoZiiuji anatomickou Upravu a
usnadnuji redukci otokd.

+ Strukturovana protiskluzova podrazka a Spicka chranici prsty na nohou, kterou
Ize nastavit (3 volitelné polohy).

Indikace:

+ Zavazny vyron kotniku.

+ Stabilni nebo operativné stabilizované fraktury spodni tfetiny nohy, kotniku
nebo chodidla.

Vybér kratké nebo dlouhé verze fixacni ortézy provede podle vlastniho posouzeni

osettujici zdravotnik.

Kontraindikace:

* Neni vhodna pro nestabilni fraktury ani pro fraktury horni ¢asti holenni kosti
nebo lytkové kosti.

+ Vyrobek nepouZivejte v pfipadé nejisté diagndzy.

+ Produkt nesmi byt pfimo ve styku s poranénou kazi.

+ Nevhodna pro pacienty s hmotnosti > 160 kg.

+ Znama alergie na nékterou ¢ast produktu.

Nasazeni fixacni ortézy:

PFfed kazdym pouZitim se ujistéte, Ze nechybi Zaddna ¢ast ortézy.

Ujistéte se, Ze velikost vyrobku odpovida potiebé pacienta z hlediska protetiky.

Pfi noSeni fixacni ortézy doporucujeme systematicky pouZivat vysokou

ponozku. PonoZzku noste ptimo na holé kizi pod fixa¢ni ortézou, pricemz by jeji

horni okraj mél pokud mozno nad ortézou vy¢nivat.

Pfed prvnim pouZitim nezapomerite odstranit plastové prvky chranici

nafukovaci hustilky pfi preprave.

PFi prvnim pouziti tohoto zdravotnického prostfedku musi zdravotnik

dohlédnout na upevnéni vyrobku a specificky zpusob chiize pacienta.

NezZ si fixacni ortézu nasadite, zkontrolujte, zda je upevriovaci mechanismus

fadné povoleny a zda jsou vzduchové komory vyfouknuté.

. Vytahnéte fixacni ortézu z plastového obalu, rozepnéte popruhy na suchy zip,

odstrarite pevnou ¢ast a roztdhnéte pénovou vlozku.

Posadte se a nohu opatrné zasurite do pénové vliozky, zkontrolujte, zda pata

spravné sedi uvnitr viozky (A). Vlozku pfimacknéte na nohu, aby pékné sedéla

na vSech c¢astech (B).

Umistéte predni pevnou ¢ast ortézy (C).

Zapnéte fixacni ortézu a utdhnéte popruhy se suchym zipem zdola (D) nahoru

(E). Pro lep$i nastaveni utaZeni protdhnéte popruh se suchym zipem shora

vyfezem primo pevnou vyztuhou (E1).

Nastavte Spicku chranici prsty na nohou.

Pro zvySeni komprese pfi maximalnim zachovani pohodli jsou ve dvou ¢astech

ortézy integrovany dvé vzduchové komory, které nafouknete modrymi

hustilkami (F-F1). Pro vypusténivzduchu z komor (a sniZzeni komprese) oteviete

zatku umisténou v zadni casti hustilky a stisknéte ventilek, aby se vzduch

uvolnil (G). Pro urychleni vyfouknuti vzduchu mdZzete zatlacit i na komoru.

. Zkuste se v ortéze projit, abyste ovéfili, zda je spravné umisténd a spravné
funguje.
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Sejmuti fixacni ortézy:
+ Uvolnéte popruhy a sejméte pfedni pevnou cast.
+ UplIné rozevrete vlozku a vytadhnéte nohu, vlozku nechte v pevné ortéze.

Opatfeni:

Ridte se podle pokynU zdravotnika, ktery vdm produkt predepsal nebo predal.
Vyrobek by nemél prijit do prfimého kontaktu s mastnymi latkami (poméada,
krém...)

Doporucujeme vyrobek utahovat popsanym zplsobem, aby pfi fixaci
nedochazelo k omezovani proudéni krve. V pfipadé nepfijemného pocitu
uvolnéte popruhy a/nebo vyfouknéte vzduchové komory a poradte se s
odbornikem.

Kazdy den kontrolujte stav nohy (zvySenou pozornost vénujte pacientdm
trpicim ztratou citlivosti ve spodni koncetinég). V pfipadé nepohodli, ztuhlosti
dolni koncetiny, tisné, bolesti, otok(, zmény pocitd, nezvyklych reakci (alergie...)
nebo zmény zbarveni pokozky prestante vyrobek pouZivat a poradte se s
|ékafem nebo jinym zdravotnikem.



+ S ortézou XLR8 nedoporucujeme fidit motorové vozidla. Schopnost pacienta
fidit motorové vozidlo s touto fixacni ortézou musi posoudit zdravotnik.

» Pokud dojde ke styku ortézy s vodou, nechte textilni ¢ast vyschnout a pevnou,
plastovou ¢ast otfete suchym hadrem.

+ Z hygienickych dvodU kvili t¢innosti nepouZivejte nasledné vyrobek u jiného
pacienta.

+ Jakykoliv incident spojeny s timto vyrobkem je tfeba ozndmit vyrobci a
pFislusnému statnimu organu ve ¢lenském staté, kde uzivatel/pacient sidli.

NeZadouci vedlejsi Gcinky:

* MoZné riziko svrbéni / kozni reakce v souvislosti s dotykem pokoZzky a vyrobku.
* MoZné riziko Zilni trombdzy.

* MoZné riziko bolesti v zadech z diivodu zmény chlize.

Udrzba:

+ Vlyrobek Ize prat za podminek uvedenych v tomto ndvodu a podle oznaceni na
etiketé.

+ Skladujte pri pokojové teploté, nejlépe v originalnim obalu.

» Pénovou vloZku Ize zcela vytahnout a vyprat.

* VloZku perte ru¢né ve studené vodé.

* Nepouzivejte detergenty, zmékcovaci ani agresivni prostfedky (produkty na
bazi chloru).

+ Zdimejte ru¢né. Suste na volném vzduchu a mimo dosah p¥imych zdrojud tepla.

+ Pevnou vyztuhu umyjte vihkou houbickou.

Zdravotnicky prostredek

\]._"n‘) Jeden pacient - vicendsobné pouZiti

Tento nadvod k poufZiti uschovejte

(D Pneumatyczny but ortopedyczny ze sztywng
skorupg

Opis:

« XLR8 to pneumatyczny but ortopedyczny ze sztywng skorupga. Sktada sie z
zamykanej na paski sztywnej gtéwnej czesci z tworzywa sztucznego oraz z
ochronnego miekkiego buta na noge i stope.

+ Wewnatrz sztywnej skorupy, w tylnej czesdci, znajdujg sie dwie niezalezne,
wzmocnione komory powietrzne, ktére mozna napompowac i oprézni¢ za
pomocg dwéch pomp (réwniez niezaleznych) zamocowanych na zewnatrz buta,
po prawej i po lewej stronie.

» System sztywnych paskéw zamocowanych do czesci sztywnej umozliwia
zamocowanie i utrzymywanie produktu.

* Produkt jest dwustronny.

Sktad:

Sztywna skorupa: Polipropylen
But miekki: Poliuretan

Paski: Poliamid

Mechanizm dziatania/przeznaczenie:

But ortopedyczny jest przeznaczony do stosowania na konczynie dolnej przez
osoby doroste odpowiadajgce nizej wymienionym wskazaniom. Umozliwia
unieruchomienie i stabilizacje dolnej czesci nogi, kostki i stopy.

Witasciwosci:

« But ortopedyczny z petng sztywng skorupa zapewnia utrzymanie i ochrone
dolnej jednej trzeciej czesci nogi, kostki i stopy.

+ Dwie zintegrowane niezalezne komory powietrzne umozliwiajg regulacje
anatomiczng i utatwiajg redukcje obrzekow.

+ Antyposlizgowa zaokraglona podeszwa i regulowana ostona palcéw (mozliwe
3 pozycje).

Wskazania:

« Ciezkie skrecenie kostki

« Stabilne lub ustabilizowane poprzez operacje ztamania dolnej czesci nogi, kostki
lub stopy.

Wybor krotkiej lub dtugiej wersji buta do chodzenia zalezy od decyzji pracownika

stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania:

* Nie nadaje sie do stosowania w przypadku ztaman niestabilnych lub ztaman
gérnej kosci piszczelowej lub strzatkowe;.

+ Nie nalezy uzywac produktu, jezeli diagnoza nie jest pewna.

+ Nie stosowac bezposrednio na uszkodzong skore.

+ Produkt nie jest przeznaczony dla pacjentéw o wadze > 160 kg.

+ Alergia na jeden ze sktadnikéw.

Zaktadanie buta:

* Przed kazdym zatozeniem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie jest w jakikolwiek
spos6b uszkodzony.

« Upewnic sig, ze rozmiar produktu jest odpowiedni dla potrzeb pacjenta.

* Podczas noszenia buta ortopedycznego zalecane jest noszenie wysokiej
skarpetki. Skarpetke nalezy nosi¢ bezposrednio na skérze pod butem, a jej
gérna krawedz powinna w miare mozliwosci wystawac z niej.

+ Podczas pierwszego uzycia nalezy usunac plastikowe elementy zabezpieczajgce
gruszki do napetniania podczas transportu.

+ Pracownik stuzby zdrowia powinien nadzorowac¢ zatozenie produktu i
specyficzne warunki chodzenia pacjenta podczas korzystania z urzagdzenia po
raz pierwszy.

* Przed zatozeniem buta nalezy upewni¢ sie, ze mechanizm zaciskowy jest
poluzowany, a komorki powietrzne sg catkowicie opréznione.

1. Wyja¢ but z plastikowej ostony, odczepi¢ paski mocowane na rzepy, zdjac
sztywng czes¢ przednig i otworzy¢ miekki but piankowy.

2. Usig$¢ i ostroznie wiozy¢ noge i stope do miekkiego buta piankowego,
sprawdzajgc prawidtowa pozycje piety na dole buta (A). Zamkna¢ miekki but
piankowy, owijajac go dookota nogi i stopy (B).

3. Zatozy¢ sztywng cze$¢ przednia (C).

4. Zamkna¢ but ortopedyczny, mocujac paski na rzepy od dotu (D) do gory (E).
Aby dopasowac docidniecie, przeprowadzi¢ goérny pasek na rzep w wycieciu
znajdujgcym sie bezposrednio w sztywnej skorupie (E1).

5. Wyregulowac ostone zabezpieczajgca palce.

6. W celu zwiekszenia dociénigcia przy jednoczesnym zachowaniu komfortu na
wysokosci kostki po obu stronach buta znajdujg sie dwie komory powietrzne,
ktére nalezy napompowac, naciskajac niebieska gruszke (F-F1). Aby opréznic te
komarki (i zmniejszy¢ nacisk), nalezy otworzy¢ nasadke z tytu gruszki i nacisngc
wentyl, aby zwolni¢ powietrze (G). Nie wahac sie naciska¢ komérke, aby poméc
w opréznianiu powietrza.

7. Sprébowac chodzi¢ w bucie, aby sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie i
dziatanie.

Zdejmowanie buta:

+ Poluzowac paski i zdjg¢ sztywng cze$¢ przednia.

+ Otworzy¢ catkowicie but ortopedyczny, aby wyjg¢ noge, pozostawiajgc miekki
but piankowy wewnatrz buta ortopedycznego.

Konieczne srodki ostroznosci:

Stosowac sie do zalecen specjalisty, ktéry przepisat lub wydat ten artykut.

Nie umieszcza¢ produktu w bezposrednim kontakcie z jakgkolwiek substancjg
tluszczowg (mas¢, krem itp.)

Zaleca sig, aby produkt byt odpowiednio zamocowany w taki sposéb, aby
zapewni¢ unieruchomienie nogi bez ograniczenia krgzenia krwi. W przypadku
niecodziennego odczucia nalezy poluzowac paski i/lub oprézni¢ komory
powietrzne i zasiggna¢ porady pracownika stuzby zdrowia.

Codziennie sprawdzac stan nogi i stopy (w szczegdlnosci w przypadku pacjentéw
z deficytem czucia w konczynie dolnej). W razie odczucia dyskomfortu, dretwienia
konczyny dolnej, niewygody, bélu, obrzeku, zmiany czucia, nietypowych reakcji
(alergii itp.) lub przebarwienia skéry nalezy zaprzesta¢ korzystania z produktu i
skontaktowac sie z lekarzem.

Nie jest zalecane prowadzenie samochodu podczas stosowania buta XLR8.
Zdolno$¢ do prowadzenia pojazdu z zatozonym butem ortopedycznym musi
zostac oceniona przez pracownika stuzby zdrowia.

W razie kontaktu produktu z wodg, osuszy¢ cze$¢ tekstylng i doktadnie wytrzec
sztywng cze$¢ plastikowa suchg szmatka.

Ze wzgledoéw higienicznych i w trosce o skutecznos¢ dziatania, stanowczo
odradzamy wykorzystywanie tego produktu dla wiecej niz jednego pacjenta.
Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem powinien zosta¢ zgtoszony
producentowi i organowi nadzoru wtasciwemu dla panstwa cztonkowskiego, w
ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Niepozadane efekty uboczne:

* Mozliwe ryzyko swedzenia/reakcji skérnych po kontakcie produktu ze skéra.
+ Mozliwe ryzyko zakrzepicy zyt.

+ Mozliwe ryzyko boélu plecéw z powodu zmiany sposobu chodzenia.

Konserwacja/Utrzymanie:

Produkt moze by¢ prany zgodnie z zaleceniami okre$lonymi w tej ulotce i na
etykiecie.

Przechowywac w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.
Miekki but piankowy moze zostac catkowicie wyjety do prania.

Miekki but piankowy powinien by¢ prany recznie w zimnej wodzie.

Nie uzywac¢ detergentéw, produktéow zmiekczajacych lub agresywnych
(zawierajacych chlor).

Nie wykreca¢ przy suszeniu. Suszy¢ na wolnym powietrzu, z dala od Zrédta
ciepta.

+ Sztywne skorupy powinny byc czyszczone wilgotng gabka.

- Wyréb medyczny

(v Stingra apvalka piepti3ams pastaigu zabaks

\1_""') Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta

Zachowac te instrukcje

Apraksts:

+ XLR8 ir stingra apvalka piepGSams pastaigu zabaks. Tas sastav no cietas
plastmasas galvenas dalas, kas savelkas ar siksnam, un putu materiala ieliktna,
kas aizsarga kaju un pédu.

+ Stingra apvalka aizmuguréja dala ir divas neatkarigas un nostiprinatas gaisa
kameras, kuras var piepast un izlaist, izmantojot divus soknus (arT neatkarigus),
kas iebaveéti zabaka aréjas dalas labaja un kreisaja pusé.

+ Stingra siksnu sistéma, kas iebavéta stingraja dala, nodroSina izstradajuma
pievilkSanu un fiksaciju.

+ Sis izstradajums derigs gan labajai, gan kreisajai potitei.

Sastavs:

Stingrais apvalks: polipropiléns
leliktnis: poliuretans

Siksnas: poliamids

Darbibas mehanisms / paredzétais lietojums:
Pastaigu zabaks ir paredzéts lietoSanai uz apak3éjam ekstremitatém
pieaugusajiem, atbilstosi talak sniegtajam aprakstam. Tas |auj imobilizét un
stabilizét kajas apak3éjo tresdalu, potiti un pédu.

Tpasdibas:

+ Zabaks ar iebavétu stingro apvalku, kas atbalsta un aizsarga kajas apakséjo
tresdalu, potiti un pédu.

+ Divas ieblvétas neatkarigas gaisa kameras nodrosina anatomisku novietojumu
un veicina tdskas samazinasanos.

+ Izliekta neslido3a zole un regul&jams aizsargs pirkstu aizsardzibai (iesp&jamas
3 pozicijas).

Indikacijas:

* Smaga potites sastiepuma gadijuma.

+ Stabili vai péc kirurgiskas iejauk3anas stabilizéti kajas apakséjas tresdalas,
potites vai pédas lazumi.

Pastaigu zabaka 1sas vai garas versijas izvéli jaatstaj veselibas aprapes specialista

zina.

Kontrindikacijas:

+ Nav piemérots nestabilu IGzumu vai liela lielakaula vai maza lielakaula augséjas
dalas lGzumu gadijuma.

* Nelietojiet izstradajumu, ja nav noteikta diagnoze.

+ Nelieciet izstradajumu tieSa saskaré ar bojatu adu.

+ Nav piemérots pacientam, kura svars parsniedz 160 kg.

+ Zinama alergija pret kadu no sastavdalam.



Pastaigu zabaka lietoSana:

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet izstradajuma integritati.
Parliecinieties, vai izstradajuma izmérs ir piemérots pacienta prasibam.
Regulari lietojot pastaigu zabaku ir ieteicams valkat garas zekes. Zeke javalka
tieSi uz adas zem pastaigu zabaka, un tas aug3éjai malai vajadzétu sniegties
tam pari.

Pirmaja uzvilkS8anas reizé nonemiet plastmasas dalas, kuras izstaditas
piepusanas pogu aizsardzibai transportésanas laika.

Pirmo reizi uzvelkot izstradajumu veselibas aprapes specialistam batu jauzrauga
ortozes izvietojums un Tpasie pacienta staigaSanas apstakli.

Pirms pastaigu zabaka uzvilkSanas parliecinieties, vai savilksanas mehanisms ir
atlaists un vai gaisa kameras ir pilniba izlaistas.

. Iznemiet staigaSanai paredzéto zabaku no plastmasas iepakojuma, attaisiet
siksnas ar liplentes aizdari, nonemiet stingro priek$&jo dalu un atveriet
poliuretana ieliktni.

Apsédieties un uzmanigi ielieciet savu kaju un pédu poliuretana ieliktni, ka

arT parbaudiet, vai papédis ir pareizi novietots zabaka lejasdala (A). Aizveriet

poliuretana ieliktni, to ciesi pieglauzot ap kaju un p&du (B).

Pievienojiet stingro priek3é&jo dalu (C).

. Aizveriet staigaSanai paredzéto zabaku, pievelkot siksnas ar liplentes aizdari

virziena no apaksas (D) uz augsu (E). Lai labak noregulétu pievilkSanas spéku,

izvelciet augSéjo paslipo3as aizdares siksnu cauri izgriezumam, kas iestradats
stingraja apvalka (E1).

Pielagojiet pirkstu aizsarga poziciju.

. Lai palielinatu spiedienu uz kaju, saglabajot potites kaulu komfortu, ir
japiepumpé divas gaisa kameras, kas ir iestradatas abas zabaka pusés,
nospiezot zilo pogu (F-F1). Lai izlaistu gaisu no Sim kameram (un samazinatu
spiedienu uz kaju), atveriet vacinu, kas atrodas pogas aizmuguré, un nospiediet
varstu (G). Nevilcinieties saspiest kameru, lai palidzétu izlaist gaisu.

. Paméginiet pastaigat ar zabaku, lai parbauditu piemérotibu kajai un to, ka tas
darbojas.
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Pastaigu zabaka nonemsana:
« Atbrivojiet siksnas un nonemiet stingro priekS&jo dalu.
+ Pilntba atveriet ieliktni, lai iznemtu kaju no zabaka, atstajot ieliktni zabaka.

Piesardzibas pasakumi:

* levérojiet veselibas aprupes specialista, kas 3o izstradajumu izrakstijis vai
piegadajis, noradijumus.

* Nepaklaujiet izstradajumu tieSai saskarei ar taukvielam (ziedém, krémiem u.c.).

* Izstradajumu ieteicams atbilstosi pievilkt, lai nodroSinatu piemérotu

imobilizaciju, neierobeZojot asinsriti. Neparastu sajaotu gadijuma atlaidiet

valigak siksnas un/vai izlaidiet gaisu no gaisa kameram un jautajiet péc padoma

veselibas aprupes specialistam.

Katru dienu parbaudiet kaju un pédu (ipasu uzmanibu japievérs pacientiem ar

manu deficitu apakséjas ekstremitatés). Ja rodas diskomforta sajdta, apakséjas

ekstremitates nejutigums, neértums, sapes, pietdkums, neierastas sajatas,

neparastas reakcijas (alergijas u.tml.) vai adas krasas izmainas, partrauciet

izstradajuma lietoSanu un sazinieties ar veselibas aprapes specialistu.

Nav ieteicams vadit transportlidzekli ar uzvilktu XLR8. Pacienta transportlidzek|a

vadisanas spéjas ar pastaigu zabaku ir jaizvérté veselibas apripes specialistam.

Jaizstradajums nonak saskaré ar tdeni, izZzavéjiet tekstilmateriala daju un rapigi

noslaukiet cieto plastmasas dalu ar sausu dranu.

Higiénas apsvérumu dé|, ka ari, lai nodrosinatu ta efektivitati, 3T izstradajuma

atkartota izmantosana cita pacienta arstéSanai nav ieteicama.

Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas saistits ar izstradajumu ir jainformé

razotajs un attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade, kura lietotajs un/vai

pacients atrodas.

Nevélamas blakusparadibas:

* lespé&jams niezes / adas reakcijas risks dé| izstradajuma saskares ar adu.
+ lesp&jams vénu trombozes risks.

* lesp&jams muguras sapju risks dé| gaitas izmainam.

Apkope / noradijumi mazgasanai:

* Izstradajums ir jamazga atbilstosi Saja instrukcija un mark&juma ietvertajam
noradém.

Uzglabajiet istabas temperatara, vélams, originaliepakojuma.

Pilntba iznemams poliuretana ieliktnis mazgasanai.

Mazgajiet ieliktni ar rokam auksta adent.

Nelietojiet dezinfekcijas I1dzeklus, mikstinatajus vai agresivus mazgasanas
Itdzeklus (hloru saturogus).

« Izspiediet lieko Gdeni. Zavéjiet svaiga gaisa talu no karstuma avotiem.

+ Mazgajiet stingros apvalkus ar mitru sakli.

Mediciniska ierice @) Viens pacients - vairakkartéja lietosana

Saglabajiet 3o instrukciju

D Pripudiamas eiti padedantis jtvaras standZiu
korpusu

Aprasymas:

+ XLR8 yra pripuciamas eiti padedantis jtvaras standZiu korpusu. |tvarg sudaro
pagrindineé dirZeliais uZzsegama standaus plastiko dalis ir apsauginis kojg ir péda
saugantis poroloninis jdéklas.

« StandZiosios dalies viduje uZpakalinéje dalyje jtaisytos dvi nepriklausomos ir
sutvirtintos oro kapsulés, kurias galima pripasti ir iSleisti i$ jy org naudojant dvi
uzpakalinéje jtvaro dalyje kairéje ir deSinéje jtaisytas pompas (kurios taip pat
yra nepriklausomos viena nuo kitos).

+ Prie standZiosios jtvaro dalies pritvirtinta standZiy dirZeliy sistema leidzZia
suverzti ir prilaikyti jtaisg.

« Tinka ir kairei, ir deSinei kojai.

Sudétis:

Standus korpusas: Polipropilenas
|déklas: Poliuretanas

DirZai: Poliamidas

Veikimo badas / paskirtis:

Eiti padedantis jtvaras skirtas naudoti ant apatiniy galiniy saugusiesiems,
kuriems tinka toliau iSvardytos indikacijos. Jis imobilizuoja ir stabilizuoja apatinj
kojos trecdalj, kulksnj ir péda.

Savybés:

+ |tvaras standZiu korpusu leidZia palaikyti ir apsaugoti apatinj kojos trecdalj,
kulksnj ir péda.

+ Dvi integruotos ir atskiros oro kapsulés leidZia jtvarui prisitaikyti prie kojos
formos ir padeda sumazinti tinima.

+ ISgaubtas ir neslidus padas be apsauginis reguliuojamas pirsty apsaugos lankas
(3 padéciy).

Indikacijos:

« Stiprus kulkSnies patempimas

+ Stabilas ar chirurgine operacija stabilizuoti apatinio kojos trec¢dalio, kulk3nies
ar pédos l0ziai.

liga arba trumpa jtvaro versijg savo nuoZzidra parenka sveikatos prieZitros

specialistas.

Kontraindikacijos:

» Netinka nestabiliems kauly lGZiams ir virSutinés blauzdikaulio arba Seivikaulio
dalies l0Ziams.

* Nenaudokite gaminio, jei diagnozé netiksli.

+ Nesidékite tiesiai ant paZeistos odos.

+ Netinka daugiau nei 160 kg sveriantiems pacientams.

+ Zinoma alergija kuria nors sudedamajai daliai.

Eiti padedancio jtvaro uZsidéjimas:

* Prie$ kiekvieng naudojimga patikrinkite, ar jtvaras tvarkingas, ar jam netruksta
daliy.

« |sitikinkite, kad gaminio dydis ir modelis atitinka paciento poreikius.

« Eiti padedantj jtvarg rekomenduojama déveéti su ilgomis puskojinémis.
Puskojines reikia uZsimauti ant odos, po jtvaru, o puskojiniy virSutinis krastas,
jei jmanoma turi bati islindes virs jtvaro.

* Naudojant pirma kartg, nuimkite pripatimo pompas transportavimo metu
saugancias plastikines detales.

+ Naudojant pirma kartg, sveikatos prieZiGros specialistas turi prizitréti, kaip
pacientas uzsideda jtvarg ir atsizvelgti j jo eisenos ypatumus.

» NorédamiuZsimauti eiti padedantjjtvarg, Ziarékite, kad suverZimo mechanizmas
baty atlaisvintas ir i$ oro kapsuliy baty iSleistas oras.

1. I8traukite jtvarg i$ plastikinio apmauto, atsekite kibigsias juostas, nuimkite
priekine standZig dalj ir atverkite poroloninj jdékla.

2. Atsiéskite ir atsargiai jkiSkite pédg ir kojg j poroloninj jdéklg, pasitikrinkite,
ar kulnas yra savo vietoje jtvaro dugne (A). UZverkite poroloninj jdéklg gerai
priglausdami jj prie kojos ir pedos (B).

3. UZdékite priekine standZig dalj (C).

4, UZsekite eiti padedantj jtvarg suverzdami kibigsias juostas nuo apacios (D) link
virSaus (E). Kad geriau suverztumete, perkiskite virSutine kibigjg juostg tiesiai
per standZiame korpuse esancig angg (E1).

5. Sureguliuokite kojy pirsty apsaugos lanka.

6. Kad palaikymas baty geresnis ir blauzdai baty patogu, abejose jtvaro pusése
yra po oro kapsule, kurias reikia pripUsti spaudZiant mélyng kriausés formos
pompa (F-F1). Norédami iSleisti i$ kapsuliy org (sumazinti spaudima), atverkite
pompos uzpakalinéje dalyje esantj kamstelj ir paspauskite voztuvg, kad oras
iSbégty (G). Norédami visiskai iSleisti org, galite paspausti kapsule.

7. Pabandykite pavaikscioti su jtvaru, kad patikrintuméte ar jis gerai pritaikytas ir
tinkamai veikia.

Eiti padedancio jtvaro nusiémimas:

+ Atsekite ir atpalaiduokite dirZelius ir nuimkite standZigjg dalj.

+ VisiSkai atverkite poroloninj jdéklg kad galétuméte iStraukti koja, jdékla
palikdami jtvare.

Atsargumo priemonés:

Laikykités gaminj naudoti nurodZiusiy ar ji pardavusiy sveikatos prieZiGros

specialisty patarimy.

Saugokite gaminj nuo salycio su riebiomis medZiagomis (aliejumi, kremu ir
an.).

FPgatariame gaminj tinkamai suverZti, kad jis stabilizuoty galtine netrukdydamas

tekéti kraujui. Pajute nejprasty pojaciy, atlaisvinkite dirzus ir (arba) isleiskite oro

i$ kapsuliy bei kreipkités patarimo j sveikatos prieZiaros specialista.

Kasdien tikrinkite kojos ir pedos bakle (ypa¢ daug démesio skirdami pacientams

su sumazéjusiu apatinés galinés jautrumu). Jei jauciate nemalonius pojacius,

apatinés gallnés tirpima, nepatoguma, skausma, tinimga, pakitusius pojacius,

nejprastas reakcijas (alergijg ir pan.) arba pasikeité odos spalva, nebenaudokite

jtaiso ir kreipkités j sveikatos prieziGros specialista.

Nerekomenduojama vairuoti transporto priemone avint XLR8 jtvarg. Gebéjima

vairuoti transporto priemone dévint eiti padedantj jtvara turi jvertinti sveikatos

prieZitros specialistas.

+ Jei jtvaras suslapo, iSdziovinkite medZiagine dalj ir nuSluostykite standzig

plastikine dalj sausa Sluoste.

Higienos ir tinkamo veikimo sumetimais gaminio negali naudoti kitas asmuo.

Apie kiekvieng rimtg incidentg, patirtg naudojant gaminj, badtina pranesti

naudotojo ar paciento valstybés narés atsakingoms institucijoms.

Nepageidaujami Salutiniai poveikiai:

+ Gaminiui lieciantis su oda, galimas nieZéjimas ir odos reakcija.
+ Galima giliyjy veny trombozé.

+ Pasikeitus eisenai galimi nugaros skausmai.

PrieZidra:

+ Gaminj galima plauti Sioje instrukcijoje ir ant etiketés nurodytomis sglygomis.
« Laikyti kambario temperatdroje, pageidautina originalioje pakuotéje.

+ Poroloninj jdéklg galima iSimti ir skalbti.

+ |déklg skalbti rankomis, Saltame vandenyje.

* Nenaudoti valikliy, minkstikliy ar ésdinanciy produkty (priemoniy su chloru).
+ Nusausinti spaudziant. DZiovinti atvirame ore atokiau nuo Silumos Saltiniy.

Medicinos priemoné @i‘) Vienas pacientas - daugkartinis naudojimas

ISsaugokite 3ig instrukcija

(ev Jaiga korpusega surudhksaabas

Kirjeldus:
+ XLR8 on jaiga korpusega surudhksaabas. See koosneb jaigast plastist pdhiosast,
mis kinnitatakse rihmade abil, ja vahust sussist, mis kaitseb saart ja jalga.



« Jaiga korpuse sisemuse tagaosas paiknevad kaks eraldiseisvat tugevdatud
6hukambrit, mida saab 6huga téita ja tuhjendada kahe (samuti eraldiseisva)
pumba abil, mis on integreeritud saapa valisossa paremale ja vasakule.

« Jaikade rihmade slsteem, mis on integreeritud jdika ossa, v8imaldab vahendit
pinguldada ja toetada.

+ Tegemist on kaheosalise seadmega.

Koostematerjalid:

Jaik korpus: PolUproptleen
Suss: PolUuretaan

Rihmad: PolUamiid

Toimemehhanism/sihtotstarve:

Kéndimissaabas on ette nahtud jargnevalt toodud naidustustele vastavatele
taiskasvanutele alajasemel kasutamiseks. See v8imaldab saare alaosa, pahkluu
ja jala kinnitamist ja stabiliseerimist.

Omadused:

« Jaiga korpusega saabas vdimaldab saare alaosa, pahkluu ja jala hoidmist ja
kaitset.

+ Kaks eraldiseisvat integreeritud &hukambrit vdimaldavad anatoomilist
kohandamist ning soodustavad 6deemi vahenemist.

* Libisemisvastane kumer tald ja varvaste
(3 vdimalikku asendit).

kohandatav  kaitsesang

Néidustused:

+ Pahkluu raske véljavaanamine.

» Saare alaosa, pahkluu ja jala mdrad, mis on stabiilsed v&i kirurgiliselt
stabiliseeritud.

Valik kdrge ja madala saapa vahel on tervishoiutédtaja padevuses.

Vastunaidustused:

« Ei sobi ebastabiilsete mdrade ega saareluu v&i pindluu Glaosa mérade puhul.
+ Arge kasutage toodet, kui diagnoos ei ole kindel.

+ Arge kandke toodet otseses kokkupuutes vigastatud nahaga.

« Ei sobi patsiendile kehakaaluga tle 160 kg.

+ Teadaolev allergia Uhe koostisosa vastu.

Kondimissaapa jalgapanek:

» Enne toote kasutamist veenduge selle terviklikkuses.

+ Veenduge, et toote suurus vastab patsiendi vajadusele.

+ Soovitatav on kasutada kdndimissaapa kandmise ajal pika sadrega sokki. Sokki
tuleb kanda vahetult nahal, kdndimissaapa all, ning soki tlaserv peab ulatuma
vBimaluse korral sellest kdrgemale.

« Esmakasutusel eemaldage plastelemendid, mis kaitsevad transportimisel
taitmispaunu.

+ Seadme esmakordsel kasutamisel paigaldatakse susteem patsiendile ning
katsetatakse selle vastavust patsiendi kdnni iseloomule tervishoiutdétaja
jarelevalve all.

+ Enne kdndimissaapa jalga panemist veenduge, et pingutusmehhanism oleks
korralikult vabastatud ning et 6hukambrid oleksid taiesti tihjad.

1. Votke kondimissaabas selle plastimbrisest vdlja, votke automaatselt
klammerdavad rihmad lahti, eemaldage jaik esiosa ning avage vahtsuss.

2. Istuge ja pange saar ja jalg ettevaatlikult vahtsussi sisse ning veenduge, et
kand oleks korralikult saapa p&hjas (A). Vahtsussi kinnitamiseks pange see
korralikult saare ja jala Umber (B).

3. Pange paika jaik esiosa (C).

4. Kdndimissaapa sulgemiseks pinguldage automaatselt klammerdavad rihmad
altpoolt (D) Ules (E). Pingulduse paremaks reguleerimiseks viige automaatselt
klammerdav rihm Glaltpoolt pilusse, mis paikneb otse jaigas korpuses (E1).

5. Kohandage varvaste kaitsesangi.

6. Surve suurendamiseks, nii et sailiks pahkluu mugavus, on saapa kahes osas
kaks 8hukambrit, mis tuleb sinise pauna vajutamise teel taita (F-F1). Kambrite
tlhjendamiseks (ja surve vahendamiseks) tuleb avada pauna tagaosas
asuv kate ning vajutada 6hu valjastamiseks klappi (G). Arge kdhelge 6hu
tihjendamiseks kambrile surumast.

7. Proovige saapa abil kdndida veendumaks, et see oleks korralikult kohandatud
ja toimiks hasti.

Kéndimissaapa dravétmine:
+ Vabastage rihmad ja tdmmake dra jaik esiosa.
« Saare valjatdmbamiseks avage suss taielikult, et suss jadks saapa sisse.

Ettevaatusabindud:

« Jargige korseti teile ette kirjutanud vdi valjastanud tervishoiutdé6taja soovitusi.
Hoidke eemal rasvadest (salvid, kreemid jne).

Soovitatav on pinguldada nii, et tagatakse jala liikkumatus ilma vereringet
piiramata. Kui tunnete end ebamugavalt, vabastage rihmad ja/v6i tihjendage
6hukambrid ning kisige ndu tervishoiutdotajalt.

Kontrollige iga paevsaarejajalaseisundit (pdorake erilisttdhelepanu patsiendile,
kellel on alajaseme sensoorne defitsiit). Ebamugavustunde, alajaseme tuimaks
muutumise, pigistamise, valude, tursete, sensoorsete muutuste, ebatavaliste
reaktsioonide (allergiate jne) korral v8i muutuste tdheldamisel naha varvuses
|6petage vahendi kasutamine ja pidage néu tervishoiutddtajaga.

Soiduki juhtimine paigaldatud XLR8-ga ei ole soovitatav. Siduki juhtimise
voimet kdndimissaapa kandmisel tuleb lasta hinnata tervishoiutdétaja poolt.
Kui vahend puutub kokku veega, laske tekstiilosal kuivada ning kuivatage jaik
plastosa korralikult salvatiga vms.

Higieenilistel pohjustel ja toimivuse eesmarkidel ei ole toode mdeldud
korduvkasutamiseks teistel patsientidel.

K&ikidest jasemele paigaldatud toe kandmisega seotud tdsistest sindmustest
tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/vGi patsiendi asukohariigi padevatele
ametivéimudele.

Soovimatud kdrvaltoimed:

« V&imalik sigeluse/nahareaktsiooni oht parast toote kokkupuudet nahaga.
+ VBimalik veenitromboosi oht.

+ Vdimalik seljavalu oht parast kdnnaku muutmist.

Hooldus:

« Toodet vdib pesta juhendis ja etiketil ndidatud tingimustel.

+ Hoida toatemperatuuril, eelistatavalt originaalpakendis.

* Vahtsuss tuleb pesuks taielikult eemaldada.

+ Sussi tuleb pesta kasitsi kilma veega.

« Arge kasutage puhastusvahendeid, pehmendajaid ega tugevatoimelisi aineid (kloor).

* Pigistage vesi tootest vélja. Kuivatage vabas 6hus, eemal soojusallikatest.
+ Jaigad osad tuleb pesta niiske kdsnaga.

Meditsiiniseade @i‘) Uhel patsiendil korduvalt kasutatav

Hoidke kaesolev juhend alles

(D Skorenj opornica z napihljivo nogavico in togim
ogrodjem

Opis: .

XLR8 je Skorenj opornica z napihljivo nogavico in togim ogrodjem. Skorenj
opornico sestavlja glavni del iz toge plastike, ki se zapira s trakovi, in varovalna
penasta nogavica za nogo in stopalo.

V togem ogrodju na zadnjem delu sta dve loceni in ojacani zracni celici, ki ju
napihnete in izpraznite s dvema tlacilkama (tudi lo¢eni), vdelanima na zunanjo
stran Skornja, desno in levo.

Sistem togih trakov, vdelan v togi del, omogoca zapenjanje in zadrZanje
pripomocka na mestu.

To je dvostranski pripomocek.

Sestava:

Togo ogrodje: polipropilen
Nogavica: poliuretan
Trakovi: poliamid

Mehanizem/namen uporabe:

Skorenj opornica je oblikovana in izdelana za spodnje okoncine, za odrasle osebe
z naslednjimi indikacijami. Skorenj imobilizira in stabilizira spodnjo tretjino noge,
gleZenj in stopalo.

Lastnosti:

+ Vdelano togo ogrodje Skornja zagotovi oporo in zas¢iti spodnjo tretjino noge,
gleZenj in stopalo.

* Vdelani loceni zracni celici omogocite anatomsko prileganje in spodbujata
zmanjSanje edema.

+ Nedrsec ukrivljen podplat in nastavljivo varovalo za prste na nogah (3 mozni
poloZaji).

Indikacije:

+ TeZji izvin gleznja

+ Stabilni ali kirursko stabilizirani zlomi spodnje tretjine noge, gleznja ali stopala.
O tem, ali izbrati nizek ali visok Skorenj, odloci zdravstveno osebje.

Kontraindikacije:

* Ni primerno za nestabilne zlome niti ne za zlome zgornjega dela golenice ali
mecnice.

+ Ne uporabiti, e diagnoza ni postavljena ali ¢e je dvoumna.

+ Ne namestite pripomocka neposredno za poSkodovano kozo.

+ Ni primerno za pacienta s telesno tezo > 160 kg.

+ Alergija na posamezni sestavni del.

Obuti Skorenj opornico:

+ Pred vsako uporabo preglejte pripomocek, ali je poskodovan ali unicen.

+ Velikost pripomocka mora ustrezati pacientu.

+ Priporo¢amo, da obujete visoke nogavice, preden namestite Skorenj opornico.
Najprej obujte nogavico, nato obujte $korenj opornico; po moznosti naj zgornji
del nogavice sega nad opornico.

+ Pred prvo uporabo odstranite plasti¢ne dele, ki varujejo rocno stiskalko med
prevazanjem in prenasanjem.

+ Pri prvi uporabi pripomocka mora zdravstveno osebje nadzorovati namestitev
pripomocka in prepoznati pacientu znacilne pogoje hoje.

+ Preden obujete Skorenj opornico, odprite sistem za zapenjanje in izpustite zrak
iz zracnih celic.

1.Vzemite Skorenj iz plasti¢ne embalaZe, odpnite sprijemalne trakove, odstranite
togi sprednji del in odrite penasto nogavico.

2. Usedite se in previdno potisnite nogo in stopalo v penasto nogavico tako, da
peto namestite na pravo mesto v Skornju (A). Zaprite penasto nogavico okoli
noge in stopala (B ).

3. Namestite togi sprednji del (C).

4. Zapnite Skorenj s sprijemalnimi trakovi od spodaj (D) gor (E). Za boljSo pritrditev
napeljite sprijemalni trak zgoraj skozi izrez v togem ogrodju (E1).

5. Nastavite varovalo za prste na nogi.

6. Za boljSo imobilizacijo in ugoden poloZaj gleZnja sta vdelani dve zracni celici
na obeh straneh Skornja, ki ju napihnete s stiskanjem modre zracne stiskalke
(F-F1). Celice izpraznite (in zmanjsate silo stiska) tako, da odprete kapo zadaj
na stiskalki in pritisnete na odjemni ventil (G). Za hitrejSi odjem zraka lahko tudi
pritisnite na celico.

7. Poskusite hoditi s Skornjem; preverite, ali se vam dobro prilega, ali je dobro
nastavljen in ali deluje.

Sezuti Skorenj opornico:
+ Odpnite trakove in odstranite tog sprednji del.
+ Do konca odprite nogavico in izvlecite nogo tako, da ostane nogavica v Skornju.

Previdnostni ukrepi:

+ Upostevajte navodila zdravstvenega osebja, ki je predpisalo ali dobavilo
pripomocek.

+ Ne namestite neposredno na mastno snov (mazilo, krema...)

+ Priporo¢amo, da pripomocek pravilno in dobro zapnete, tako da okoncino

imobilizirate, ne da bi omejili krvni pretok. Ce opornica povzro¢i nenavadne

obcutke, odpnite trakove in/ali izpustite zrak iz zracnih celic ter se o tem

posvetujte z zdravstvenim osebjem.

Vsak dan preglejte nogo in stopalo (posebej pozorno v primeru motenj

obcutljivosti spodnje okoncine). V primeru neudobja, otopelosti spodnjega uda,

bolecine, zatekanja, spremenjenega obcutka, nenavadnih reakcij (alergije...) ali

spremembe barve koZe, takoj prenehajte uporabljati pripomocek in se o tem

posvetujte z zdravstvenim osebjem.

Ne priporo€amo, da vozite vozilo, ko imate namescen pripomocek XLR8.

ZmozZnost voZnje vozila, ko imate obuto Skorenj opornico, mora potrditi

zdravstveno osebje.

Ce se pripomocek zmoci, posusite tekstilni del in s suho krpo obriSite tog

plasti¢ni del.



+ Zaradi higienskih razlogov in za ucinkovito delovanje pripomocek uporabite
samo na eni osebi.

+ O vsakem resnem dogodku, povezanem s pripomockom, je treba porocati
izdelovalcu ali pristojnemu organu v drZavi ¢lanici, v kateri je uporabnik in/ali
bolnik.

NeZeleni stranski u€inki:

+ Morebitno tveganje draZenja/reakcij na koZzi ob stiku pripomocka s koZo.
+ Morebitno tveganje venske tromboze.

* Morebitno tveganje bolecin v hrbtu zaradi spremenjene drZe in hoje.

VzdrZevanje:

* Pripomocek je dovoljeno prati po teh navodilih in navodilih na etiketi.
+ Hranite na sobni temperaturi, po moZnosti v originalni embalaZi.

+ Penasto nogavico lahko odstranite in ocistite.

+ Nogavico operite na roke, v hladni vodi.

* Ne cistite z detergenti, mehcali ali agresivnimi (kloriranimi) proizvodi.
+ OZeti. Susite na zraku, umaknjeno od vira toplote.

» Togo ogrodje Cistite z vlaZno gobico.

Medicinski pripomocek

@H‘) En bolnik - veckratna uporaba

Navodila shranite

Gk Pneumaticky pevny walker

Popis:

+ XLR8 je pneumaticky ¢lenkovy walker s pevnym rdmom. Pozostava z hlavnej
Casti z pevného plastu, ktorad sa uzatvara pomocou strapovacich pasov, a z
ochrannej penovej vlozky pre nohu a chodidlo.

« Vo vnutri pevnej ¢asti na zadnej strane sa nachadzaju dve integrované spevnené
vzduchové komory, ktoré je mozné nafuknut alebo vypustit pomocou dvoch
samostatnych pump zabudovanych na vonkajSej strane walkera: napravo i
nalavo.

+ Systém pevnych strapovacich pasov, zabudovany v pevnom rame, umozniuje

+ Vlyrobok je moZné pouZit na pravu aj na lavd nohu.

ZloZenie:

Pevny skelet: Polypropylén
Vnutorna viozka: Polyuretan
Strapovacie pasy: Polyamid

Sposob ucinku/PouZitie:

Walker je urceny na pouZivanie na dolnej koncatine, pre dospelé osoby s niZsie
uvedenymi indikaciami. UmoZfiuje znehybnenie a stabilizaciu spodnej tretiny
predkolenia, ¢lenka a chodidla.

Vlastnosti:

+ Walker s pevnym radmom umoZnuje fixaciu a ochranu spodnej tretiny
predkolenia, ¢lenka a chodidla

* Dve integrované nezavislé vzduchové komory umoZfiuji anatomické
prispdsobenie a podporuji zmen3ovanie opuchu

+ ProtiSmykovad zaoblend podrazka a nastavitelny oblukovy chrani¢ prstov
(3 mozné pozicie).

Indikacie:

+ Tazké vyvrtnutie ¢lenka

« Stabilné zlomeniny dolnej tretiny predkolenia alebo zlomenina nohy.

O vybere dlhej alebo kratkej verzie walkera rozhoduje zdravotnicky odbornik.

Kontraindikécie:

» Walker nie je urceny na lie¢bu nestabilnych zlomenin ani zlomenin hornej casti
holennej ¢i lytkovej kosti

+ Vlyrobok nepouZivajte v pripade, Ze si nie ste isti diagn6zou

+ NepouZivajte vyrobok priamo na poskodent pokozku

+ Nie je vhodny pre pacientov s hmotnostou > 160 kg

+ Vyrobok nepouZivajte v pripade zndmej alergie na ktorukolvek zlozku materialu.

Nasadenie walkera:

Pred kazdym pouZitim skontrolujte, ¢i vyrobok nie je poskodeny.

Uistite sa, Ze velkost vyrobku je pre pacienta vhodna.

Pod ortézou sa odporuca pravidelné nosenie podkolienky. Podkolienka by sa
mala nosit priamo na pokoZke pod walkerom a ak je to mozné, jej horny okraj
by mal presahovat horny okraj walkera.

Pred prvym pouZitim odstrante plastové prvky, ktoré chrania balénikové
gombiky pocas prepravy.

Pri prvom pouZiti pom&cky je zdravotnicky odbornik povinny dozerat na spravne
nasadenie vyrobku pacientom na nohu a na spravnu chédzu s pomockou.

Pred nasadenim walkera sa uistite, Ze upinaci mechanizmus je celkom uvolneny
a Ze vzduchové komory su Uplne vypustené.

1. Vyberte walker z plastového obalu, uvolnite strapovacie pasy, odstrarite
predny plastovy panel a otvorte penovu viozku.

2. Sadnite si a opatrne vsunte nohu do penovej viozky tak, aby bola pata spravne
umiestnena v spodnej Casti topanky (A). Penovu vlozku uzavrite tak, aby pevne
obopinala nohu a predkolenie (B).

3. Nasadte naspat predny plastovy panel (C).

4. Dotiahnite strapovacie pasy na suchy zips smerom zospodu (D) nahor (E). Pre
spravne nastavenie dotiahnutia previecte horny strapovaci pas na suchy zips
cez otvor umiestneny v pevnom rame (E1).

. Nastavte chranic prstov.

. Aby sa zvysila kompresia a zarover sa zachovalo pohodlie v okoli ¢lenka, su
na obidvoch stranach integrované dve vzduchové komory, ktoré je potrebné
nafuknut stlda¢anim modrého balénikového gombika (F-F1). Na vypustenie
vzduchu z komor (a zniZenie kompresie), otvorte krytku umiestnend na zadnej
strane modrého balénikového gombika a stlacte ventil (G). Pre urychlenie
vypustania vzduchu je mozné stlacit aj vzduchovd komoru.

7. Pokuste sa chodit s ortézou, aby ste skontrolovali spravnost nasadenia a

funkénost.

o

Vyzutie walkera:
+ Uvolnite strapovacie pasy a zloZte predny plastovy panel.
+ Celkom otvorte vlozku a vytiahnite nohu tak, aby vloZka zostala v topanke.

Upozornenie:

DodrZujte rady odbornika, ktory vam vyrobok predpisal alebo vydal.

Pomécku nenasadzajte priamo na pokozku v pripade pouzitia krému, masti
alebo gélov.

Walker musi byt dostatocne utiahnuty, aby bola dosiahnuté potrebna fixacia
nohy, ale aby zaroven nebola obmedzena cirkulacia krvi. V pripade nezvycajnych
pocitov uvolnite strapovacie pasy a/alebo vypustite vzduchové komory a
vyhladajte pomoc odbornika.

Denne kontrolujte stav nohy a chodidla (osobitne venujte pozornost pacientom,
ktori trpia stratou citlivosti dolnej koncatiny). V pripade nepohodlia, zniZenia
citlivosti dolnej kon¢atiny, zhorSenia stavu, bolesti, opuchu, zmeny vnimania,
nezvycajnych reakcii (alergie...) alebo zmeny zafarbenia pokoZky prestarite
pomocku pouZzivat a poradte sa s odbornikom.

S vyrobkom XLR8 sa neodportca viest motorové vozidlo. Schopnost viest
motorové vozidlo s ortézou musi posudit zdravotnicky odbornik.

Ak sa pomocka dostane do kontaktu s vodou, textilnd ¢ast vysuste a pevny
plastovy rdm riadne osuste suchou handrou.

Z hygienickych dévodov a z dévodu Gcinnosti nepouZzivajte vyrobok pre dalSieho
pacienta.

V pripade vyskytu zavazného problému tykajuceho sa pomdcky by mal byt
ozndmeny vyrobcovi a prislusnému kontrolnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient trvaly pobyt.

NeZiaduce vedlajSie Gcinky:

* Mozné riziko svrbenia/koZnych reakcii po kontakte vyrobku s pokozkou.
+ MoZné riziko Zilovej trombozy.

* MozZné riziko bolesti chrbtice v désledku zmeny spbésobu chédze.

Udrzba:

* Vyrobok moZno prat za podmienok uvedenych v tomto ndvode a podla
oznacenia na etikete.

+ Skladujte pri izbovej teplote, najlepsie v pévodnom obale.

+ Odnimatelnt penovu vliozku je mozné prat.

+ VloZku perte ru¢ne v studenej vode.

+ Nepouzivajte Cistiace prostriedky, avivaz alebo agresivne prostriedky (vyrobky
s obsahom chléru).

+ Zmykajte tlakom. Suste mimo tepelného zdroja.

+ Pevny ram cistite vihkou Spongiou.

Zdravotnicka pomdcka

\1!‘) Jeden pacient - viacnasobné pouZzitie

Tento navod uschovajte

@w Merev héjjal rendelkezé pneumatikus jarécsizma

Leiras:

+ Az XLR8 egy merev héjjal rendelkezd pneumatikus jaroécsizma. Egy merev
mdanyagbdl készilt f6 részbél all, amely pantokkal régzil, valamint egy
habszivacs védébetétbdl a labfej és a ldbszar rész szamara.

+ A merev héj belsejében, a hatso részen két flggetlen és megerdsitett l1égcella
helyezkedik el, amelyek a jobb és a bal oldalon, a csizma kuls6 részére integralt
két (szintén flggetlen) pumpa segitségével fujhatok fel és ereszthet6k le.

+ A merev részbe integralt merev pantrendszer lehetévé teszi az eszkdz
meghuzasat és megtartasat.

+ Mindkét Iabon viselhetd termék.

Anyagosszetétel:
Merev héj: Polipropilén
Betét: Poliuretan
Pantok: Poliamid

Mikoédési mechanizmusa/Rendeltetés:

A jarécsizma az alsé végtagon torténd hasznalatra készilt, felnbttek szamara, az
alabbiakban felsorolt indikaciokra. Lehet6vé teszi a labszér als6 harmadanak, a
boka és a labfej rogzitését és stabilizalasat.

Jellemzék:

+ Merev héjjal rendelkezé teljes csizma, amely lehetévé teszi a labszéar als6
harmada, a boka és a labfej megtamasztasat és védelmét.

« Két integralt fuggetlen levegbcella, amely lehetévé teszi az anatémiai
illeszkedést és el6segiti az 6déma csokkentését.

+ CsUszasmentes, ivelt talp és allithato labujjvédd borda (3 pozicié lehetséges).

Indikaciok:

+ A boka sulyos randulasa

+ Alabszar als6 harmadanak, a boka vagy a labfej stabil vagy m(tétileg stabilizalt
térései.

A jarécsizma rovid vagy hosszU valtozatanak kivalasztasa az egészségugyi

szakember dontése.

Kontraindikaciék:

* Nem alkalmazhaté instabil térés, illetve a sipcsont vagy a szarkapocscsont felsé
részének torései esetén.

* Ne hasznalja a terméket, ha a diagnézis bizonytalan.

+ Atermék ne érintkezzen kdzvetlenll kisebesedett bérrel.

+ 160 kg-ot meghaladé testsllyu betegek szdmara nem alkalmas.

+ Ismert allergia valamely 0sszetevére.

A jarécsizma felhelyezése:

Hasznélat el6tt ellendrizze a termék épségét.

Gy6z6djon meg réla, hogy a termék mérete megfelel a betegre valo felhelyezés

feltételeinek.

A jarécsizma viselése soran térdzokni folyamatos haszndlata javasolt. A zoknit

kdzvetlendl a ldbra kell hiizni a jarécsizma ald, lehet&ség szerint a zokni szegélye

annal feljebb érjen.

Az elsé hasznélat soran feltétlendl tavolitsa el a mlanyag elemeket, amelyek

szallitas kdézben a felfujo gombokat védik.

Az egészségligyi szakembernek felll kell vizsgalnia a termék felhelyezését és

a beteg jarasanak egyedi feltételeit az eszk6z hasznalatanak elsé alkalmaval.

A jarécsizma felvétele el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a rogzitészerkezet

megfelelen ki van lazitva és a légcellak megfelel&en le vannak eresztve.

. Vegye ki a jarocsizmat a mlanyag tokjabdl, oldja ki a tép&zaras pantokat, vegye
le a merev els6 részt és nyissa ki a habszivacs betétet.

—-



2. Uljon le, és 6vatosan helyezze a |dbszarat és a labfejét a habszivacs betétbe,
ellendrizve a sarok helyzetét a csizma aljan (A). Zarja le a habszivacs betétet
ugy, hogy szorosan kdrbedleli vele a labszérat és a labfejet (B).

3. Helyezze vissza a merev els6 részt (C).

4. Zarja vissza a jarécsizmat, a tépbzaras pantokat alulrél (D) felfelé (E) hdzva. A
szorossag megfelel6 mértékd beallitasahoz vezesse 4t a fels§ rész tépézaras
pantjat a merev héjba vagott nyilason (E1).

. Allitsa be a labujjak védbbordajat.

. A boka kényelmének megtartasa mellett a kompresszié novelése érdekében
két légcella van beépitve a csizma két oldalan, amelyeket a kék gomb (F-
F1) megnyomasaval kell felfujni. A celldk leeresztéséhez (és a szorossag
csOkkentéséhez) nyissa fel a gomb hatsé részén lévé sapkat, és nyomja le a
szelepet a levegé kiengedéséhez (G). Nyugodtan megnyomhatja a cellat, hogy
segitse a leveg0 kiuritését.

7. Prébaljon sétalni a csizmaval, hogy ellenérizze a megfeleld illeszkedését és

miikodését.

o wu;

A jarécsizma levétele:
« Lazitsa meg a pantokat, és tavolitsa el a merev els6 részt.
« Nyissa ki teljesen a betétet, hogy kivegye a labat, benne hagyva a betétet a csizmaban.

Ovintézkedések:

Kovesse a terméket feliré vagy kiszolgalé egészségligyi szakember tanacsait.
Az eszkdz ne érintkezzen kozvetlenil zsiros anyaggal (kenécs, krém stb.)
Ajanlott megfelel6en meghuzni a terméket, a megfelel6 rogzités biztositasa
érdekében, a vérkeringés korlatozasa nélkil. Szokatlan érzés esetén lazitsa meg
a pantokat és/vagy engedje le a légcellakat, és kérjen tanacsot egészséguligyi
szakembertdl.

Naponta ellenérizze a labszar és a labfej allapotat (kilonés figyelmet
forditva azokra a betegekre, akik az alsé végtag szenzoros elégtelenségével
rendelkeznek). Kényelmetlenség, az alsé végtag zsibbadasa, gyengeség,
fajdalom, duzzanat, az érzékelés megvaltozasa, szokatlan reakciok (allergia
stb.) vagy a bdr elszinez6dése esetén tavolitsa el az eszkdzt, és forduljon
egészségligyi szakemberhez.

Az XLR8 termék viselete mellett nem javasolt gépjarmi vezetése. A jarécsizma
hasznalata mellett torténd gépjarmu-vezetés képességét az egészséglgyi
szakembernek kell értékelni.

Ha az eszkdz vizzel érintkezik, szaritsa meg a textil részt és tordlje le egy széraz
ruhdval a merev miianyag részt.

Higiéniai és hatékonysagbeli problémak miatt a régzitét mas paciens kezelésére
felhasznalni nem szabad.

Az eszkézzel kapcsolatosan felmerGl§ sulyos eseményeket jelenteni kell a
gyarténak és az eszkdz hasznaldja és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam
illetékes hatosagainak.

Nem kivant mellékhatasok:

+ A viszketés/b&rreakcidk lehetséges kockazata a termék bérrel vald érintkezése
esetén.

+ Vénas trombdzis kockazata.

« A hatfajas lehetséges kockazata a jards megvaltozasa kovetkeztében.

Karbantartas / Apolas:

+ Atermék az Utmutatéban és a cimkézésen szerepl6 feltételek mellett moshaté.
« Szobahémérsékleten tarolja, lehetbleg az eredeti csomagolasban.

« Teljesen eltdvolithaté habszivacs betét a mosashoz.

* A betétet kézzel, hideg vizben mossa.

* Ne hasznaljon mos6-, 6blité- vagy egyéb agressziv (fehérité-)szert.

» Nyomkodja ki a felesleges vizet. Szabad levegén, h&forrastol tavol szaritsa.

+ A merev héjakat nedves szivaccsal mossa.

Orvostechnikai eszk6z @i‘) Egyetlen beteg esetében tobbszor Gjrahasznélhatd

Orizze meg ezt az Gitmutatét

(&2 MHeBMaTUUEH 60TYLL 33 XOAEHE C TBbPA KOPMyC

OnucaHue:

+ XLR8 e nHeBMaTVyeH 60TyLL 3a X0AeHe C TBBbPJ Kopryc. CbCTon ce oT TBbpAa
n1acTMacoBa OCHOBHA YacT, KOSITO Ce 3aTBapsi C MOMOLLTa Ha PeMbLV U MeK
60TyLU OT 3aLUMTHa MsiHA 3a Kpaka 1 CTbManoTo.

+ B TBbpAMS KOPMyC B 3ajHaTa 4acT MMa ABe HE3aBUCUMU U MOACUNEHM
Bb3AyLUHMN KNETKM, KOUTO MoraT Aa 6bAaT HaZyTVi 1 M3MycHaTK C NoMoLyTa Ha
/iBe MOMMU (CbLLO HE3aBUCKMW), MOHTVPAHV BbPXY BbHLLUHAaTa YacT Ha 6oTyLla
OTASICHO U OT/ISIBO.

+ CcTeMaTa OT TBbPAM PeMbly, WHTerprvpaHa B TBbpAaTa YacT, Mo3BosisBa
3aTAraHeTo 1 NoAApPbXKKaTa Ha U34enveTo.

+ ToBa e MpoAyKT, KOWNTO MOXe Aa Ce Mon3Ba 1 3a ABaTa Kpaka.

CbcTas:

TBbpA Kopnyc: MonvnponuneH
Mek 6oTyw: MonvypeTaH
Pembuu: Monnamng,

MexaHn3bM Ha AelicTBue/npeAHasHauyeHue:

BOTyWw BT 3a XoAeHe e NpeAHa3Ha4eH Aa Ce M3MoN3Ba Ha JONHUSA KPalHWK OT
Bb3pacTHWTE, KOWUTO OTroBapsAT Ha MoOKasaHWAaTa, Mo-Aosy. Tol Mo3BoNsBa
obessBMKBaHe 1 CTabunmsMpaHe Ha fAonHaTa TpeTa Ha Kpaka, rneseHa u
CTbMNanoTo.

CBolicTBa:

* VIHTerpaneH 60Tyl ¢ TBbPA KOPMNyC 3a ornopa 1 3almMTa Ha joNnHaTa TpeTa Ha
Kpaka, rneseHa u cTbnanoTo.

» [lBe WHTErpvpaHv He3aBUCVMU Bb3AYLIHW KIeTKW, KOWUTO MOo3BoNABaT
aHaTOMMWYHa HacTpolika 1 yaecHABaT HaMansiBaHeTo Ha oToka.

* V3BMTa, NpoTMBONAb3raLla ce nogmeTka 1 peryampyema 3alimta Ha npbetute
Ha KpakaTa (Bb3MOXHW ca 3 no3unuyum).

MNokaszaHus:

* TeXKo HaBsfXxBaHe Ha rneseHa.

« CTabunHM nnn cTabunmsnpanHn ppakTypu Ypes ornepaLms Ha JonHaTa TpeTa Ha
Kpaka, rneseHa uau cTbnanoTo.

MN360pBT Ha KbC UAN ABABI BapvaHT Ha 60TyLUa 3a XOAeHe e Mo npeLeHka Ha

34paBHUS cneLyanncr.

MpoTnBonNoKasaHusA:

He e nogxoasLy, 3a HecTabunHM dpakTypu nam 3a GpakTypu Ha ropHata 4act
Ha TmbusTa unn pnbynara.

He nsnonseaiite NnpodyKkTa nNpn HecurypHa gmarHosa.

He nocrassiTe npogyKTa B NPk KOHTaKT C HapaHeHa Koxa.

He e noaxoasiy 3a naymeHTw, Yneto terno e > 160 Kkr.

Mpw aneprust KbM HAKOW OT KOMMOHEHTUTE.

MocTaBsiHe Ha 60TyLua 3a XofeHe:

+ MpoBepeTe LenocTTa Ha NPoAyKTa NpeAu ynotpeba.

YBeperTe ce, 4e pasmepbT Ha NPOAYKTa € NOAXOANALL, 338 HYyXAWTe Ha NauneHTa.

Mpun HoceHe Ha 60Tylla 3a xOjeHe ce MpernopbyYBa CUCTEMHO K3MOn3BaHe

Ha BMCOK Yopan. YopanbT TpAbBa a ce HOCK AMPEKTHO BbPXy KoxaTa 1 Moj

60TyLLa, KaTo FOPHUAT My pbb TpabBa Aa N3nM3a Haj ropHUa pbO Ha boTyLua.

Korato u3nonsesate 3a MbpBM MbT, He 3abpaBsaiiTe Ja npemaxHeTe

nnacTMacoBuTe npejnasvTen Ha HajyBaemuTe KNeTKM Mo Bpeme Ha

TpaHcnopTupaHe.

Mpn nbpeaTa ynoTpeba Ha MNpoAyKTa 3ApPaBHUAT Cneunanuct Tpsbsa ga

HabntojaBa HEroBOTO MOCTaBsiHe CbOBPa3eHO C AOMNYCTUMUS pexuMm Ha

ABUXEHMe Ha naymeHTa.

+ MNpean aa noctaBuTe 60Tylla 3a XOJeHe, yBepeTe Ce, Ye MEeXaHWsMbT 3a
3aTsAraHe e Hamb/HO OCBOGOJEH W Ye Bb3AYLUHWTE KAeTKM Ca HambjHO
M3nycHaTu.

1. Vi3BageTe 60Tylwla 3a xojeHe OT rJacTMacoBaTa oOrMakoBka, pasxnabete
KauLKMTe CbC Camo3ajenBallyy JeHTW, cBaneTe TBbpAaTa MNpedHa 4acT v
oTBOpeTe 60TyLla OT NAHa.

2. CepHeTe 1 BHMMATe/IHO MocTaBeTe Kpaka M CTbMNanoTo c1 B 60TyLla OT NsiHa,
KaToO NMpoBepsiBaTe NPaBUIHOTO MO3MLMOHMPaHe Ha neTaTta B Jo/HaTa YacT
Ha 6oTyLua (A). 3aTBOpeTe 60TyLLa OT NsiHA, C1e/ KaTo CTe ro NocTaBun fobpe
OKOJ10 Kpaka 1 cTbnanoto (B).

3. MocTaBeTe TBbPAATa NpeAHa YacT 06paTHO Ha MAcToTo 4 (C).

4. 3aTBOpeTe 60TyLla 3a XOAeHe OTHOBO, KaTO 3aTerHeTe peMbLuUTe B Jo/IHATa
(D) 1 B ropHaTta 4act (E). 3a No-406po perynnpaHe Ha 3aTaraHeTo, npekapanTte
camo3anenBsallaTta NeHTa B ropHaTa YacT AMPeKTHO Npe3 npoLena Ha TBbpAUS
kopnyc (E1).

5. PerynupaiiTe neHtata 3a 3aliMTa Ha NpbCTUTE.

6. 3a Aa ce yBenn4yu komrnpecusita npu 3anassaHe koMpopTa Ha rneseHa, ot
fBeTe CTpaHy Ha 60Tylla Ca VHTEerpupaHn ABe Bb3AyLIHW KNeTKW, KOUTO
TpsbBa Aa 6bAaT HaAyTW 4pe3 HaTuCKkaHe Ha CMHATa nomna otctpaHu (F-
F1). 3a ga n3nycHeTe Te3n KAETKN (M Aa HaMannTe KOMMpecunsTa), oTBopeTe
KanaukaTa B ropHaTta 4acT Ha nomnaTa 1 HaTUCHeTe kfanaHa, 3a nsnyckaHe
Ha Bb3gyxa (G). He ce konebaiiTe fa HaTUCHeTe keTkaTa, 3a Aa CMoOMOrHeTe 3a
n3nyckaHe Ha Bb3gyxa.

7. OnuTaiiTe ce Aa xoauTe C 6OTylla, 3a Aa MpPOBepuUTE MNPUroAHOCTTa W
dyHKUMATA My.

CBansiHe Ha 60TyLuUa 3a XoAeHe:

+ Pa3xnabeTe pemMbLyTE 1 OTCTPaHeTe TBbpAATa NpeAHa YacT.

+ OTBOpeTe Hamb/IHO 60OTYLIa, 3a Aa M3BaAMTE Kpaka, OCTaBsK MeKaTa YacT B
6oTyLua.

MpeanasHn mepku:

CnepaBaiiTe CbBeTUTE Ha 3ApaBHUS CrMeunanncT, KOMTO e npeanucan unm
A0CTaBUI NPoAyKTa.

He nocTassiriTe NpoAykTa B NPAK KOHTAKT C Ma3HM cybCcTaHLUMY (MOMaga, Kpem...)
MpenopbyBa ce NPOAYKTHT Aa 6bje AOCTaTbYHO 3aTerHaT, 3a Aa ce ocurypu
obessBMKBaHe, 6e3 jga ce orpaHu4aBa MNpuUTOKa Ha KpbB. B cayualh Ha
HeobuY4aiHM ycellaH s, pasxnabete pembLMTE U/UAN N3MYCHETe Bb3AyLLHNTe
KNeTKN N NoTbpceTe CbBET OT 34paBHNA cCneynmannct.

EXeAHEBHO npoBepsiBaiiTe CbCTOSHMETO Ha Kpaka W CTbnanoto (¢ ocobeHo
BHVIMaHMe KbM NaLMeHTV CbC CeH30pHa 3aryba Ha JoNHWS KpaliHKK). B cnyyai
Ha HeyA06CTBO, U3TPBbMNBaHEe Ha AONHUA KpaHWK, 6ONKK, NojyBaHWs, MPoMsiHa
B yCelllaHeTo, HeobnyanHn peakumun (aneprum n Ap.) UK NpoMsiHa B LiBeTa
Ha KoXaTa, npekpaTeTe ynotpebarta Ha MPOAYKTa WU Ce KOHCynTupanTe CbC
34paBeH creumanmncr.

He e npenopbunTenHo Aa yrnpaBnsBaTe MPeBO3HO CPeACTBO, JOKATO HoCUTe
XLR8. CnocobHoCTTa 3a ynpaBfeHve Ha MpeBO3HO CPeACTBO C 60Tylla 3a
XozeHe TpsibBa Aa 6bge npeLeHeHa oT 34paBeH creLuanmcr.

AKO YCTPOICTBOTO Bfe3e B KOHTaKT C BOAA, M3CylleTe TeKCTWAHaTa 4acT u
n36bpLUeTe TBbPAATa N1acTMacoBa YacT CbC Cyxa Kbpna.

Mopagn XUrneHHN CbobpaxeHUst N aHaTOMUYHN 0CO6EHOCTUN He 13Mon3BanTe
npoAyKTa Ha Apyr nauneHT.

Bceku ceprioseH VHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C NPOAyKTa, Tps6Ba Aa
6bje AoKNaABaH Ha MPOU3BOANUTENS U HA KOMMETEHTHUSA OpraH B AbpxasaTa
U/IeHKa, B KOATO € yCTaHOBEH I'IOTpe6I/ITe.ﬂFIT n/vnn nayneHTbLT.

He>xenaHu cTpaHUYHU edeKkTU:

* Bb3MOXeH PUCK OT CbpP6ex/KOXHN peakuyn Mpu KOHTaKT Ha MpoAykTa C
KoxaTa.

* Bb3MOXeH puck OT BeHO3Ha Tpombo3a.

+ Bb3MOXeH puck oT 601kM B rbp6a 3apazmn NPoMsiHa Ha MoxoAKaTa.

MNoaapbXKa/VIHCTPYKUMN 3a NOYUCTBaHE:

* MpoAyKTBT MOXe Ja ce Mue crope/ yCI0B/ATa, MOCOYEHN B Tas3n INCTOBKA U
eTuKeT.

CbxpaHsiBaliTe Ha CTaliHa TemnepaTypa, 3a npejrnoyntaHe B opurnHaaHarta
onakoBKa.

BOTyW BT OT NAHa HaMB/IHO Ce CBasis 3a NpaHe.

MepeTe pbYHO CbC CTy/eHa BOAA.

He n3nonssaiite nepuaHy npenaparti, OMeKOTUTENN UM arPeCcUBHIN NPOAYKTH
(MPOAYKTM ChAbPXaLLM X/10P).

M3cTuckalite BogaTa. CylueTe Ha Bb3/yX, Aaney oT TONANHEH U3TOYHKIK.
M3mwniiTe TBBPANUTE YaCTU C BNaXHa rbba.

MeAnUNHCKO n3genve @n‘) EAMH NaLyeHT - MHOrokpaTHa ynotpe6a

3anaseTe ToBa ynbTBaHe

Cizma pneumatic3 cu carcasa rigida

Descriere:

+ XLR8 este o cizmd pneumatica cu carcasa rigida. Ea este formatd dintr-o parte
principala din plastic rigid care se inchide cu ajutorul unor chingi si dintr-un
soson de protectie din spuma pentru partea de gamba si laba a piciorului.



« In interiorul carcasei rigide, pe partea din spate, se afld doua celule de aer
independente si ranforsate care pot fi umflate si dezumflate cu ajutorul a doua
pompe (tot independente) integrate pe partea exterioara a cizmei, la dreapta
sila stanga.

+ Sistemul de chingi rigide, integrat in partea rigidd, permite strangerea si
mentinerea dispozitivului.

+ Este vorba despre un produs bilateral.

Compozitie:

Carcasa rigida: Polipropilena
Sosonul: Poliuretan
Chingile: Poliamida

Mecanismul de actiune/Destinatia:

Cizma este destinata utilizarii pe membrul inferior, de persoane adulte care
corespund indicatiilor prezentate Tn continuare. Aceasta permite imobilizarea si
stabilizarea treimii inferioare a gambei, gleznei si labei piciorului.

Proprietati:

« Cizma cu carcasa rigida care permite integral sustinerea si protectia treimii
inferioare a gambei, a gleznei si a labei piciorului.

» Doua celule de aer independente integrate permit o reglare anatomica si
faciliteaza reducerea edemului.

+ Talpa dreaptd antiderapanta si arc reglabil de protectie al degetelor de la
picioare (sunt posibile 3 pozitii).

Indicatii:

« Entorsa grava a gleznei

+ Fracturi stabile sau stabilizate chirurgical ale treimii inferioare a gambei, gleznei
si labei piciorului.

Alegerea versiunii scurte sau lungi a cizmei este |asata la aprecierea specialistului

ortoped.

Contraindicatii:

* Nu este adecvata pentru fracturile instabile, nici pentru fracturile partii
superioare ale tibiei sau peroneului.

+ Nu utilizati produsul in cazul unui diagnostic incert.

+ Nu plasati produsul in contact direct cu pielea vatdmata.

» Nu este indicat pentru pacientii cu masa > 160 kg.

+ Alergie cunoscuta la o componenta.

Montarea cizmei:

« Verificati integritatea produsului inainte de fiecare utilizare.

+ Asigurati-va ca marimea produsului este adecvatd nevoilor pacientului.

+ Se recomanda utilizarea sistematica a unei sosete inalte la momentul purtarii
cizmei. Soseta trebuie purtata direct pe piele, sub cizma, iar marginea ei
superioara trebuie s-o depaseasca, daca este posibil, pe cea a cizmei.

» La momentul primei utilizari, trebuie sa indepadrtati toate elementele din plastic
care protejeaza perele de umflare in timpul transportului.

+ Specialistul ortoped trebuie sd supravegheze montarea produsului si conditiile
specifice ale mersului pacientului la prima utilizare a dispozitivului.

+ Inainte de a incalta cizma, asigurati-vd ca mecanismul de strangere este bine
desfdcut si ca celulele de aer sunt dezumflate.

1. Scoateti cizma din husa de plastic, desfaceti chingile autoadezive, indepartati
partea din fata rigida si deschideti sosonul din spuma.

2. Asezati-va si introduceti usor gamba si laba piciorului dvs. in sosonul din
spuma, verificand pozitionarea corecta a calcaiului pe talpa cizmei (A). Inchideti
sosonul din spuma, infasurandu-l bine in jurul gambei si labei piciorului (B).

3. Puneti la loc partea rigida din fata (C).

4, Inchlde';l cizma, strangand chingile autoadezive de jos (D) in sus (E). Pentru o
reglare mai buna a strangerii, treceti chinga autoadeziva de sus prin orificiul
decupat direct In carcasa rigida (E1).

. Reglati arcul de protectie al degetelor de la picioare.

. Pentru a mari contentia, mentinand totodata confortul maleolar, de o parte
si de cealalta a cizmei sunt integrate doua celule de aer, care trebuie umflate
apasand pe para albastrd (F-F1). Pentru a dezumfla celulele (si a reduce
compresia), deschideti capacul aflat n partea din spate a perei si apasati
supapa pentru a elibera aerul (G). Nu ezitati sa apdsati celula pentru a ajuta la
scoaterea aerului.

7. Incercati sa mergeti cu cizma, pentru a verifica reglarea si functionarea

acesteia.

o

Scoaterea cizmei:
« Desfaceti chingile si scoateti partea rigida din fata.
+ Deschideti complet sosonul pentru a scoate gamba, lasand sosonul in cizma.

Precautii:

Urmati sfaturile specialistului ortoped care a prescris sau livrat produsul.

Nu puneti dispozitivul in contact direct cu o substanta grasa (unguent, crema...)
Se recomandad strangerea produsului in mod corespunzator pentru a asigura
o imobilizare fard limitarea circulatiei sanguine. In cazul in care va confruntati
cu senzatii neobisnuite, desfaceti chingile si/sau dezumflati celulele de aer si
apelati la sfatul unui specialist ortoped.

Verificati zilnic starea gambei si a labei piciorului (acordand o atentie deosebita
pacientului care suferd de deficit senzorial al membrului inferior). In caz de
disconfort, amorteala a membrelor inferioare, jena, dureri, umflare, modificari
de senzatie, reactii neobisnuite (alergii ...) sau schimbarea culorii pielii, opriti
utilizarea dispozitivului si consultati un specialist ortoped.

Nu va recomanddm sa conduceti un vehicul purtand XLR8. Capacitatea de a
conduce un vehicul cu cizma trebuie evaluata de catre specialistul ortoped.
Daca dispozitivul intra in contact cu apa, uscati partea textila si stergeti-o bine
pe cea rigida din plastic cu o laveta uscata.

Din motive de igiena si performanta, nu reutilizati produsul la un alt pacient.
Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie notificat producatorului si
autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

.

.

Efecte secundare nedorite:

« Posibil risc de mancarime/reactie cutanata dupa contactul produsului cu pielea.
+ Posibil risc de tromboza venoasa.

+ Posibil risc de durere la nivelul spatelui ca urmare a modificarii mersului.

intretinere:
+ Produs lavabil in conformitate cu conditiile prezentate Tn acest prospect si pe
eticheta.

+ Depozitati la temperatura camerei, de preferat in ambalajul original.

+ Soson din spuma, complet amovibil in vederea spalarii.

+ Spalati sosonul manual, cu apa rece.

+ Nu folositi detergenti, balsamuri sau produse agresive (care contin clor).
+ Stoarceti prin presare. Uscati in aer liber, departe de sursele de caldura.
+ Spalati carcasa rigida cu un burete umed.

Dispozitiv medical @) Un singur pacient - utilizare multipla

Pastrati acest prospect

@K MHeBMaTUYHWII OPTE3 rOMINIKOBOCTOMHOIO CYr06Y
3 TBEPAVM KapKacom

onuc:

* XLR8 - Ue nHeBMaTU4HWI OpTe3 rOMINIKOBOCTOMHOrO Cyrnoby 3 TBepAuM
KapkacoMm. BiH CKnafjaeTbca 3 OCHOBHOI YaCTVHW, BUrOTOB/JEHOI 3 TBEPAOro
nnacTuky, ska QikCyeTbCA 3a JOMOMOrol peMmiHuiB i M'AKOT nigknagku, ska
3aXMLLAE rOMINKy Ta CTyMHIO.

BcepeAviHi TBepA0ro kapkacy Ha 3aAHii YaCTuHI 3HaX0AATbCA ABi He3anexHi nocuieHi
MOBITPSIHI Kamepw, NpU3HaYeHi 418 3anoBHEHHS MOBITPSM i IOr0 BUMYCKaHHS 3a
JIOMOMOr OO /JBOX HACOCiB (TaKOX He3aNeXHWX), IHTErpoOBaHVIX Y 30BHILLHIO YacTUHY
opTe3y NpaBopyY i NiBOPYY.

CrcTemMa XOPCTKUX peMiHLiB, iHTerpoBaHa 40 TBEpPAOI YacTVHW, NpU3HaveHa
AN 3aKpinneHHs Ta gikcaii opTtesy.

YHiBepcanbHa Mogenb NiAXOANTL K AN NiBOI, Tak i Ans NpaBoi HOrK.

Cknap:

TBepAui kapkac: noninponineH.
YobiTok: moniypertaH.

PemiHui: noniamig

MpyHUMN Aii, NOKa3aHHA A0 3aCTOCYBaHHSA:

OpTe3 npu3HaveHo AN HWXKHIX KiHLIBOK JOPOCAMX 3riAHO 3 HaBeAeHVMU
HVXYe nokasaHHAMK. OpTe3 iMMO6ini3ye Ta cTabinisye HUXKXHIO TPETUHY FroMinKK,
rOMIiZIKOBOCTOMHWIA Cyrno6 Ta cTony.

BnactuBocTi:

+ OpTes i3 TBEPAVM IHTErpOBaHNM KapkacoMm MpU3HAYeHWUi Ana yTpUMaHHA Ta
3aXUCTY HUXHBOT TPETUHM rOMINKK, FOMINKOBOCTOMHOrO Cyrno6by Ta CTonu.

+ [IBi iHTerpoBaHi He3anexHi NOBITPSAHI Kamepu NpuUsHaYeHi AN KoperyBaHHs
BiAMOBIAHO 40 aHAaTOMIYHNX OCOBNMBOCTEN i CMPUSAIOTE 3MEHLLIEHHIO Habpsky.

* BurHyTa nigoLwBa, Lo 3anobirae KoOB3aHHIO Ta perysboBaHa 3axX1cHa Haknagka
ANS NanbLiB (3 MONOXEHHS).

MokasaHHs:

+ C/IbHe PO3TArHEHHS FOMIZIKOBOCTOMHOMO Cyrioby.

+ Mepenomu 6e3 3MiLLeHHs abo cTabinizoBaHi XipypriyHNM LIASXOM nepenoMm
HWXHbOT TPETUHW FOMISIKW, LLMKONOTKN ab0 CTOMM.

Bur6ip B1COKOI ab0 HN3bKOT MOAENi 3aNVLLIAETLCS Ha PO3Cy4 Nikaps.

MpoTnnokasaHHsA:

* He nigxoanTb Anst BUKOPUCTaHHSA B pasi Nepenomis 3i 3MilLleHHAM | nepenomis
BEPXHbOI YaCTUHW KiCTOK FOMINKN.

* He BuKopucTOBY/iTE BUPI6 Y pasi HETOYHOrO AiarHosy.

+ 3anobirariTe NPAMOMY KOHTaKTy BUPOBY 3 YLLKOAXEHO LLKIPOHO.

* He nigxoanTb ANs BUKOPUCTaHHSA NaLieHTamu Baroto binblue 160 kr.

+ Aneprisi Ha OAVH i3 KOMMOHEHTIB BUPOBY.

HapsaraHHA opTesy:

+ Mepes KOXHUM BUKOPUCTaHHAM nepesipsaiiTe LiniCHICTb BUPO6Y.

YNeBHITbCSA B TOMY, LLIO PO3Mip BUPOBY € BiANOBIAHMM AN MaLlieHTa.

Mz 4ac HOCIHHA opTe3y PeKOMEHAYETLCA MOCTIHO HOCUTI BUCOKY LLIKapMeTKy.
LLikapneTky cnig Hagaratu 6e3mnocepefHbO Ha HOry nig opTes, a ii BepxHs
YacT1Ha NOBMHHA 3HaXOANTUCS, AKLLO MOX/INBO, BULLe OpTesy.

Mepes nepwnM BUKOPWUCTaHHSAM 3HIMiTb YCi MNacTUKOBI enemMeHTH, Lo
3axMLLATb rPyLi 418 HakayvyBaHHS Nij Yac TPaHCNOPTyBaHHS.

Mig Yac nepLloro BUKOPUCTAHHA BUPI6 Cnif HaaaraTy nig HarnsAoM nikaps,
AKWIA Ma€e NepeBipuTY Yn NpaBuAbHO NigibpanHnii BUpI6.

Mepw HX Haka4aTu opTes, nepesipTe, W06 MexaHi3M 3aTAryBaHHs 6yno
MOBHICTIO 0cnabneHo, a B NOBITPAHNX Kamepax He 6yn10 NoBITPs.

1. BATArHITb OpTe3 i3 MN1acTUKOBOro YOX/1a, PO3CTEOHITE PEMiHLI Ha MYYLY, 3HIMITb
nepeHto TBepAy YacTuHy Ta BiAKpUATE M'AKy NiaKNaaKy.

2. CagbTe Ta 06epexHO PO3MICTITL FOMiNKy Ta CTorMy y MKy - NiAKnaaky,
nepesipTe, YM MPaBWILHO CTOITb M'siTka BHM3Y opTesy (A). [lobpe OropHitb
nigknagky HaBKOI0 roMifiku Ta ctonu (B).

3. YcTaHOBITb NepeAHto TBepAy YacTuHy Hasag Ha Mmicue (C).

4. 3acTibHITb OpTe3, 3aTArHYBLUW PeMiHL| Ha nnyykax 3Hn3y (D) i 3Bepxy (E). Ans
edeKTVBHILLOro peryntoBaHHsA 3aTAryBaHHA BCTaBTe peMiHelb Ha Aunydli,
po3TalLoBaHWiA 3BepXy, Y NeT/to, po3TalloBaHy B TBepAoMy Kapkaci (E1).

5. Bigperyntovite 3ax1cHy Haknagky Ana nanbLyis.

6. Wo6  nigcunntn  ¢ikcauito,  3b6epiratoum  3pyyHe  MOJNIOXKEHHS
roMiNKOBOCTOMHOrO cyrno6by, 3 060x 60KiB opTe3sy po3MilLeHO ABi NOBITPSHI
Kkamepw, Ans HaZyBaHHSA AKUX AOCTaTHBO CTUCHYTU cuHto rpyuly (F-F1). LLlo6
BUNYCTUTN MOBITPSA 3 Kamep (i nocnabutn ¢ikcawito), BiAKPUIATE KPULLKY,
po3TalloBaHy Ha 3aZHill YaCTWHI rpyLUi, i HATUCHITE KNanaH ANS BUBINbHEHHS
noBiTps (G). LLLo6 NprckopuTy BUNYCKaHHS MNOBITPS, HATUCHITbL Ha NOBITPSIHY
Kamepy.

7. MpoigiTeca B opTesi, o6 nepeBipnTK 10ro Nocagky Ta Aito.

3HiMaHHSA opTe3y:

* PO3CTIOHITb peMiHLji Ta 3HIMITb NepeAHIo TBepAy YacTuHY.

* MOBHICTIO PO3KpUIATe NiAKNAAKY | BUTAMHITE HOTY, 3aAULLMBLUN M'SKY BKNaAKy
B OopTesi.

3ano6iXkHi 3axoan:

+ JoTpumyiiTecs nopag nikaps, AKWi NprsHaynes abo Bngas supib.

+ 3anobiraiTe 6e3nocepejHLOMY KOHTAKTY BUPODBY 3 XMPHOK LLKIPOIO (Ha AKy
HaHeceHo Ma3sb, KpeM ToLL).

* He 3aTtdArylite opTe3 3aHaATO CUIbHO AN iMMOGIini3aLi, Wo6 He 3aBagnTn
LMPKyNSLii KpoBi. Y pasi BUHUKHEHHS! ANCKOM$OPTY PO3CTIOHITL peMiHLi Ta
(ab0) BUMYCTiTb NOBITPSA 3 MOBITPAHMX Kamep, NiCNS YOro 3BePHITLCS A0 Nikaps.



.

MepeBipsaiiTe cTaH roMinkn abo CTOMM LLIOAEHHO (0CO6AMBY yBary 3BepHyTU
nauieHTam, fKi CTpaxAatoTb Ha NOPYLUEHHS YyTAUBOCTI B HUXKHIX KiHLiBKaXx).
Y pasi BUHVKHEHHSA ANCKOMPOPTY, OHIMIHHS HUXHBOT KiHLIBKY, HE3PY4HOCTI,
6010, HabpsKiB, 3MiHW YYTAUBOCTI, HE3BUYAHUX peakuiil (anepriii ToLlo)
ab0 3MiHWM KONbOPY LUKIpW HEObXiAHO MPUMUHUTK BUKOPUCTaHHSA BUPOOBY Ta
NPOKOHCYNbTYBaTUCA 3 NiKapeM.

He pekomeHZIyeTbCs kepyBaTy TPaHCMOPTHUM 3aco6om B opTesi XLR8. OuiHKy
3/]aTHOCTi KepyBaTV TPAHCMOPTHVM 3acO60M B OpTesi Aa€ Nikap.

Y pasi noTpannsiHHA Ha BUPI6 BOAM BUCYLUITE TKAHWHHY YacTUHY i NpOTPiTh
TBEPAY MNacTUKOBY YaCTUHY CyXOH raHuipKoto.

3 MeTol JOTPMMAaHHS MpaBWa ririeHn Ta 3abe3nevyeHHs eeKTUBHOCTI
3aCTOCYBaHHSA BUPOBY He BUKOPWCTOBYITe NOro MOBTOPHO AN iHLIOro
nauieHTa.

HeobxigHO MOBIZOMAATN BMPOGHMKA Ta KOMMETEHTHI OpraHu KpaiHu-yneHa,
y SiKili NPOXMBA€E KopuCcTyBay abo MauieHT, Npo byAb-siki cepiio3Hi HeLuacHi
BMNaAKW, MOB'A3aHI 3 BUKOPUCTaHHSAM BUPOBY.

He6a>kaHi no6iuHi gii:

* MoxnuBuiA pusmnK cBepbixy abo MosiBY LLKIPHUX peakLili BHaCNiAoK KOHTaKTy
BMPOOY 3i LLIKipOto.

+ MOXAMBWI PU3KK BEHO3HOIO TPOM603Yy.

* MOXMBUIA PU3NK BUHUKHEHHS 60O B CMINHI B pe3ybTaTi 3MiHNU XOAM.

Aornsapg :

* Bupib nignarae npaHHIo B yMOBax, BKaszaHUX Yy Uil iHCTPYKLT Ta Ha eTuKeTLj.

+ 36epiraT BUPi6 Npu KiMHaTHI TemnepaTypi, 6axaHo B OpUriHanbHIl ynakosL.

* M'sika nigknagka BUKOHaHa NOBHICTIO 3HIMHOIO | IPUAATHOK ANIA MPaHHS.

* Migknaaky cnif npatyi BpyYHy B XONOAHIN BOAI.

* He BuKopucTOBYIiTE MUIOY, MOM'IKLLIYBaNbHI abo iHLUi 3acobu, Lo MicTATb
arpecriBHi KOMMOHEHTU (Hanpuknag, xaop).

* Bigixmitb. Cyluntn Ha BiAKpUTOMY MOBITPI, MOAani Bij Axepen Tenna.

+ [lns MUTTA TBEPAOrO KapKacy BUKOPUCTOBYIiTe BOIOTY ry6Ky.

.
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Opis proizvoda: .

XLR8 je pneumatska "¢izma” za hodanje s ¢vrstim kalupom. Cini ju glavni dio
od ¢vrste plastike koji se zatvara s pomocu traka zastitne pjenaste "Cizme” za
smjestanje noge i stopala.

U unutrasnjosti ¢vrstog kalupa, na prednjoj strani, nalaze se dvije ojacane,
medusobno neovisne zracne celije koje se mogu napuhati i ispuhati pomocu
dvije pumpice (takoder neovisno) integrirane u vanjskom dijelu ¢izme, s desne
i lijeve strane.

Sustav ¢vrstih traka umetnutih u ¢vrsti dio omogucuje zatezanje i zadrZzavanje
pomagala.

Proizvod je namijenjen koriStenju s obje strane.

Sastav:

Cyrsti kalup: polipropilen
"Cizma": poliuretan
Trake: poliamid

Mehanizam aktiviranja/namjena:

Ova je "tizma” namijenjena za koriStenje na donjem ekstremitetu, kod odraslih
osoba kod kojih postoje indikacije navedene u nastavku. Omogucuje imobiliziranje i
stabilizaciju donjeg dijela noge, gleZnja i stopala.

Svojstva:

+ "Cizma” sa ¢vrstim kalupom omogucuje odrZavanje i zastitu donjeg dijela noge,
gleZznja i stopala.

+ Dvije neovisne zracne celije omogucuju podeSavanje ovisno o anatomiji i
pomazu u smanjenju edema.

+ Neklizaju¢i potplat i zastitni luk za noZne prste mogu se podesavati (u 3 moguca
poloZaja).

Indikacije:

+ TeZe uganuce gleznja

+ Stabilan prijelom ili kirurska stabilizacija donjeg dijela noge, gleZnja i stopala.
Odabir kratke ili duge "¢izme" vrsi zdravstveni djelatnik po vlastitoj procjeni.

Kontraindikacije:

* Nije prikladna za nestabilne prijelome niti za prijelome gornjeg dijela tibije ili
finije.

* Proizvod nemojte koristiti ako dijagnoza nije pouzdana.

+ Proizvod nemojte stavljati izravno u doticaj s ozlijedenom kozZzom.

+ Proizvod nije prikladan za bolesnike €ija je masa > 160 kg.

+ Poznate alergije na neki od sastojaka.

Sastavljanje “c¢izme":

Prije svake uporabe provjerite cjelovitost proizvoda.

Provjerite jesu li velicina i model pomagala (lijevi ili desni) prilagodeni potrebi
opreme za bolesnika.

Tijekom nosenja Cizme preporucuje se sustavno nosenje visoke Carape. Carapa
mora pokrivati koZu ispod Cizme, a njen gornji dio treba, ako je to moguce,
prelaziti njen rub.

Prije prve uporabe pobrinite se skinuti sve plasti¢ne dijelove koji Stite otvore za
napuhavanije tijekom transporta.

Zdravstveni djelatnik mora pratiti namjeStanje pomagala i specificne uvjete
hoda pacijenta prije njegova prvog koristenja.

Prije nego navucete ¢izmu, pripazite da mehanizam za zatezanje bude otpusten
te da zracne celije budu ispuhane.

1. Cizmu izvucite iz plasti¢nog kalupa, otpustite samo-hvatajuce trake, podignite
prednji ¢vrsti dio i otvorite pjenastu ¢arapu.

2. Sjednite pa nogu i stopalo paZljivo umetnite u pjenastu ¢arapu pazeci pritom
da peta bude na svom mjestu na dnu ¢izme (A). Zatvorite pjenastu Carapu
omatajudi je oko noge i stopala (B).

3. Namjestite predniji cvrsti dio (C).

4. Zatvorite ¢izmu stezanjem samo-hvatajucih traka s donje (D) i gornje strane (E).
Za bolje podeSavanje traka, samo-hvatajuce trake provucite kroz gornji otvor
izravno na c¢izmi (E1).

5. Podesite luk za zaStitu prstiju.

6. Za vecu kompresiju ali uz zadrZavanje udobnosti s obje strane ¢izme ugradene su
zracne celije koje treba napuhati pritiskom na plavi gumb (F-F1). Za ispuhavanje
Celija (ismanjenje kompresije), otvorite poklopac na jednoj strani gumbaii pritisnite
ventil kako biste ispustili zrak (G). Slobodno pritisnite ¢eliju kako biste potpomogli
ispustanje zrak.

7. Probajte hodati s ¢izmom, kako biste provjerili je li dobro namjestena i kako
funkcionira.



Skidanje “cizme":
+ Otpustite trake i povucite prednji ¢vrsti dio.
+ Otvorite papucu do kraja, kako biste izvadili nogu dok papuca ostaje u ¢izmi.

Mjere opreza:

Slijedite savjete zdravstvenog djelatnika koji je prepisao ili dostavio proizvod.
Pomagalo nemojte stavljati u izravan doticaj s masnim tijelom (njegovanim
balzamom, kremom...)

Preporucuje se pomagalo pravilno stegnuti kako biste osigurali imobilizaciju
koja ne ometa cirkulaciju. U slu¢aju neobicnih osjecaja, otpustite trake i/ili
ispuhnite zracne Celije i zatraZite savjet zdravstvenog djelatnika.

Redovito promjeravajte stanje noge i stopala (posebice ako bolesnik pati od
manjka osjeta u donjim ekstremitetima). U slucaju neudobnosti, utrnulosti
donjeg ekstremiteta, tegoba, bolova, oticanja, promjena osjeta, neuobicajenih
reakcija (alergija...) ili promjena boje koZe, prekinite koriStenje proizvoda i
posavjetujte se sa zdravstvenim djelatnikom.

Upravljanje vozilima dok nosite XLR8 se ne preporucuje. Sposobnost upravljanja
vozilima dok nosite ovu ¢izmu mora utvrditi zdravstveni djelatnik.

Ako pomagalo dode u doticaj s vodom, osusite platneni dio i dobro obrisite
Cvrsti plasti¢ni dio suhom krpom.

Iz higijenskih razloga i razloga ucinkovitosti proizvod nemojte ponovno
upotrebljavati na drugom pacijentu.

Sve teSke ozljede povezane s ovim pomagalom treba prijaviti proizvodacu i
nadleZznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

.

NeZeljene nuspojave:

« Rizik od pojave svrbeZa/koznih reakcija nakon doticaja proizvoda s kozom.
* Rizik od razvoja venske tromboze.

« Rizik od pojave bolova u ledima nakon promjene nacina hodanja.

Njega i odrzavanje:

* Proizvod se moze prati u skladu s uvjetima navedenim u ovim uputama i na
etiketi.

Pomagalo Cuvajte na sobnoj temperaturi, poZeljno u originalnom pakiranju.
Pjenasta carapa mozZe se cijela izvaditi kako bi se mogla oprati.

Carapa je prikladna za ru¢no pranje u hladnoj vodi.

Nemojte koristiti deterdZent, omeksivac za rublje niti agresivne proizvode (na
bazi klora).

Qcijedite pritiskom. SuSite na zraku, podalje od izvora topline.

Cvrste dijelove perite mokrom spuzvom.

Medicinski proizvod @ﬂ') Jedan pacijent - viSestruka uporaba

Sacuvajte ove upute
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@9 But berjalan kaki cangkerang tegar boleh
kembung

Penerangan:

+ XLR8 adalah sebuah but berjalan kaki cangkerang tegar boleh kembung. la
terdiri daripada bahagian plastik tegar utama, dikancingkan menggunakan tali,
dan buti busa perlindungan untuk kaki bawah dan tapak kaki.

+ Di dalam cangkerang yang tegar, di bahagian belakang, terdapat dua sel
udara bertetulang bebas yang boleh dikembungkan dan dikempiskan dengan
menggunakan dua pam (juga bebas) yang diintegrasikan di luar but, di sebelah
kanan dan kiri.

« Sistem tali tegar yang diintegrasikan pada bahagian tegar digunakan untuk
mengetatkan peranti dan mengekalkan kedudukannya.

+ Produk boleh dipakai pada mana-mana kaki.

Komposisi:

Cangkerang tegar: Polipropilena
Buti: Poliuretana

Tali: Poliamida

Mekanisme tindakan/Tujuan:

But berjalan kaki ini direka untuk digunakan pada anggota badan bawah oleh
orang dewasa, dalam petunjuk yang digariskan di bawah. la digunakan untuk
melumpuhkan dan menstabilkan bahagian bawah kaki, buku lali dan tapak kaki.

Sifat-sifat:

+ But berjalan kaki cangkerang tegar penuh untuk menyokong dan melindungi
bahagian bawah ketiga kaki, buku lali dan tapak kaki.

+ Dua sel udara bebas yang diintegrasikan memastikan ia muat kepada anatomi
dan membantu pengurangan edema.

» Tapak kasut melengkung antigelincir dan pelindung jari boleh laras (3 posisi).

Petunjuk:

« Seliuh buku lali yang teruk.

* Fraktur yang stabil atau fraktur telah dibetulkan dalaman bawah 1/3 kaki, buku
lali atau tapak kaki.

Pilihan but berjalan kaki versi pendek atau panjang adalah mengikut budi bicara

profesional kesihatan.

Kontraindikasi:

. fTibdalk sesuai untuk fraktur tidak stabil atau fraktur bahagian atas tibia atau
ibula.

* Jangan gunakan produk jika terdapat diagnosis yang tidak menentu.

+ Jangan gunakan produk ini bersentuhan secara terus dengan kulit yang pecah.

« Tidak sesuai untuk pesakit dengan berat > 160 kg.

+ Alergi yang diketahui kepada mana-mana komponen.

Memakai but berjalan kaki:

Pastikan produk tidak rosak sebelum digunakan.

Pastikan produk dalam saiz yang betul untuk pesakit.

Penggunaan sistematik stoking panjang disarankan apabila memakai but
berjalan kaki. Stoking harus dipakai pada kulit, di bawah but berjalan kaki, dan
bahagian atas stoking kaki harus berada di atas bahagian atas but, jika mungkin.
+ Apabila menggunakan buat kali pertama, pastikan anda mengeluarkan elemen
plastik yang diletakkan di atas bebuli pengembung untuk melindunginya
semasa pengangkutan.

Profesional kesihatan mesti mengawasi pemasangan produk dan keadaan
berjalan pesakit khusus ketika peranti digunakan untuk kali pertama.

Sebelum memakai but berjalan kaki, pastikan sistem pengetatan telah dibuka
kancing sepenuhnya dan sel-sel udara dikempiskan sepenuhnya.

.

N

. Keluarkan but berjalan kaki daripada penutup plastik, buka kancing tali kancing
sentuh, keluarkan bahagian hadapan tegar dan buka buti buih.

2. Duduk dan letakkan kaki bawah dan tapak kaki anda secara berhati-hati di
dalam buti buih, memastikan bahawa tumit anda diletakkan dengan betul di
bahagian bawah but (A). Tutup buti buih, memasangkannya dengan tegar di
sekitar kaki bawah dan tapak kaki (B).

. Letakkan bahagian depan tegar kembali ke tempatnya (C).

. Kancingkan but berjalan kaki sekali lagi, mengetatkan tali kancing sentuhan
daripada bawah (D) ke atas (E). Untuk mencari tahap ketat yang sempurna,
masukkan tali kancing sentuhan atas melalui gelung yang di potong secara
terus dalam cangkerang tegar (E1).

. Laraskan pelindung jari.

. Untuk meningkatkan mampatan sambil mengekalkan keselesaan pada
tulang pergelangan kaki, dua sel udara diintegrasikan di kedua-dua belah
but, untuk dikembungkan dengan menekan bebuli pengembung biru (F-F1).
Untuk mengempiskan sel (dan mengurangkan mampatan), buka penutup di
belakang bebuli pengembung dan tekan injap untuk melepaskan udara (G).
Jangan teragak-agak untuk menekan sel udara untuk membantu melepaskan
udara.

7. Cuba berjalan dengan but untuk memastikan ia muat dengan baik dan ia

berfungsi dengan betul.

AW

o ul

Membuka but berjalan kaki:

+ Longgarkan tali dan keluarkan bahagian hadapan tegar.

+ Buka buti sepenuhnya untuk mengeluarkan kaki bawah, meninggalkan buti di
dalam but.

Langkah berjaga-jaga:

« Ikuti nasihat profesional kesihatan yang mempreskripsikan atau membekalkan
produk tersebut.

+ Jangan gunakan peranti ini bersentuhan secara terus dengan bahan berminyak

(salap, krim, dsb.)

Adalah disyorkan untuk mengetatkan produk secukupnya untuk mencapai

imobilisasi tanpa menyekat aliran darah. Jika terdapat sensasi yang luar biasa,

longgarkan tali dan/atau kempiskan sel udara dan minta nasihat profesional

kesihatan.

Periksa keadaan kaki dan tapak kaki setiap hari (memberi perhatian

khusus kepada pesakit yang kehilangan rasa di bahagian kaki). Jika berlaku

ketidakselesaan, rasa kebas yang menjejaskan kaki, rasa tidak selesa, kesakitan,

bengkak, perubahan sensasi, tindak balas yang luar biasa (alergi, dsb.) atau

perubahan warna kulit, hentikan penggunaan peranti dan berunding dengan

profesional kesihatan.

Memandu semasa memakai XLR8 adalah tidak digalakkan. Keupayaan pesakit

memandu semasa memakai but berjalan kaki harus dinilai oleh profesional

kesihatan.

Jika peranti itu bersentuhan dengan air, keringkan bahagian kain dan lap

bahagian plastik yang tegar dengan berhati-hati menggunakan kain kering.

Untuk sebab-sebab kebersihan dan prestasi, jangan gunakan semula produk

untuk pesakit lain.

Sebarang kejadian serius yang berkaitan dengan peranti itu hendaklah

dilaporkan kepada pengilang dan kepada pihak berkuasa yang kompeten dari

negara anggota di tempat pengguna dan/atau pesakit itu bermastautin.

Kesan sampingan yang tidak diingini:

+ Kemungkinan risiko gatal-gatal/tindak balas kulit berikutan sentuhan produk
dengan kulit

» Kemungkinan risiko trombosis vena

» Kemungkinan risiko sakit belakang disebabkan pengubahsuaian corak gaya
jalan.

Arahan Penyelenggaraan / Pencucian:

* Produk boleh dicuci dengan mengikuti arahan dalam risalah ini dan pada label.

+ Simpan pada suhu bilik, sebaik-baiknya dalam bungkusan asalnya.

+ Buti buih boleh ditanggalkan sepenuhnya untuk dicuci.

+ Cuci buti dengan tangan dalam air sejuk.

+ Jangan gunakan bahan pencuci, pelembut kain atau produk yang melelas
(produk yang mengandungi klorin).

+ Perah air yang berlebihan. Kering udara jauh daripada sumber haba.

+ Cuci cangkerang tegar dengan span lembap.

Peranti Perubatan

\]__"n‘) Pesakit Tunggal - berbilang guna

Simpan risalah arahan ini
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THUASNE

M THUASNE - 120, rue Marius Aufan -
92300 Levallois-Perret - France
Commandes/Orders (St-Etienne) :

Tél. 04 77 81 40 42 (France)
Tel. +33 (0)4 77 81 40 01/02 (Export)

C€

Distributors
Thuasne Deutschland GmbH - Im Steinkamp 12 - 30938 Burgwedel - Deutschland
Thuasne Benelux B.V. - Klompenmaker 1-3, 3861 SK Nijkerk - Nederland
Thuasne Italia s.r.l. - Via L. Capuana, 27 - 20825 Barlassina (MB) - Italia
Thuasne Espafia SLU - C/Avena 22 Nave 4, Poligono industrial Polvoranca. - CP 28914 Leganés, Madrid - Espafia
Thuasne CR s.r.o. - Naskové 3 - 150 00 Praha 5 - Ceské republika
Thuasne Hungary Kft. - 1117 Budapest, Budafoki Ut 60 - Magyarorszag
Thuasne SK, s.r.o. - Mokrar zahon 4 - 821 04 Bratislava - Slovensko
Thuasne Scandinavia AB - Ryssviksvagen 2, 131 36 Nacka - Sweden
Thuasne Polska Sp. z.0.0. - tazy, Al. Krakowska 202, 05-552 Magdalenka - Poland
Thuasne Cervitex Ltd - 6 Hanagar St., POB 2447, Kfar Saba 4442536 - Israel
Thuasne UK Ltd - Unit 4 Orchard Business Centre - North Farm Road - Tunbridge Wells - Kent TN2 3XF - United Kingdom
Townsend Design - 4615 Shepard Street - Bakersfield, CA 93313 - USA
Thuasne (Shanghai) Medical Devices Co., Ltd. - 83 Fumin Lu, Mayfair Tower, 4th Floor, Office 812, Jingan District - Shanghai, 200040, P.R. CHINA

www.thuasne.com
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