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Dziekujemy za zakup naszego produktu, prosimy o doktadne zapoznanie sie z instrukcjg uzywania. Nie nalezy uzytkowaé wyrobu przed
zapoznaniem sie z niniejszg instrukcjg i jej zrozumieniem. Jesli nie rozumiesz ostrzezen, uwag i zalecen, skontaktuj sie ze specjalista w
zakresie opieki zdrowotnej badz sprzedawca aby unikna¢ uszkodzenia produktu lub urazéw ciata.

UWAGA: Nalezy sprawdzi¢ wszystkie czesci pod katem uszkodzer powstatych podczas przewozu. W przypadku zauwazenia takich
uszkodzen, NIE WOLNO uzywacé produktu. Wiecej informacji u sprzedawcy.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Osoby zmagajace sie z chorobami, dysfunkcjami lub urazami, do leczenia/rehabilitacji badz kompensacji ktérych przeznaczony jest niniejszy
wyréb (patrz czes$¢ dotyczaca przeznaczenia wyrobu niniejszej instrukcji obstugi). Produkt moze by¢ zakupiony przez uzytkownika
samodzielnie lub na podstawie zalecen lekarza, terapeuty lub innego specjalisty. Zaréwno w przypadku samodzielnego zakupu produktu,
jak tez wskazania przez lekarza/terapeute/innego specjaliste, nalezy wzig¢ pod uwage dostepne rozmiary/niezbedne funkcje oraz warianty
wyrobu, wskazania i przeciwwskazania do uzytkowania, a takze informacje dostarczone przez producenta.

PRZEZNACZENIE: Pneumatyczna orteza stawu skokowego przeznaczona jest do stosowania w celu unieruchomienia, stabilizacji oraz
wsparcia konczyny dolnej — w szczegdlnosci goleni, kostki i stopy —w réznych stanach chorobowych i pourazowych.

Zastosowanie obejmuje:

Stabilizacja po urazach: Orteza jest zalecana w przypadku ztaman, skrecen lub innych urazéw stopy i/lub goleni, gdzie wymagane jest
unieruchomienie i wsparcie w procesie leczenia. Okres pooperacyjny: Stosowana po zabiegach chirurgicznych w obrebie koriczyny dolnej,
aby zapewnic stabilizacje oraz ochrone operowanego obszaru. Choroby przewlekte: Moze by¢ wykorzystywana w leczeniu schorzen takich
jak przewlekta niestabilnos¢ stawu skokowego, deformacje stopy lub inne przypadtosci wymagajgce wsparcia strukturalnego.

Wskazania do stosowania: Stabilne ztamanie stopy lub kostki, Powazne skrecenie stawu skokowego, Okres pooperacyjny koriczyny dolnej
PRZECIWWSKAZANIA: Ograniczenia fizyczne lub umystowe (np. upos$ledzenie wzroku), ktére uniemozliwiaja bezpieczne obchodzenie sie z
produktem. -Parestezje (zaburzenia czucia) -Zaawansowane zylaki -Choroby skory lub urazy w obszarze uzytkowania -Zaburzenia odptywu
limfy

SPIS ELEMENTOW SKLADOWYCH: Pneumatyczna orteza stawu skokowego, instrukcja obstugi

CECHY

-Pojedyncze poduszki powietrzne po obu stronach niezaleznie kontrolujg poziom kompresji w razie potrzeby.

-Pompka powietrzna umozliwia wydajne pompowanie i spuszczanie powietrza.

-Profilowana, zewnetrzna konstrukcja buta zapewnia doskonata stabilizacje.

-Specjalna, wyprofilowana podeszwa typu umozliwia naturalny i normalny chéd.

ROZMIARY (rozmiar buta w cm):

XS:<21,5S: 22-25,5 M: 26-28 L: 28-30,5 XL: >31 Wysokos$¢ AT53108: 43cm Wysokos¢ AT53109: 28cm

SKEAD MATERIALOWY: Zewnetrzna konstrukcja buta: PP 56%, EVA 13%, PA 10%, POM 3%, stal 2%, TPU 10%, PVC 6% Wktadka: PA 30%,
PU 60%, poliester 10% UWAGA: Nie uzywaj ortezy dtuzej niz 24 godziny bez przerwy.

UZYTKOWANIE: W16z stope i noge do piankowego wkfadu i zapnij go doktadnie. Mozesz uzy¢ dodatkowych wktadek w celu wypetnienia
przestrzeni. Wt6z owinietg stope do ortezy i zatéz panel przedni dla lepszej ochrony i wsparcia. Zapnij paski na kostce, stopie i tydce w

kolejnosci pokazanej na obrazku ponizej. Dociggnij je do wygodnego dopasowania.
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REGULACJA CISNIENIA POWIETRZA:
Nacisnij pompke powietrzng, aby napompowac. Nacisnij zawér, aby spusci¢ powietrze.
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UWAGA:

W przypadku wystgpienia zwigzanego w wyrobem ,powaznego incydentu”, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt
doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub

b) czasowego lub trwatego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub

) powaznego zagrozenia zdrowia publicznego

nalezy powyziszy ,,powazny incydent” zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent maja miejsce zamieszkania. W przypadku Polski wtasciwym organem jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

UWAGA: W przypadku wystgpienia bolu, reakcji alergicznych lub innych niepokojacych, niejasnych dla uzytkownika objawdéw zwigzanych z
uzytkowaniem wyrobu medycznego nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

UWAGA: zabronione jest uzytkowanie produktu w sposéb inny niz zgodnie z jego przeznaczeniem.

CZYSZCZENIE: Zapiag¢ wszystkie paski przed praniem. Prac¢ recznie w zimnej wodzie z uzyciem tagodnego mydta. Nie pra¢ chemicznie, nie
wybiela¢, nie suszy¢é w suszarce. Suszy¢ naturalnie, unika¢ Zrédet ciepta. PRZECHOWYWANIE: Produkt nalezy przechowywac¢ w suchym
miejscu, nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Temperatura: od -5°C do 40°C. Wilgotnos$¢: 35%—75%

UTYLIZACJA: Po wycofaniu z eksploatacji, wyrdb nalezy potraktowac jak zwykty odpad komunalny. Pamietaj o przestrzeganiu norm
dotyczacych segregacji odpaddéw. Dbaj o srodowisko.
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Thank you for purchasing our product. Please read this user manual carefully before use. The medical device must not be used before you
have fully read and understood these instructions. If you do not understand any of the warnings, notes, or recommendations, please
contact a healthcare professional or the distributor to avoid product damage or personal injury. NOTICE Check all parts for possibile
transport damage before use. If you notice any damage, DO NOT use the product. For more information, contact your distributor.
INTENDED PATIENT GROUP: This medical device is intended for individuals suffering from diseases, dysfunctions, or injuries for which the
device is designed (see the “Intended Use” section of this manual). The product may be purchased independently by the user or based on
the recommendation of a physician, therapist, or other healthcare professional. In both cases — whether purchased directly or
recommended by a specialist — it is important to consider the available sizes, required functions, product variants, as well as the
indications, contraindications, and information provided by the manufacturer.

INTENDED USE: The pneumatic ankle orthosis is designed to immobilize, stabilize, and support the lower limb — particularly the calf, ankle,
and foot — in various pathological and post-traumatic conditions.

Applications include: Post-injury stabilization: Recommended for fractures, sprains, or other injuries of the foot and/or lower leg where
immobilization and support are required during recovery. Post-operative recovery: Used after surgical procedures involving the lower limb
to ensure stability and protection of the operated area. Chronic conditions: Suitable for treating chronic ankle instability, foot deformities,
or other conditions requiring structural support.

Indications: Stable foot or ankle fractures; severe ankle sprains; post-operative lower limb recovery.

Contraindications: Physical or mental limitations (e.g., visual impairment) preventing safe use of the product. Paresthesia (sensory
disturbances). Advanced varicose veins. Skin diseases or injuries in the area of application. Lymphatic drainage disorders.

PACKAGE CONTENTS: Pneumatic ankle orthosis, User manual

FEATURES

Dual air cushions on both sides independently control the compression level as needed.

Air pump allows efficient inflation and deflation.

Anatomically shaped outer boot design provides excellent stability.

Special contoured sole allows natural, comfortable walking.

SIZES (shoe size in cm): XS: <21.5 S:22-25.5 M:26-28 L:28-30.5 XL:>31 Height of AT53108: 43 cm Height of AT53109: 28 cm
MATERIAL COMPOSITION

Outer boot structure: PP 56%, EVA 13%, PA 10%, POM 3%, steel 2%, TPU 10%, PVC 6% Inner liner: PA 30%, PU 60%, polyester 10%
WARNING: Do not wear the orthosis continuously for more than 24 hours without a break.

INSTRUCTIONS FOR USE

Insert the foot and lower leg into the foam liner and fasten securely. If necessary, use additional pads to fill gaps. Place the wrapped foot
into the orthosis and attach the front panel for better protection and support. Fasten the straps at the ankle, foot, and calf in the order
shown in the illustration below. Tighten the straps until comfortably snug.
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AIR PRESSURE ADJUSTMENT
Press the air pump to inflate. Press the valve to release air.
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WARNING

In the event of a serious incident related to the medical device that has led, might have led, or could lead to any of the following:

a) the death of a patient, user, or other person;

b) a temporary or permanent serious deterioration of the health of a patient, user, or other person;

c) a serious threat to public health;

the serious incident must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the EU Member State in which the user or
patient resides. CAUTION: If pain, allergic reactions, or other concerning or unclear symptoms occur during use of the medical device,
consult a healthcare professional immediately. It is forbidden to use the product in any way other than its intended purpose.

CLEANING

Fasten all straps before washing. Hand wash in cold water with mild soap. Do not dry clean, bleach, or tumble dry. Allow to air dry naturally
— avoid heat sources.

STORAGE

Store the product in a dry place, away from direct sunlight. Temperature: -5°C to 40°C Humidity: 35%—75%

DISPOSAL

After end of use, dispose of the product as general household waste in compliance with local waste segregation regulations.

Be environmentally responsible — recycle when possible.
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Vielen Dank fur den Kauf unseres Produkts. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das Medizinprodukt
verwenden. Das Produkt darf nicht verwendet werden, bevor Sie die Anleitung vollstandig gelesen und verstanden haben. Wenn Sie die
Warnhinweise, VorsichtsmafRnahmen oder Empfehlungen nicht verstehen, wenden Sie sich bitte an eine medizinische Fachkraft oder den
Verkaufer, um Schaden am Produkt oder Verletzungen zu vermeiden. HINWEIS Uberpriifen Sie vor der Verwendung alle Teile auf mégliche
Transportschaden. Wenn Sie Schaden feststellen, DARF das Produkt NICHT verwendet werden. Weitere Informationen erhalten Sie bei
Ihrem Handler.

ZIELGRUPPE DER PATIENTEN: Dieses Medizinprodukt ist fiir Personen bestimmt, die an Erkrankungen, Funktionsstérungen oder
Verletzungen leiden, fur deren Behandlung, Rehabilitation oder Kompensation das Produkt vorgesehen ist (siehe Abschnitt
Verwendungszweck dieser Anleitung).

Das Produkt kann entweder vom Benutzer selbst oder auf Empfehlung eines Arztes, Therapeuten oder einer anderen medizinischen
Fachkraft erworben werden.

In beiden Féllen — ob Eigenkauf oder &rztliche Empfehlung — sind die verfligbaren GréRen, erforderlichen Funktionen, Produktvarianten,
Indikationen, Kontraindikationen sowie die vom Hersteller bereitgestellten Informationen zu beriicksichtigen.

VERWENDUNGSZWECK: Die pneumatische Sprunggelenk-Orthese dient der Immobilisierung, Stabilisierung und Unterstiitzung der unteren
GliedmaRe — insbesondere von Unterschenkel, Knéchel und FuR — bei verschiedenen Krankheits- oder Verletzungszustanden.
Anwendungsgebiete: Stabilisierung nach Verletzungen: Empfohlen bei Frakturen, Verstauchungen oder anderen Verletzungen von Ful3
und/oder Unterschenkel, bei denen eine Ruhigstellung und Unterstiitzung erforderlich ist. Postoperative Phase: Zur Stabilisierung und zum
Schutz des operierten Bereichs nach chirurgischen Eingriffen an der unteren Extremitat. Chronische Erkrankungen: Geeignet bei
chronischer Sprunggelenkinstabilitat, FuRdeformitaten oder anderen Erkrankungen, die eine strukturelle Unterstitzung erfordern.
Indikationen: Stabile Fraktur des FulRes oder Kndchels; schwere Verstauchung des Sprunggelenks; postoperative Phase der unteren
GliedmaRe.

Kontraindikationen: Korperliche oder geistige Einschrankungen (z. B. Sehbehinderung), die eine sichere Handhabung des Produkts
verhindern. Parasthesien (Empfindungsstérungen). Ausgepragte Krampfadern. Hautkrankheiten oder Verletzungen im
Anwendungsbereich. Lymphabflussstérungen.

LIEFERUMFANG: Pneumatische Sprunggelenk-Orthese, Gebrauchsanweisung

MERKMALE: Einzelne Luftpolster auf beiden Seiten ermdglichen eine unabhangige Kontrolle des Kompressionsniveaus. Die integrierte
Luftpumpe ermoglicht effizientes Aufpumpen und Ablassen der Luft. Die anatomisch geformte AuRenschale bietet hervorragende
Stabilitat. Die spezielle, profilierte Sohle ermaglicht ein natirliches und sicheres Gehen.

GROSSEN (SchuhgréRe in cm): XS: < 21,5 S:22-25,5 M:26-28 L:28-30,5 XL:>31Hohe AT53108:43 cm Hohe AT53109: 28 cm
MATERIALZUSAMMENSETZUNG: AuRenschale: PP 56 %, EVA 13 %, PA 10 %, POM 3 %, Stahl 2 %, TPU 10 %, PVC 6 % Inneneinlage: PA 30 %,
PU 60 %, Polyester 10 % WARNUNG: Tragen Sie die Orthese nicht langer als 24 Stunden ununterbrochen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Stecken Sie Full und Unterschenkel in die Schaumeinlage und schlieBen Sie diese fest. Falls erforderlich, verwenden Sie zusétzliche Polster,
um Lucken zu flllen. Setzen Sie den eingewickelten Ful’ in die Orthese und befestigen Sie die Frontabdeckung fiir besseren Schutz und Halt.
SchlieRen Sie die Riemen an Kndchel, FuB und Wade in der Reihenfolge, die in der Abbildung unten gezeigt ist. Ziehen Sie sie fest, bis sie
bequem und sicher sitzen.
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LUFTDRUCKREGULIERUNG:Driicken Sie die Luftpumpe, um Luft hineinzupumpen. Driicken Sie das Ventil, um Luft abzulassen.
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WARNUNG — MELDUNG EINES SCHWERWIEGENDEN VORFALLS

Im Falle eines ,,schwerwiegenden Vorkommnisses” im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt, das direkt oder indirekt

a) zum Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person gefiihrt hat, fihren kénnte oder fiihren kann,

b) zu einer voriibergehenden oder dauerhaften erheblichen Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers oder
einer anderen Person geflihrt hat oder fiihren kdnnte, oder

c) eine ernste Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit darstellt,

muss dieses schwerwiegende Vorkommnis dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Benutzer oder Patient seinen Wohnsitz hat. Fir Deutschland ist die zustdndige Behdrde das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM).

VORSICHT: Wenn wahrend der Anwendung Schmerzen, allergische Reaktionen oder andere ungewdhnliche Symptome auftreten, wenden
Sie sich bitte umgehend an eine medizinische Fachkraft. Es ist verboten, das Produkt anders als gemaR seiner Bestimmung zu verwenden.
REINIGUNG: Alle Riemen vor dem Waschen schlieRen. Von Hand in kaltem Wasser mit milder Seife waschen. Nicht chemisch reinigen, nicht
bleichen und nicht im Trockner trocknen. Natrlich trocknen lassen —von Warmequellen fernhalten. LAGERUNG: Das Produkt an einem
trockenen Ort und fern von direkter Sonneneinstrahlung aufbewahren. Temperatur: =5 °C bis 40 °C Luftfeuchtigkeit: 35 %-75 %
ENTSORGUNG: Nach Ende der Nutzungsdauer als gewohnlichen Hausmiill entsorgen — unter Beachtung der 6rtlichen Vorschriften zur
Mulltrennung. Schitzen Sie die Umwelt — recyceln Sie, wenn méglich.
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Dékujeme za zakoupeni naseho produktu. Pfed pouZitim si prosim peclivé prectéte tento navod k pouZiti. Tento zdravotnicky prostfedek

nesmi byt pouzivan, dokud si ndvod pIné neprectete a neporozumite mu. Pokud nerozumite upozornénim, varovanim nebo doporuéenim,

kontaktujte zdravotnického pracovnika nebo prodejce, abyste predesli poskozeni vyrobku nebo zranéni. UPOZORNENI: Pied pouzitim

zkontrolujte viechny &sti vyrobku, zda nejsou poskozené béhem prepravy. Pokud zjistite jakékoli poskozeni, NESMITE vyrobek pouZivat.

Dalsi informace vam poskytne prodejce.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Tento zdravotnicky prostiedek je urcen pro osoby trpici onemocnénimi, dysfunkcemi nebo poranénimi, k jejichZ 1é¢bé, rehabilitaci nebo

kompenzaci je vyrobek urcen (viz ¢ast Uréeni vyrobku tohoto navodu k pouZiti).

Vyrobek muazZe byt zakoupen samostatné uZivatelem nebo na doporuceni lékare, terapeuta i jiného odbornika.

V obou pfipadech — at uz jde o samostatny nakup nebo doporuceni odbornika — je nutné zohlednit dostupné velikosti, potfebné funkce,

varianty vyrobku, indikace a kontraindikace, jakoZ i informace poskytnuté vyrobcem.

URCENI VYROBKU

Pneumaticka ortéza hlezenniho kloubu je uréena k imobilizaci, stabilizaci a podpore dolni koncéetiny — zejména bérce, kotniku a nohy — pfi

rdznych onemocnénich a pourazovych stavech.

PouZiti zahrnuje: Stabilizace po Urazech: Dopoructuje se pfi zlomeninach, podvrtnutich nebo jinych poranénich nohy a/nebo bérce, kde je

nutnd fixace a podpora béhem hojeni. Pooperaéni obdobi: PouZivd se po chirurgickych zdkrocich na dolni koncetiné k zajisténi stability a

ochrany operované oblasti. Chronickd onemocnéni: Vhodna pro Ié¢bu chronické nestability hlezenniho kloubu, deformit nohy nebo jinych

stavll vyZadujicich strukturalni podporu.

Indikace: Stabilni zlomenina nohy nebo kotniku; tézké podvrtnuti hlezna; pooperacni obdobi dolni koncetiny.

Kontraindikace: Fyzicka nebo dusevni omezeni (napf. zrakové postizeni), ktera znemozriuji bezpecné pouzivani vyrobku. Parestézie

(poruchy ¢iti). Pokrocilé kieCové Zily. Kozni onemocnéni nebo poranéni v misté pouZiti. Poruchy lymfatické drendze.

OBSAH BALENI: Pneumaticka ortéza hlezenniho kloubu, Navod k pouZiti

VLASTNOSTI

Jednotlivé vzduchové polstarky na obou stranach umoziuji nezdvislé fizeni irovné komprese podle potreby.

Vzduchova pumpa umoznuje efektivni nafukovani a vypousténi vzduchu.

Tvarovana vnéjsi konstrukce zajistuje vybornou stabilizaci.

Specialné profilovana podrazka umozriuje pfirozenou a plynulou chizi.

VELIKOSTI (velikost boty v ecm): XS: <21,5 S:22-25,5 M:26-28 L:28-30,5 XL: >31 Vyska AT53108: 43 cm Vyska AT53109: 28 cm

SLOZENi MATERIALU: Vnéjsi konstrukce boty: PP 56 %, EVA 13 %, PA 10 %, POM 3 %, ocel 2 %, TPU 10 %, PVC 6 % Vlozka: PA 30 %, PU 60

%, polyester 10 % VAROVANI: Ortézu nenoste nepretrzité déle nez 24 hodin.

POUZITI

VloZzte nohu a bérec do pénové vlozky a pevné ji zapnéte. V pfipadé potreby pouZijte dopliikové vlozky k vyplnéni prostoru. Vlozte

zabalenou nohu do ortézy a nasadte predni panel pro lepsi ochranu a podporu. Zapnéte pasky na kotniku, chodidle a lytku v poradi

uvedeném na obrazku nize. Utahnéte je tak, aby ortéza pevné, ale pohodIné sedéla.
¥
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UPOZORNENI — HLASENI ZAVAZNE UDALOSTI

V pfipadé ,,zavazné udalosti“ souvisejici se zdravotnickym prostiedkem, ktera:

a) vedla, mohla vést nebo muze vést ke smrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

b) vedla nebo muze vést k do¢asnému i trvalému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, nebo

c) predstavuje vazné ohroZeni verejného zdravi,

musi byt tato zavazna udalost nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma pacient nebo uZivatel bydlisté.
Pro Ceskou republiku je pFislusnym organem Statni Gstav pro kontrolu léciv (SUKL).

POZOR: Pokud se béhem pouZivani vyskytnou bolesti, alergické reakce nebo jiné neobvyklé pfiznaky, okamZité kontaktujte zdravotnického
pracovnika. Je zakazano pouzivat vyrobek jinak, nez k urcenému ucelu.

CISTENI: Pred pranim zapnéte viechny pésky. Perte ru¢né ve studené vodé s jemnym mydlem. Neperte chemicky, nebélte ani nesuste v
susicce. Nechte pfirozené uschnout — nevystavujte teplu.

SKLADOVANI

Vyrobek skladujte na suchém misté, mimo pfimé slunecni svétlo.

Teplota: -5 °C az 40 °C

Vlhkost: 35 %-75 %

LIKVIDACE: Po ukonceni pouzivani vyrobek likvidujte jako bézny komunadini odpad v souladu s platnymi pfedpisy pro tfidéni odpadu.
Chrante Zivotni prostiedi — recyklujte, pokud je to mozné.
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Dakujeme za zakipenie nasho produktu. Pred pouZitim si prosim pozorne preéitajte tento navod na pouzitie. Tento zdravotnicky
prostriedok nesmie byt pouzivany, kym si ndvod Uplne neprecitate a neporozumiete mu. Ak nerozumiete upozorneniam, varovaniam alebo
odporutcaniam, kontaktujte zdravotnickeho pracovnika alebo predajcu, aby ste predisli poskodeniu vyrobku alebo zraneniu.
UPOZORNENIE: Pred pouZitim skontrolujte vSetky Casti vyrobku, ¢i nie st pocas prepravy poskodené. Ak zistite akékolvek poskodenie,
NESMIETE vyrobok pouzivat. Dalsie informacie vam poskytne vas predajca.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Tento zdravotnicky prostriedok je urceny pre osoby trpiace ochoreniami, dysfunkciami alebo zraneniami, na liecbu, rehabilitaciu alebo
kompenzaciu ktorych je vyrobok uréeny (pozri ¢ast Uréenie vyrobku v tomto navode na pouzitie).

Vyrobok si méze pouzivatel zakupit samostatne alebo na odporucanie lekara, terapeuta ¢i iného odbornika.

V oboch pripadoch — ¢&i uz ide o samostatny nakup alebo odporucanie odbornika — je potrebné zohladnit dostupné velkosti, potrebné
funkcie, varianty vyrobku, indikacie a kontraindikécie, ako aj informacie poskytnuté vyrobcom.

URCENIE VYROBKU: Pneumaticka ortéza &lenkového kibu je uréena na znehybnenie, stabilizaciu a podporu dolnej konéatiny — najméa
predkolenia, ¢lenka a chodidla — pri réznych ochoreniach a pourazovych stavoch.

PouZitie zahfria: Stabilizacia po Urazoch: Odporuca sa pri zlomeninéch, podvrtnutiach alebo inych poraneniach chodidla a/alebo
predkolenia, kde je potrebné znehybnenie a podpora pocas lie¢by. Pooperacné obdobie: PouZiva sa po chirurgickych zakrokoch na dolnej
koncatine na zabezpecenie stability a ochrany operovanej oblasti. Chronické ochorenia: Vhodna pri chronickej nestabilite ¢lenka,
deformitach chodidla alebo inych stavoch vyZzadujucich strukturalnu podporu.

Indikacie: Stabilna zlomenina chodidla alebo &lenka; tazké podvrtnutie ¢lenkového kibu; pooperaéné obdobie dolnej konéatiny.
Kontraindikdcie: Fyzické alebo dusevné obmedzenia (napr. zrakové postihnutie), ktoré znemozruju bezpeéné pouzivanie vyrobku.
Parestézie (poruchy citlivosti). Pokrocilé ki¢ové Zily. KoZzné ochorenia alebo poranenia v mieste pouZitia. Poruchy lymfatického obehu.
OBSAH BALENIA: Pneumaticka ortéza ¢lenkového kibu, Navod na poufitie

VLASTNOSTI

Samostatné vzduchové vankusiky na oboch strandch umoznuju nezavislé riadenie urovne kompresie podla potreby.

Vzduchova pumpa umoznuje efektivne nafukovanie a vypustanie vzduchu.

Tvarovand vonkajsia konstrukcia poskytuje vybornu stabilitu.

Specidlne profilovana podrazka umoZfuje prirodzenu a plynuld chédzu.

VELKOSTI (velkost topanky v ecm): XS: <21,5 S:22-25,5 M:26-28 L:28-30,5 XL:>31 Vyska AT53108: 43 cm Vyska AT53109: 28 cm
ZLOZENIE MATERIALU: Vonkajsia konstrukcia: PP 56 %, EVA 13 %, PA 10 %, POM 3 %, ocel 2 %, TPU 10 %, PVC 6 % Vlozka: PA 30 %, PU 60
%, polyester 10 % VAROVANIE: Ortézu nenoste nepretrzite dlhsie ako 24 hodin.

POUZITIE
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Vlozte chodidlo a predkolenie do penovej vlozky a pevne ju zapnite. V pripade potreby pouZite doplnkové vlozky na vyplnenie priestoru.
Vlozte obalené chodidlo do ortézy a nasadte predny panel pre lepsiu ochranu a oporu. Zapnite pasky na ¢lenku, chodidle a lytku v poradi
uvedenom na obrazku nizsie.Utiahnite ich tak, aby ortéza pevne, ale pohodine sedela.

R

REGULACIA TLAKU VZDUCHU: Stlaéenim pumpy ortézu naftknite.Stlaenim ventilu vzduch vypustite.

UPOZORNENIE — HLASENIE ZAVAZNE) UDALOSTI

V pripade ,,zavaZznej udalosti” suvisiacej so zdravotnickym prostriedkom, ktora:

a) viedla, mohla viest alebo méze viest k imrtiu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

b) viedla alebo moze viest k do¢asnému alebo trvalému zhor3eniu zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, alebo

c) predstavuje vazne ohrozenie verejného zdravia,

musi byt tdto zavazna udalost nahlasena vyrobcovi a prislusnému orgdnu ¢lenského $tatu, v ktorom mé pouZivatel alebo pacient bydlisko.
Pre Slovensku republiku je prislusnym organom Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL).

POZOR: Ak sa pocas pouZzivania vyskytnu bolesti, alergické reakcie alebo iné neobvyklé priznaky, okamzite kontaktujte zdravotnickeho
pracovnika. Je zakdzané pouzivat vyrobok inak, neZ podla jeho uréenia.

CISTENIE: Pred pranim zapnite vietky pasky. Perte ruéne v studenej vode s jemnym mydlom. Neperte chemicky, nebielte a nesuste v
susi¢ke. Nechajte prirodzene vyschnit — nevystavujte teplu.

SKLADOVANIE: Vyrobok skladujte na suchom mieste, mimo priameho sIne¢ného Ziarenia. Teplota: -5 °C az 40 °C Vlhkost: 35 %-75 %
LIKVIDACIA: Po ukonéeni pouzivania vyrobok zlikvidujte ako bezny komunalny odpad v sulade s platnymi predpismi o triedeni odpadu.
Chrante Zivotné prostredie — recyklujte, ak je to mozné.
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Merci d’avoir acheté notre produit. Veuillez lire attentivement ce manuel d’utilisation avant d’utiliser le dispositif médical. Le produit ne
doit pas étre utilisé avant d’avoir lu et compris toutes les instructions. Si vous ne comprenez pas les avertissements, précautions ou
recommandations, veuillez contacter un professionnel de santé ou le revendeur afin d’éviter tout dommage matériel ou blessure.
AVERTISSEMENT: Avant utilisation, vérifiez que toutes les piéces ne présentent aucun dommage lié au transport. Si vous constatez un
dommage, N'UTILISEZ PAS le produit. Pour plus d’informations, veuillez contacter votre revendeur.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Ce dispositif médical est destiné aux personnes souffrant de maladies, dysfonctionnements ou blessures nécessitant un traitement, une
rééducation ou une compensation, pour lesquels le produit a été congu (voir la section Destination du dispositif de ce manuel).

Le produit peut étre acheté directement par I'utilisateur ou sur recommandation d’un médecin, thérapeute ou autre professionnel de
santé. Dans tous les cas, il convient de tenir compte des tailles disponibles, des fonctions nécessaires, des variantes du produit, des
indications et contre-indications, ainsi que des informations fournies par le fabricant.

DESTINATION DU PRODUIT: L'attelle pneumatique de la cheville est congue pour immobiliser, stabiliser et soutenir le membre inférieur —
notamment la jambe, la cheville et le pied — dans divers états pathologiques ou post-traumatiques.

Utilisations prévues : Stabilisation aprés blessure : Recommandée en cas de fractures, entorses ou autres lésions du pied et/ou de la jambe
nécessitant une immobilisation et un soutien pendant la guérison. Période postopératoire : Utilisée aprés une chirurgie du membre
inférieur pour assurer la stabilité et protéger la zone opérée. Maladies chroniques : Peut étre utilisée en cas d’instabilité chronique de la
cheville, de déformations du pied ou d’autres affections nécessitant un soutien structurel.

Indications : Fracture stable du pied ou de la cheville ; entorse grave de la cheville ; période postopératoire du membre inférieur.
Contre-indications : Limitations physiques ou mentales (par ex. déficience visuelle) empéchant une manipulation siire du dispositif.
Paresthésies (troubles de la sensibilité). Varices avancées. Maladies de la peau ou plaies dans la zone d’application. Troubles du drainage
lymphatique.

CONTENU DE L'EMBALLAGE: Attelle pneumatique de la cheville, Manuel d’utilisation

CARACTERISTIQUES

Les coussins d’air indépendants de chaque coté permettent un contréle séparé du niveau de compression selon les besoins. La pompe a air
intégrée permet un gonflage et un dégonflage efficaces. La coque externe profilée offre une excellente stabilité. La semelle spécialement
fagonnée permet une marche naturelle et fluide.

TAILLES (pointure en cm) : XS:<21,5 S:22-255 M:26-28 L:28-30,5 XL:>31Hauteur AT53108 : 43 cm Hauteur AT53109 : 28 cm
COMPOSITION DES MATERIAUX

Coque externe : PP 56 %, EVA 13 %, PA 10 %, POM 3 %, acier 2 %, TPU 10 %, PVC 6 % Doublure intérieure : PA 30 %, PU 60 %, polyester 10
% AVERTISSEMENT : Ne pas porter I'attelle plus de 24 heures sans interruption.

UTILISATION

Placez le pied et la jambe dans la doublure en mousse et fermez-la fermement. Si nécessaire, utilisez des inserts supplémentaires pour
combler les espaces. Placez le pied enveloppé dans I'attelle et installez le panneau avant pour une meilleure protection et un meilleur
maintien. Attachez les sangles au niveau de la cheville, du pied et du mollet dans I'ordre indiqué sur l'illustration ci-dessous. Serrez-les
jusqu’a obtenir un ajustement confortable et sécurisé.
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AVERTISSEMENT — DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

En cas d’« incident grave » lié a I'utilisation de ce dispositif médical, ayant entrainé, pouvant entrainer ou susceptible d’entrainer :

a) le déces du patient, de I'utilisateur ou d’une autre personne,

b) une détérioration temporaire ou permanente de I'état de santé du patient, de I'utilisateur ou d’une autre personne, ou

c) une menace grave pour la santé publique,

cet incident grave doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou le patient ou l'utilisateur réside.

Pour la France, I'autorité compétente est I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

ATTENTION: En cas de douleur, de réaction allergique ou d’autres symptdmes inhabituels pendant Iutilisation, contactez immédiatement
un professionnel de santé. Il est interdit d’utiliser le produit d’'une maniére autre que celle prévue.

NETTOYAGE: Fermez toutes les sangles avant le lavage. Lavez a la main a I’eau froide avec un savon doux. Ne pas laver a sec, ne pas
blanchir, ne pas sécher en machine. Laissez sécher naturellement, a I'écart de toute source de chaleur. STOCKAGE: Conservez le produit
dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére directe du soleil. Température : -5 °C a 40 °C Humidité : 35 %-75 %

ELIMINATION: Aprés usage, éliminez le produit comme un déchet ménager ordinaire, conformément a la réglementation locale sur le tri
sélectif. Protégez |'environnement — recyclez lorsque cela est possible.
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Bedankt voor de aankoop van ons product. Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het medisch hulpmiddel gebruikt. Het
product mag niet worden gebruikt voordat u deze handleiding volledig hebt gelezen en begrepen. Als u de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen of aanbevelingen niet begrijpt, neem dan contact op met een zorgverlener of de verkoper om schade aan het
product of letsel te voorkomen. WAARSCHUWING: Controleer voér gebruik alle onderdelen op eventuele schade tijdens het transport.
Als u schade opmerkt, GEBRUIK HET PRODUCT NIET. Neem voor meer informatie contact op met de verkoper.

DOELGROEP VAN GEBRUIKERS

Dit medisch hulpmiddel is bedoeld voor personen met aandoeningen, disfuncties of letsels waarvoor dit hulpmiddel is ontworpen (zie het
gedeelte Bestemming van het hulpmiddel in deze handleiding). Het product kan door de gebruiker zelf worden gekocht of op aanbeveling
van een arts, therapeut of andere specialist. In beide gevallen — ongeacht of het om een eigen aankoop of een professionele aanbeveling
gaat — moet rekening worden gehouden met de beschikbare maten, vereiste functies, productvarianten, indicaties en contra-indicaties,
evenals met de informatie van de fabrikant.

BESTEMMING VAN HET PRODUCT: De pneumatische enkelbrace is ontworpen om de onderste ledematen — met name het onderbeen, de
enkel en de voet — te immobiliseren, stabiliseren en ondersteunen bij diverse medische of posttraumatische aandoeningen.
Toepassingen omvatten: Stabilisatie na letsel: Aanbevolen bij fracturen, verstuikingen of andere verwondingen van de voet en/of het
onderbeen waarbij immobilisatie en ondersteuning tijdens het genezingsproces vereist zijn. Postoperatieve fase: Gebruikt na chirurgische
ingrepen aan de onderste ledematen om stabiliteit te waarborgen en het geopereerde gebied te beschermen. Chronische aandoeningen:
Geschikt voor de behandeling van chronische enkelinstabiliteit, voetdeformaties of andere aandoeningen die structurele ondersteuning
vereisen.

Indicaties:Stabiele fractuur van voet of enkel; ernstige verstuiking van de enkel; postoperatieve fase van de onderste ledemaat.
Contra-indicaties: Lichamelijke of geestelijke beperkingen (zoals visuele beperking) die veilig gebruik van het product verhinderen.
Paresthesie (gevoelsstoornissen). Ernstige spataderen. Huidziekten of wonden op de gebruiksplaats. Lymfedrainagestoornissen.

INHOUD VAN DE VERPAKKING: Pneumatische enkelbrace, Gebruiksaanwijzing

KENMERKEN

De afzonderlijke luchtkussens aan beide zijden regelen onafhankelijk het compressieniveau indien nodig. De luchtpomp maakt efficiént
oppompen en aflaten van lucht mogelijk. De gevormde buitenstructuur biedt uitstekende stabiliteit. De speciaal gevormde zool zorgt voor
een natuurlijke en soepele loopbeweging.

MATEN (schoenmaat in cm): XS: <21,5 S:22-25,5 M:26-28 L:28-30,5 XL:>31 Hoogte AT53108: 43 cm Hoogte AT53109: 28 cm
MATERIAALSAMENSTELLING: Buitenstructuur: PP 56 %, EVA 13 %, PA 10 %, POM 3 %, staal 2 %, TPU 10 %, PVC 6 %

Binnenvoering: PA 30 %, PU 60 %, polyester 10 % WAARSCHUWING: Draag de brace niet langer dan 24 uur zonder onderbreking.
GEBRUIK

Plaats de voet en het onderbeen in de schuimvoering en sluit deze stevig.

Gebruik indien nodig extra inlegstukken om de ruimte op te vullen.

Plaats de omwikkelde voet in de brace en bevestig het voorpaneel voor extra bescherming en ondersteuning.

Maak de riemen vast bij de enkel, voet en kuit in de volgorde zoals op de afbeelding hieronder weergegeven.

Trek ze aan tot een stevige maar comfortabele pasvorm.
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REGELING VAN DE LUCHTDRUK: Druk op de luchtpomp om op te pompen. Druk op het ventiel om de lucht te laten ontsnappen.
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WAARSCHUWING — MELDING VAN EEN ERNSTIG VOORVAL

In geval van een “ernstig voorval” met het medisch hulpmiddel dat:

a) heeft geleid, kan leiden of waarschijnlijk zal leiden tot de dood van de patiént, gebruiker of een andere persoon,

b) heeft geleid of kan leiden tot een tijdelijke of blijvende verslechtering van de gezondheid van de patiént, gebruiker of een andere
persoon, of

c) een ernstig gevaar vormt voor de volksgezondheid,

moet dit ernstige voorval worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de patiént of gebruiker woont.
Voor Nederland is de bevoegde autoriteit de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (I1GJ).

LET OP: Als u tijdens het gebruik pijn, allergische reacties of andere ongebruikelijke symptomen ervaart, neem dan onmiddellijk contact op
met een zorgverlener. Het is verboden het product op een andere manier te gebruiken dan waarvoor het bedoeld is.

REINIGING: Sluit alle riemen voér het wassen. Handwas in koud water met een mild schoonmaakmiddel. Niet chemisch reinigen, niet
bleken, niet in de droger drogen. Laat op natuurlijke wijze drogen, uit de buurt van warmtebronnen. OPSLAG: Bewaar het product op een
droge plaats, uit de directe zon. Temperatuur: -5 °C tot 40 °C Vochtigheid: 35 %—75 % VERWIDERING: Na gebruik het product als
huishoudelijk afval verwijderen, volgens de geldende afvalscheidingsvoorschriften. Bescherm het milieu — recycleer waar mogelijk.
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Gracias por adquirir nuestro producto. Le rogamos leer atentamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto. Este

dispositivo médico no debe utilizarse sin haber leido y comprendido completamente las instrucciones. Si no comprende las advertencias,

precauciones o recomendaciones, consulte a un profesional sanitario o al distribuidor para evitar dafios en el producto o lesiones

personales. ADVERTENCIA: Antes de usar el producto, revise que todas las piezas estén en buen estado y que no presenten dafios

derivados del transporte. Si detecta alglin dafio, NO UTILICE el producto. Para mas informacidn, contacte con su distribuidor.

GRUPO DESTINADO DE PACIENTES

Este dispositivo médico estd destinado a personas con enfermedades, disfunciones o lesiones cuya rehabilitacidn, tratamiento o

compensacion requiera este tipo de producto (véase la seccion Finalidad del producto en este manual). El producto puede ser adquirido

directamente por el usuario o bajo recomendacién médica, terapéutica u otro profesional sanitario. En ambos casos, deben tenerse en

cuenta las tallas disponibles, las funciones necesarias, las variantes del producto, las indicaciones y contraindicaciones, asi como la

informacion facilitada por el fabricante.

FINALIDAD DEL PRODUCTO

La drtesis neumatica para el tobillo esta disefiada para inmovilizar, estabilizar y proporcionar soporte a la extremidad inferior —

especialmente la pierna, el tobillo y el pie— en diversas condiciones médicas o postraumaticas.

Aplicaciones previstas: Estabilizacion tras lesiones: Recomendado en casos de fracturas, esguinces u otras lesiones del pie y/o la pierna que

requieran inmovilizacién y apoyo durante la recuperacion. Periodo postoperatorio: Se utiliza después de intervenciones quirdrgicas en la

extremidad inferior para garantizar estabilidad y proteccidn de la zona operada. Enfermedades crdnicas: Puede emplearse para tratar

inestabilidad crénica del tobillo, deformidades del pie u otras afecciones que requieran soporte estructural.

Indicaciones: Fractura estable de pie o tobillo; esguince grave del tobillo; periodo postoperatorio de la extremidad inferior.

Contraindicaciones: Limitaciones fisicas o mentales (por ejemplo, deficiencia visual) que impidan un uso seguro del producto.

Parestesias (alteraciones de la sensibilidad). Vérices avanzadas. Enfermedades cutaneas o heridas en la zona de aplicacién. Trastornos del

drenaje linfatico.

CONTENIDO DEL PAQUETE: Ortesis neumatica para el tobillo, Manual de instrucciones

CARACTERISTICAS

Las cdmaras de aire independientes a ambos lados permiten controlar el nivel de compresidn por separado segun las necesidades.

La bomba de aire permite inflar y desinflar eficazmente el dispositivo.

La estructura externa moldeada ofrece una excelente estabilidad.

La suela especialmente disefiada permite una marcha natural y fluida.

TALLAS (talla de zapato en cm): XS: <21,5 S:22-25,5 M:26-28 L:28-30,5 XL:>31 Altura AT53108: 43 cm Altura AT53109: 28 cm

COMPOSICION DE MATERIALES: Estructura exterior: PP 56 %, EVA 13 %, PA 10 %, POM 3 %, acero 2 %, TPU 10 %, PVC 6 % Forro interior:

PA 30 %, PU 60 %, poliéster 10 % ADVERTENCIA: No utilice la drtesis durante mds de 24 horas continuas sin descanso.

uso

Coloque el pie y la pierna dentro del revestimiento de espuma y ciérrelo firmemente. Si es necesario, use insertos adicionales para llenar

los espacios. Coloque el pie envuelto en la drtesis y afiada el panel frontal para mayor proteccién y soporte. Abroche las correas en el
,tobillo. el pievla nan_t\orrilla en el orden indica.do/ en la ilustracion inferio\r. Aiuste las correas hasta conseguir una sujecion firme y cémoda.
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ADVERTENCIA — NOTIFICACION DE INCIDENTE GRAVE

En caso de que ocurra un “incidente grave” relacionado con el uso del dispositivo médico que:

a) haya causado, pueda causar o pueda llegar a causar la muerte del paciente, del usuario o de otra persona,

b) haya producido o pueda producir un deterioro temporal o permanente del estado de salud del paciente, del usuario o de otra persona, o
) suponga una amenaza grave para la salud publica,

dicho incidente grave debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el paciente o el usuario
tengan su residencia.

Para Espafia, la autoridad competente es la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). ATENCION: Si durante el
uso experimenta dolor, reacciones alérgicas u otros sintomas inusuales, consulte inmediatamente a un profesional sanitario. Esta prohibido
utilizar el producto de una manera diferente a la prevista por el fabricante.

LIMPIEZA: Cierre todas las correas antes del lavado. Lavar a mano en agua fria con jabdn neutro. No lavar en seco, no usar lejia y no secar
en secadora. Dejar secar al aire, lejos de fuentes de calor. ALMACENAMIENTO: Guarde el producto en un lugar seco, alejado de la luz solar
directa. Temperatura: de -5 °C a 40 °C Humedad: 35 %-75 %

ELIMINACION: Una vez finalizada su vida Util, elimine el producto como residuo doméstico normal, respetando las normativas locales de
separacion de residuos. Proteja el medio ambiente — recicle siempre que sea posible.
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Grazie per aver acquistato il nostro prodotto. Si prega di leggere attentamente questo manuale d’uso prima di utilizzare il dispositivo
medico. Il prodotto non deve essere utilizzato prima di aver letto e compreso completamente le istruzioni. Se non si comprendono gli
awvisi, le precauzioni o le raccomandazioni, contattare un professionista sanitario o il rivenditore per evitare danni al prodotto o lesioni
personali. AVWERTENZA: Prima dell’'uso, controllare tutte le parti per assicurarsi che non presentino danni dovuti al trasporto. Se si
riscontrano danni, NON UTILIZZARE il prodotto. Per ulteriori informazioni, contattare il rivenditore.

GRUPPO DI DESTINAZIONE

Questo dispositivo medico é destinato a persone affette da malattie, disfunzioni o lesioni che richiedono trattamento, riabilitazione o
compensazione mediante I'uso del prodotto (vedere la sezione Destinazione d’uso di questo manuale). Il prodotto puo essere acquistato
direttamente dall’'utente o su raccomandazione di un medico, fisioterapista o altro professionista sanitario. In entrambi i casi, & necessario
considerare le taglie disponibili, le funzioni necessarie, le varianti del prodotto, le indicazioni e le controindicazioni, nonché le informazioni
fornite dal produttore.

DESTINAZIONE D’USO: Il tutore pneumatico per caviglia € progettato per immobilizzare, stabilizzare e supportare I'arto inferiore —in
particolare gamba, caviglia e piede —in varie condizioni patologiche o post-traumatiche.

Applicazioni previste: Stabilizzazione dopo un trauma: Raccomandato in caso di fratture, distorsioni o altre lesioni del piede e/o della
gamba che richiedono immobilizzazione e supporto durante la guarigione. Periodo post-operatorio: Utilizzato dopo interventi chirurgici
all’arto inferiore per garantire stabilita e protezione della zona operata. Malattie croniche: Puo essere impiegato in caso di instabilita
cronica della caviglia, deformita del piede o altre patologie che necessitano di supporto strutturale.

Indicazioni: Frattura stabile del piede o della caviglia; grave distorsione della caviglia; periodo post-operatorio dell’arto inferiore.
Controindicazioni: Limitazioni fisiche o mentali (ad esempio deficit visivi) che impediscono un uso sicuro del dispositivo. Parestesie (disturbi
della sensibilita). Varici avanzate. Malattie cutanee o ferite nella zona di applicazione. Disturbi del drenaggio linfatico.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE: Tutore pneumatico per caviglia, Manuale d’uso

CARATTERISTICHE

| cuscini d’aria indipendenti su entrambi i lati permettono di regolare separatamente il livello di compressione in base alle necessita. La
pompa d’aria consente un gonfiaggio e uno sgonfiaggio efficienti. La struttura esterna sagomata offre un’eccellente stabilita. La suola
ergonomica sagomata consente una camminata naturale e fluida.

TAGLIE (numero di scarpe in cm): XS: <21,5 S:22-25,5 M:26-28 L:28-30,5 XL:>31 Altezza AT53108: 43 cm Altezza AT53109: 28 cm
COMPOSIZIONE DEI MATERIALI: Struttura esterna: PP 56 %, EVA 13 %, PA 10 %, POM 3 %, acciaio 2 %, TPU 10 %, PVC 6 % Imbottitura
interna: PA 30 %, PU 60 %, poliestere 10 % AVVERTENZA: Non indossare il tutore per piu di 24 ore consecutive senza interruzioni.
UTILIZZO: Inserire il piede e la gamba nell’'imbottitura in schiuma e chiuderla saldamente. Se necessario, utilizzare inserti supplementari
per riempire gli spazi. Inserire il piede avvolto nel tutore e applicare il pannello anteriore per una maggiore protezione e supporto.
Allacciare le cinghie su caviglia, piede e polpaccio nell’ordine indicato nelle illustrazioni. Stringerle fino a ottenere una vestibilita comoda
ma sicura.
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AVVERTENZA — SEGNALAZIONE DI UN INCIDENTE GRAVE

In caso di “incidente grave” correlato all’'uso del dispositivo medico che:

a) abbia causato, possa causare o sia suscettibile di causare la morte del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona,

b) abbia comportato o possa comportare un peggioramento temporaneo o permanente dello stato di salute del paziente, dell’utilizzatore o
di un’altra persona, oppure

c) rappresenti una grave minaccia per la salute pubblica,

I'incidente grave deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui il paziente o I'utilizzatore risiede.
Per I'ltalia, I'autorita competente & I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA). ATTENZIONE: In caso di dolore, reazioni allergiche o altri sintomi
insoliti durante I'uso, contattare immediatamente un operatore sanitario. E vietato utilizzare il prodotto in modo diverso da quanto
previsto.

PULIZIA: Chiudere tutte le cinghie prima del lavaggio. Lavare a mano in acqua fredda con sapone delicato. Non lavare a secco, non usare
candeggina e non asciugare in asciugatrice. Lasciare asciugare naturalmente, lontano da fonti di calore. CONSERVAZIONE:

Conservare il prodotto in un luogo asciutto, lontano dalla luce solare diretta. Temperatura: da -5 °C a 40 °C Umidita: 35 %-75 %
SMALTIMENTO: Dopo il termine del suo utilizzo, smaltire il prodotto come rifiuto domestico ordinario, rispettando le normative locali sulla
raccolta differenziata. Proteggi I'ambiente — ricicla quando possibile.
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Tack for att du har képt var produkt. Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander den medicintekniska produkten. Produkten far
inte anvandas innan du har last och forstatt hela instruktionen. Om du inte forstar varningar, forsiktighetsatgarder eller
rekommendationer, kontakta en vardpersonal eller aterforsaljaren for att undvika skador pa produkten eller personskador. VARNING:
Kontrollera alla delar fére anvandning for att sakerstélla att de inte har skadats under transporten. Om du upptécker ndgon skada, ANVAND
INTE produkten. For mer information, kontakta aterforsaljaren.

MALGRUPP FOR PRODUKTEN

Denna medicintekniska produkt ar avsedd for personer med sjukdomar, funktionsnedsattningar eller skador som kraver behandling,
rehabilitering eller kompensation med hjalp av denna produkt (se avsnittet Avsett anvandningsomrade i denna bruksanvisning). Produkten
kan kopas direkt av anvandaren eller efter rekommendation fran lakare, terapeut eller annan vardspecialist. | bada fallen bér man ta
hansyn till tillgéngliga storlekar, nédvandiga funktioner, produktvarianter, indikationer och kontraindikationer samt tillverkarens
information.

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE: Den pneumatiska fotledsortosen &r avsedd att immobilisera, stabilisera och ge stod &t den nedre
extremiteten — sarskilt underben, fotled och fot — vid olika sjukdomstillstand eller efter skador.

Anvandningsomraden: Stabilisering efter skada: Rekommenderas vid frakturer, stukningar eller andra skador pa fot eller underben dar
immobilisering och stod kravs under lakningsprocessen. Postoperativ fas: Anvands efter kirurgiska ingrepp pa nedre extremiteter for att ge
stabilitet och skydd at det opererade omradet. Kroniska tillstand: Kan anvandas vid kronisk instabilitet i fotleden, fotdeformiteter eller
andra tillstand som kraver strukturellt stod.

Indikationer: Stabil fraktur i fot eller fotled, allvarlig stukning av fotleden, postoperativ fas for nedre extremitet.

Kontraindikationer: Fysiska eller mentala begransningar (t.ex. synnedsattning) som forhindrar séker anvandning av produkten. Parestesier
(kanselrubbningar). Avancerade aderbrack. Hudakommor eller sar i anvdandningsomradet. Stérningar i lymfflodet.

FORPACKNINGENS INNEHALL: Pneumatisk fotledsortos, Bruksanvisning

EGENSKAPER: De separata luftkuddarna pa bada sidor reglerar trycknivan oberoende av varandra vid behov. Luftpumpen gor det majligt
att effektivt pumpa in och sldppa ut luft. Den formgjutna yttre konstruktionen ger utmarkt stabilitet. Den specialformade sulan ger ett
naturligt och bekvamt steg.

STORLEKAR (skostorlek i cm): XS: <21,5 S:22-25,5 M:26-28 L:28-30,5 XL:>31 Hojd AT53108: 43 cm Hojd AT53109: 28 cm
MATERIALSAMMANSATTNING: Yttre konstruktion: PP 56 %, EVA 13 %, PA 10 %, POM 3 %, stal 2 %, TPU 10 %, PVC 6 % Innersula: PA 30 %,
PU 60 %, polyester 10 % VARNING: Anvand inte ortosen langre dn 24 timmar i strack utan paus.

ANVANDNING

Placera foten och benet i skumfodret och fast det ordentligt. Anvdnd extra inldgg vid behov for att fylla ut tomrum. Placera den insvepta
foten i ortosen och satt pa det framre skyddet for extra stoéd och skydd. Spann remmarna vid fotleden, foten och vaden i den ordning som
visas pa bilden nedan. Dra at remmarna tills ortosen sitter stadigt men bekvamt.
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JUSTERING AV LUFTTRYCK: Tryck pa luftpumpen for att pumpa upp ortosen. Tryck pa ventilen for att slappa ut luft.

VARNING — RAPPORTERING AV ALLVARLIG HANDELSE

Vid en “allvarlig handelse” i samband med anvandning av den medicintekniska produkten som:

a) har lett, kan leda eller sannolikt kommer att leda till dédsfall hos patient, anvandare eller annan person,

b) har orsakat eller kan orsaka en tillfillig eller permanent forsamring av halsan hos patient, anvandare eller annan person, eller

c) innebar en allvarlig risk for folkhalsan,

ska denna allvarliga handelse rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i det land dar patienten eller anvéndaren ar
bosatt. For Sverige dr den behériga myndigheten Liakemedelsverket OBS! Om du upplever smarta, allergiska reaktioner eller andra ovanliga
symtom under anvandning, kontakta omedelbart vardpersonal. Det ar férbjudet att anvanda produkten pa ett satt som inte
overensstammer med dess avsedda anvandning.

RENGORING: Fist alla remmar innan tvitt. Handtvétta i kallt vatten med milt rengéringsmedel. Tvatta inte kemiskt, blek inte och torktumla
inte. L&t torka naturligt, borta frn varmekallor. FORVARING: Forvara produkten pd en torr plats, skyddad fran direkt solljus. Temperatur:
-5 °C till 40 °C Luftfuktighet: 35 %75 %

AVFALLSHANTERING

Nar produkten tas ur bruk ska den kasseras som hushallsavfall enligt lokala bestammelser om avfallssortering.

Skydda miljon — atervinn nar det ar mojligt.
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KARTA GWARANCYJNA

1. Firma ANTAR Sp.J. 03-068 Warszawa, ul. Zawislariska 43 udziela niniejszym 12 miesiecznej gwarancji na wyrdb
od daty wydania produktu kupujacemu. Dla wyrobodw, ktérych zakup byt refundowany przez NFZ obowigzuje
przedtuzony okres gwarancji réwny potowie okresu uzytkowania okreslonego w rozporzadzeniu w sprawie
Swiadczen gwarantowanych, pod warunkiem, ze okres uzytkowania zostat w rozporzadzeniu okreslony w
miesigcach lub w latach.

2. W okresie gwarancji ANTAR zobowigzuje sie dokonac¢ niezbednych napraw, w celu przywrdcenia zestawu do
prawidtowego funkcjonowania w terminie 14 dni od daty otrzymania przez serwis reklamowanego towaru, wraz z
dokumentem zakupu oraz kartg gwarancyjna.

3. ANTAR zastrzega sobie prawo wymiany produktu, w przypadku, gdy uzna ze koszty naprawy czynig j3
nieoptacalng. Naprawa lub wymiana uszkodzonego produktu nie przedtuza okresu gwarancji.

4. W przypadku stwierdzenia, iz wyrdb funkcjonuje nieprawidtowo, nalezy bezzwtocznie wysta¢ na adres firmy
ANTAR (podany w punkcie 1) lub skontaktowac sie z punktem, w ktérym dokonano zakupu.

5. Przed rozpoczeciem eksploatacji nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi i Scisle jej przestrzegac. Eksploatacja
wyrobu niezgodnie z przeznaczeniem i zaleceniami powoduje nieodwracalng utrate gwarancji.

6. Gwarancjg nie sg objete uszkodzenia powstate na skutek przebicia lub przeciecia wyrobu ostrym
przedmiotem, uszkodzenia na skutek dziatania zewnetrznych sit mechanicznych, zetkniecia wyrobu ze
spirytusem, substancjami ttustymi lub oleistymi, benzyna.

7. Wyrdb przestany do serwisu w ramach reklamacji nie moze stwarzac zagrozenia epidemiologicznego.

8. NINIEJSZY DOKUMENT GWARANCII JEST WAZNY WYLACZNIE WRAZ Z DOWODEM ZAKUPU (PARAGONEM,
RACHUNKIEM, FAKTURA). PROSIMY O DOtACZANIE DOWODU ZAKUPU W PRZYPADKU SKtADANIA KAZDEJ
REKLAMACII. W CELU UZNANIA PRZEDLUZONEGO OKRESU GWARANCIJI DLA WYROBOW, KTORYCH ZAKUP BYt
REFUNDOWANY PRZEZ NFZ, KONIECZNE JEST DOtACZANIE KOPIl ,ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY
MEDYCZNE BEDACE PRZEDMIOTAMI ORTOPEDYCZNYMI | SRODKI POMOCNICZE”.

9. Reklamacje ztozone bez dowodu zakupu oraz karty gwarancyjnej z wpisanym numerem serii produktu nie

beda uwzgledniane.

ANTAR Sp. J.
03-068 Warszawa, ul. Zawislarska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30

www.antar.net
e-mail:antar@antar.net

o] C €

Data wydania instrukcji: 08.04.2025
v1-08.04.2025
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WARRANTY CARD

1. ANTAR Sp. J., 03-068 Warsaw, ul. Zawislariska 43, hereby grants a 12-month warranty on the product, starting from the date of purchase by the Buyer.

2. During the warranty period ANTAR undertakes to carry out the repairs necessary to restore proper functioning of the product, within 14 days from the date
of receipt of the product by the service centre, together with the proof of purchase and the warranty card.

3. ANTAR reserves the right to replace the product if the repair is deemed uneconomic. Repair or replacement of faulty products does not extend the
warranty period.

4. If the product is found to be malfunctioning, please contact your retailer/distributor or (if it is impossible) send it to ANTAR (as specified in point 1).

5. Before use, read the instructions carefully and follow them. If the product is used improperly and contrary to recommendations, the warranty will be
irrevocably lost.

6. The warranty does not cover damage caused by external mechanical force, load exceeding the maximum allowed weight of the user, as described in the
manual, as well as contact of the product with alcohol, greasy substances or petrol. The warranty does not cover parts which are subject to normal wear or
tear during use, such as the bearing, rubber parts and others.

7. The product delivered to the service in connection with the complaint cannot cause an epidemic hazard.

8. THIS WARRANTY IS ONLY VALID TOGETHER WITH THE PROOF OF PURCHASE (BILL, RECEIPT, INVOICE). IN CASE OF A COMPLAINT, A PROOF OF PURCHASE
MUST BE ATTACHED.

9. Complaints submitted without the proof of purchase and a warranty card with the product serial number will not be considered.

ANTAR Sp. J.

03-068 Warsaw, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30
www.antar.net

Date of issue of the manual: 08.04.2025 m
v1-08.04.2025
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Siegel der Verkaufsstelle

und leserliche Unterschrift des Verkaufers BT

1) Antar Medizin GmbH, Dobelner Str. 2, Aufgang A, 12627 Berlin, gewdhrt hiermit 12 Monate Garantie fir das Produkt ab

dem Kaufdatum des Produkts durch den Kaufer.

2) Der raumliche Geltungsbereich des Garantieschutzes ist die Bundesrepublik Deutschland.

3) Wahrend der Garantiezeit verpflichtet sich ANTAR, Reparaturen, die zur Wiederherstellung des

ordnungsgemaRen Funktionierens des Produkts erforderlich sind, innerhalb von 14 Tagen ab dem Datum des

Eingangs des Produkts beim Service zusammen mit dem Kaufnachweis und der Garantiekarte durchzufiihren.

ANTAR behalt sich das Recht vor, das Produkt zu ersetzen, falls die Reparaturkosten als nicht rentabel angesehen

werden. Mit Reparatur oder Austausch des defekten Gerates beginnt kein neuer Garantiezeitraum. MaRgeblich

bleibt der Garantiezeitraum von 12 Monaten ab Kaufdatum durch den Kaufer.

4) Wenn eine Fehlfunktion des Produkts festgestellt wird, senden Sie es unverziglich portofrei an die Adresse von ANTAR (unter Punkt 1 angegeben) oder wenden Sie sich an die
Verkaufsstelle.

5) Lesen Sie vor Gebrauch die Anleitung sorgfaltig durch und befolgen Sie ihre Bestimmungen. Die Verwendung des Produkts entgegen seiner beabsichtigten Verwendung und
Empfehlungen fuhrt zu einem unwiderruflichen Verlust der Garantie.

6) Die Garantie deckt keine Schaden ab, die durch duRere mechanische Kréfte, eine Last, die das in der Anleitung beschriebene maximal zuldssige Gewicht des Benutzers Uberschreitet,
sowie den Kontakt des Produkts mit Alkohol, Fettstoffen oder Benzin verursacht werden. Die Garantie gilt nicht fur Teile, die wahrend des Gebrauchs normalem VerschleiR ausgesetzt
sind, wie Lager, Gummielemente und andere.

7) Die Garantie gilt nur mit dem Kaufnachweis (Rechnung, Steuerbeleg, Mehrwertsteuerrechnung). Im Falle einer Reklamation muss der Nachweis beigefuigt werden.

8) Reklamationen, die ohne Kaufnachweis und Garantiekarte mit der Seriennummer des Produkts eingereicht

wurden, werden nicht berticksichtigt.

9) Der Kaufer hat im Falle eines Sachmangels gegenliber dem Verkaufer gesetzliche Rechte, deren

Inanspruchnahme unentgeltlich ist. Gegenuiber diesen gesetzlichen Rechten enthélt die Garantie ein zuséatzliches

Leistungsversprechen, das Uiber die gesetzlichen Rechte hinausgeht, diese aber nicht ersetzt.

ANTAR Sp. J.

03-068 Warschau, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30
www.antar.net

ERSTER KONTAKT: Verteiler:

Antar Medizin GmbH
Débelner Str. 2, Aufgang A

12627 Berlin
Tel: 030-22011732, Fax: 030-22012821 Gebrauchsanweisungsversion: v1-08.04.2025
E-Mail: antarmedizin@antarmedizin.com Ausgabedatum der aktuellen Version der Gebrauchsanweisung 08.04.2025
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ZARUCNI LIST

Datum prodeje:
Razitko a ¢itelny podpis prodavajiciho:

1) Firma Ortgroup Medical s.r.o., 1. Mdje 3236/103, 703 00 Ostrava — Vitkovice timto déva zaruku na vyrobek 2 roky ode dne vydani zboZi kupujicimu.

2) V zérucni dobé se Ortgroup Medical s.r.o. zavazuje vykonat nevyhnutelné opravy za ucelem moZnosti opétovného pouzivani zbozi v terminu do 30 dni od
obdrzeni reklamace.

3) Ortgroup Medical s.r.o. si vyhrazuje pravo vymény zboZi v pfipadé, Ze naklady na opravu uznd za nerentabilni.

4) V pripadé zjisténi nespravného fungovani zboZi je potiebné jej bezodkladné odeslat na adresu prodejce nebo kontaktovat prodejce.

5) Pfed pouZitim vyrobku je potfeba se seznamit s ndvodem na pouZiti a Fidit se instrukcemi v ném uvedenymi. PouZiti vyrobku v rozporu s jeho urcenim ztraci
narok na zaruku. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody vzniklé pouZitim vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti nebo v pfipadé nedodrzeni instrukci
obsazenych v tomto navodu k pouZiti.

6) Zaruka se nevztahuje na poskozeni vzniklé ostrym predmétem, poskozeni vzniklé v disledku pasobeni vnéjsich mechanickych sil, znecisténi zbozi mastnymi
substancemi ¢ benzinem.

7) Produkt zaslany na servis v ramci reklamace nem0ze byt epidemiologicky ohroZuijici.

8) TENTO ZARUCNI LIST JE PLATNY VYLUCNE SPOLU S DOKLADEM O KOUPI. V PRIPADE REKLAMACE PROSIME O PRILOZENI DOKLADU O KOUPI.

9) Reklamace zaslané bez dokladu o koupi nebo bez zaruéniho listu nebudou pfijaty (akceptovany).

ANTAR Sp. J.

I.Groniecka-Tarnkowska, A.Tarnkowski

ul. Zawislanska 43 03-068 Warszawa, Polsko
email antar@antar.net tel 22 518 36 00

PRVNi KONTAKT: Distribuce:

Ortgroup Medical s.r.o., 1. Maje 3236/103, 703 00 Ostrava - Vitkovice
E-mail: ortgroup@ortgroup.cz, www.ortgroup.cz
Tel.: 596 630 615

Datum vyddni navodu: 08.04.2025
v1-08.04.2025

ZARUCNY LIST

1) Firma Anmed Plus, s.r.o., Nadrazna 329, 015 01 Rajec dava tymto zaruku na vyrobok 2 roky odo dria vydania tovaru kupujicemu.

2) V zarucnej dobe sa Anmed Plus zavazuje vykonat nevyhnutné opravy za G¢elom moznosti opatovného pouzivania tovaru v termine do 30 dni od dria obdrzania
reklamacie.

3) Anmed Plus si vyhradzuje pravo vymeny tovaru v pripade, Ze naklady na jeho opravu uznd za nerentabilné. Oprava alebo vymena poskodeného vyrobku
nepredlzuje zarucnu dobu.

4) V pripade zistenia nespravneho fungovania tovaru je ho potrebné bezodkladne odoslat na adresu firmy Anmed Plus (uvedenej v bode 1) alebo kontaktovat
predajcu.

5) Pred pouZzitim tovaru je potrebné oboznamit sa s navodom na poufZitie a riadit sa inStrukciami v iom uvedenymi. PouZivanie tovaru v rozpore s jeho uréenim ma
za nasledok stratu zaruky.

6) Zaruka nepokryva poskodenia vzniknuté ndasledkom prerezania vyrobku ostrym predmetom, poskodenia vzniknuté v désledku pdsobenia vonkajsich
mechanickych sil, znecistenia vyrobku mastnymi substanciami alebo benzinom.

7) Produkt odoslany do servisu v ramci reklamécie nesmie predstavovat epidemiologické ohrozenie.

8) TENTO ZARUCNY LIST JE PLATNY VYLUCNE SPOLU S DOKLADOM O KUPE (UCTOVNYM DOKLADOM, BLOCKOM ALEBO FAKTUROU). V PRIPADE REKLAMACIE
PROSIME O PRILOZENIE DOKLADU O KUPE.

9) Reklamacie predlozené bez dokladu o kipe nebudu akceptované.

ANTAR Sp. J.
ul. Zawislanska 43
03-068 Warszawa, Polsko

PRVY KONTAKT: Distributor:
ANMED PLUS, s.r.o., Nadrazna 329, 015 01 Rajec,

E-mail:anmedplus@anmedplus.sk; www.anmedplus.sk

Tel./fax: 041/542 49 16

Datum vydania ndvodu: 08.04.2025
v1-08.04.2025
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