i NPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYI0 MHCTPYKLIWIO U COXPAHUTE EE

YecTkuii TyTOp-canoxok
REF.400 - REF.450

LEKNAPALLAA O COOTBETCTBUU OT MPON3BOAUTENSA

Mponssoautens B nuue KomnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOeA WCKNIOYMTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MeAMLMHCKOe M3Aenue knacca |, U U3rOTOBNEHO B COOTBETCTBUN C
Tpe6oBaHusmMu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3TU MHCTPYKUWM ObinM MOATOTOBMEHbI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAralowWMM1 NPUHLMNAMK, YNOMSAHYTbIMU Bbile. OHU NpeAHasHayeHbl
ANs obecneyeHus Hafnexalyero u 6e30NacHOro MCMNoNb3oBaHNs MeANULIMHCKOrO U3fenus.
TOPIrOBbIE MAPKU MATEPUAIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHasi ToproBasi Mapka koMmnaHuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPE[JOCTOPO)XXHOCTH

HanpsxeHue, cosaaBaeMoe 13aenneM He JOMKHO CAABNMBATb NOBPEXAEHHbIE YHaCTKN KOXU UK
onyxonu. He pekOMeHAYeTCs CAUWKOM MepeTsruBaTb W3fenue BO WU3BeXaHWe HexenatenbHoro
NlaBNIeHNs Ha HepBHble 1 COCYANCTbIE OKOHYaHUs. PekoMeHayeTcs ofieBaTb u3fenue Ha x/6 maiiky
BO M36exaHue NpsIMOro KOHTakTa ¢ Koxeii. B cnyyae BOSHUKHOBEHUS| COMHEHWA B NPUMEHEHNM
u3penus obpatutech K Bpayy, GusnoTepaneBTy, TEXHUKY-opToneay. O3HaKOMbTECh BHUMATENbHO C
COCTaBOM U3/eNNs, KOTOPbIA YKa3aH Ha BHYTPeHHeli aTukeTKe. He pekomeHayeTcs ofeBaThb U3fenme
BO/M3M OTKPBITOr0. He MpUMEHATb NPU NPSIMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHamu.

NPEAYNPEXAEHUA

970 MeAULMHCKOE NPUCroco6eHme OMKHO GbITb BbINUCAHO BPauoM v hM31oTepaneBToM v HaNOXeHO
TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C WHAMBMAYaNbHbIMU MOTPEBHOCTAMK MaumeHTa. MpaBubHOE
NPUMEHEHVE U3AENNS HEOBXOAUMO ANs obecneyeHns ero ahheKTUBHOCTU. Bee M3MEHEHUs KOHCTPYKLMK
DOMXKHDBI BbITb Ha3HaYeHbl BpayoM/(puanoTepaneBToM/TeXHUKOM-opToneaoM. NMponsBoauTeNb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B C/y4ae HeHaAnexallero UCnonb3oBaHUs U3aenus. PekoMeHAyeTcs UCnonb3oBaTh
TONbKO [Sl OJHOTO MaLMeHTa, B MPOTMBHOM CNyyae NPOWU3BOAMTENb CHUMAET C Cebs BCAKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBBIBAsCb Ha TPEOOBAHMAX K MEAULIMHCKUM U3AENUAM. Y rUnepuyBCTBUTENbHBIX
NaLWeHTOB NPY HENOCPE/JCTBEHHOM KOHTaKTe C KOXEi MOryT NOSIBUTHCA MOKPACHEHNE NN PasApaXeHue.
B cnyyae BO3HWUKHOBEHMSI GONMEBbIX OLLYLIEHWUH, OTEKOB, MPUMYXIOCTEN HEMEANEHHO 06paTUTECh K
CBOEMY Nleyallemy Bpavy, U Npu HanMuum cepbesHbix NocneACcTBuii NpouMHhOpMUpPOBaTb NPON3BOAUTENS
1 KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHe. SdHeKTUBHOCTb MEAULIMHCKOTO U3fenus byaet
obecneyeHa TONbKO B Cy4ae UCMONb30BaHWUs BCEX r0 KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PA3MEPbI
Ko REF.400 - REF.450
Pasmep Xs S M L XL
Pa3mep o6yBu 33/36  36/39  39/44  44/47 47
Liet YepHblii

[1ByCTOPOHHMiA Option: REF. 501
Option: REF.501 MoabeMbl Ans NSTKM, yKas3aTb - NpaBblil UK NeBbIi

yXopA 3A U3AEJIUEM

2 He ot6enuBatb X He nopBepraTb XMMUYECKOI YNCTKE

2 He raguTb [El He CywnTb B CyWwMnKe

W9 MHCTPYKLMM NO CTUPKE 1 YUCTKe:
- MNoaknaaku: pyuHas cTupka Tensoil Bogoit (Makcumym 30°C) ¢ HeiTpanbHbIM MblOM;
aKKypaTHO CMonoCHYTb. OCTaBUTb NPOCYIIMTLCA BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna.
- )XecTKue feTanu: npoTepeTb ry6koi, CMOYeHHOI Tenoi Bogoit (Makcumym 30°C) u
HeATpanbHbIM MblIOM. BbiTepeTb CyXoii TKaHbHo.

BblﬁpaCbIBaTb B MecCTax, cneunanbHo npeiHasHa4yeHHbIX Ana céopa Mycopa KaK camo
usgenuve, Tak u HIOG)’IO 13 COCTABAAOLLNX €ro YacTen.

MOKA3AHUA REF.400

+ KoHcepBaTUBHOE NeYeHne NepenoMoB B 061aCTH NOABIKKY;

+  [Ouctopcuum I cTenenu;

+ TocneonepaLyuoHHble CTafuM OCTEOCUHTE3a NEPENIOMOB B 061aCTH NOAbIXKM, BOCCTaHOBNEHUE
CBSI30K LMKONOTKM W TeHOPaUs axunnoBa Cyxoxunus;

+ CTabunbHble Nepenombl CTOMb, WUKOAOTKM, 60M1bLu0i 6epLi0BO KOCTH U AUCTANBHOIO OTAENA
Manoii 6epLoBoii KOCTH.

+ KoHcepBaTuBHOE 1 NOCNeONepaLMoHHOe eYeHne Npyu nepenomMax CTonbl / NOAbDKKM / FoneHn

MOKA3AHWA REF.450

+ TpaBMbl MATKUX TKaHen

+ 0T yMepeHHOro 0 TAXKEeNOro pacTsXeHUs CBA30K ro/IeHOCTONHOrO CycTaBa

+ TpaBMbl 1 60711 NepeAHei YacTy CTOMbI, CTOMbI € NATKa

+ CTabunbHble Nepenombl CTOMbI U / AN NOABIKKK

+ [locneonepaunoHHbIi

NMPOTUBOMOKA3AHUA

NpuMeHeHWe 3TOro TYyTOpa PEKOMEHAYETCS TONBKO B TOM C/YYae, ECAIM LOKYMEHTaNbHO
NOATBEPX/AEHO, YTO NepenoM CTabUIbHBIA U CYLLECTBYIOT AONYCTUMbIE NPe/eNnbl YrNoBOW 1
poTauMoHHON AedopMaLum.

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATDI

+ KOHCTpYKLMS U3 NPOYHOTO M NErKoro nnacTuka;

+ [poTuBoCKONb3ALLAA Pe3HOBas NOAOLIBA;

+  BHyTpeHHAs nopknagka nofoLwBbl U3 HETOKCUYHOIO 9Ba30Ta;

+  CTepXHu, ycTaHaBnMBaeMble ¢ NomoLybto nunyyek Velcro® ans cuennenus ¢ nofknaaKoii;

+ Tlopknapka canoxka U3 Markoii NeHopesuHbl ¢ ABYXCNONHON 06UBKOI M3 BOPCUCTOrO HellnoHa
Ans cuennenus ¢ nunyykamu Velcro®;

+  PeMeLuky ¢ 3acTexKoii Ha nunyykax Velcro®;

+ Motowascs nogknagka.

+ JlocTynHo B Bbicokoii (REF.400) u Huskoii (REF. 450) Bepcuu

HAJIEBAHUE

1 PaccTerHuTe BCe peMeLIKM 1 3aCTErHNUTE UX BPEMEHHO Ha CaMuXx ce6e. N3BnekuTe BHYTPEHHIOW
NoAKNaAKy U3 canoxka. MpocyHbTe HOTY B NOAKNAAKY TakKuM 06pa3oM, UT06bl 3aiHSAS YacTb 3TN
noAKNaAKu npunerana K naTke.

2 3acterHuTte Ha nunyyku Velcro® yacTb nopKnafKm, OTHOCALLENCA K CTYMHE, 3aTeM - K Hore oT
CTYNHY 1 0 KoneHa (puc. A). Mogknaaka AoMxHa 6bITb NpuUneratoLeid no Bcei CBOEH ANnHE, HO
OHa He JOMKHa NepexuMaThb Cocyabl U MewwaTb KpoBOOGPaLLEHNIO.

3 OTKpoiiTe NOANOPKM ABYMSA PYKaMU U HafileHbTe CanoXoK CBepXy Ha MOAKNA/AKY, BbIPOBHAB
NOAMNOPKM MO LIEHTPaNbHOM 0CK WMKONOTKM (puc. B). Mpu HEOB6XOAMMOCTH, MOXHO 406aBUTb
[ONOJHMTENbHbIE MOAKNAAKM, YTO6bI JO6UTLCS 6ONbLIEro NpuneraHus u komdopra.

4 CHumuTe cenapatopbl ¢ Haanucbio PULL UP, noTsiHYB MX TOYHO BBEPX TaKM 06pa3oM, YTo6bl
NofKnaaKa Morna 3aKpenuTbCa ¢ NoMoLLbio nunyyek Velcro® Ha xecTkux nognopkax (puc. C).

5 3admKcupyiiTe peMeLoK canoxka, HauMHas ¢ HoCKa CTOMbl ¥ NOAHUMAsCH BBEpX Mo Hore (puc. D-E).

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Orteza sztywna na goleii i stope typu “Walker”
REF.400 - REF.450

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI TOWAROWE MATERIALOW

Velcro® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Velcro Industries BV

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchnigte
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skérg. W razie watpliwosci odnosnie sposobu
zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda. Nalezy
uwaznie przeczytac sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni. Nie stosowac¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazar, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawiert dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg
moze powodowaé zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny
lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku
problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.
Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Art. REF.400 - REF.450

Rozmiar XS S M L XL
Rozmiar buta 33/36  36/39  39/44  44/47  >47
Kolor czarny

Pasuje do prawej i lewej strony Option: REF. 501
Option: REF.501 kliny pod piete, okres| prawy lub lew

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowaé & Nie pra¢ chemicznie

2 Nieprasowa¢ [ Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

wd Instrukcja prania:
- Wysciotka: Praé recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta; dobrze wyptukac.
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta.
- Czesci utwardzone: pociera¢ gabka nasaczong ciepta wodg (max. 30°C) i neutralnym mydtem.
Osuszyé Sciereczka.

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA REF.400

+ Zachowawcze leczenie ztamar w obrebie stawu skokowego

+ Powazne skrecenia (Il stopnia)

+ Faza pooperacyjna po osteosyntezie ztaman stawu skokowego, stabilizacja urazéw wigzadet stawu
skokowego i $ciegna Achillesa

+ Stabilne ztamania stopy, ztamania kostki, kosci piszczelowej i dystalnej kosci strzatkowej

WSKAZANIA REF.450

+ Urazy tkanek miekkich

+ tagodne do silnych zwichniecia stawu skokowego

+ Urazy i b6l w przodostopiu, stopie i pigcie

+ Stabilne ztamania stopy i / lub kostki

+ Opieka pooperacyjna

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tej ortezy jest zalecane tylko wtedy, gdy jest udokumentowane, ze ztamanie jest stabilne i
istniejg dopuszczalne granice niewspétosiowosci katowej i obrotowe;.

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Konstrukcja wykonana z lekkiego, wytrzymatego tworzywa sztucznego

+ Antyposlizgowa gumowa podeszwa

+ Wewnetrzna wysciétka podeszwy z nietoksycznego materiatu Evazote®

+Pasy mocujace z rzepem Velcro®

+ Szyny boczne mocowanie za pomoca Velcro®

+ Stabilne mocowanie na migkkej piankowej przektadce z podwdjnego matowego materiatu
nylonowego jest mozliwe dzigki Velcro®

+ Zmywalna wyscidtka

+ Dostepna w wersji wysokiej (REF.400) oraz krotkiej (REF. 450)

ZASTOSOWANIE

1 Rozepnij wszystkie pasy i tymczasowo zaczep je na sobie. Wyjmij wewnetrzng wysciotke ortezy.
W16z stope do wyscidtki tak, aby jej tylna czes¢ Scisle przylegata do piety.

2 Zamknij przy pomocy rzepu Velcro®, najpierw czes¢ przylegajaca do stopy, a nastepnie ta
przylegajaca do nogi ( rys. A). Wysciétka musi przylega¢ do skory na catej dtugosci, ale nie moze
utrudniac krazenia.

3 Otworz konstrukcje ortezy obiema rekami i wsun but na noge z zatozong wysci6tka, wysrodkowujac
ja z centralng osig kostki (rys. B). W razie potrzeby mozna zastosowa¢ dodatkowa wyscidtke dla
zwigkszenia przyczepnosci i komfortu koriczyny.

4 Zdejmij separatory PULL UP, pociagajac je do gory, aby przymocowac wysciotke rzepem Velcro® do

sztywnych rozpérek (rys. C).

Zaczep pasy do ortezy, zaczynajac od palcow i przechodzac w gore nogi (rys. D-E).

(3,1

= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Immobilizacijas zabaks
REF.400 - REF.450

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice
un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). $is lietosanas instrukcijas
ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un
droSu mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES

Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendgejam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas. leteicams valkat izstradajumu virs
ap@érba, izvairoties no tieSas saskares ar adu. Ja rodas Saubas par izstraddjuma izmanto$anu,
sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Lidzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu
uz birkas iekSpusé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas. Nelietot tieSa saskaré ar atvértam bricém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta
individualam vajadzibam. Lai nodrosinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek
loti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos
iestatijumus. RaZotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi.
Izstradajumu paredzeéts lietot tikai vienam pacientam.

Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas
izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tie$s kontakts ar adu var izraisit apsartumu
vai kairinajumu.

Sapju, pietukumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu
arstu, bet Tpasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam
iestadém jdsu valst. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Code REF.400 - REF.450

Izmérs XS S M L XL
Apavu izmérs 33/36  36/39  39/44  44/47  >47
Krasa melna

Piemérots labajai un kreisajai kajai Option: REF. 501
Option: REF.501 Papézu ieliktni: noradrt labajai vai kreisajai kajai

UNDERHALL

2 Nedrikst balinat X Nedrikst kimiski tirit

22 Nedrikst gludinat [ Nedrikst zavet vé|as Zavétaja

Wy Mazgasanas noradijumi:
- Polsteris: mazgajiet ar rokam (maks. 30°C), izmantojot maigas ziepes; ripigi izskalojiet. Nolikt
Zavéties prom no siltuma avotiem.
- Cietas sastavdalas: noslaucit ar stkli piesticinatu ar siltu Gdeni (maks. 30°C) un maigam ziepem.
Noslaucit ar sausu dranu.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS REF.400

+ Konservativa potites lizumu arstésana

+ Distorsijas (sastiepumi) (3.pakapes)

+ Pécoperaciju fazes péc pofites kaulu lizumu osteosintézes
+ Potites sai$u un Ahileja cipslas traumu stabilizacija

+ Stabilie pédas, potites, tibias un fibulas distalie lizumi
INDIKACIJAS REF.450

+ Miksto audu traumas

+ Meéreni lidz smagi potites sastiepumi

+ Traumas un sapes pédas, pédas e papédis

+ Stabilas pédas un/vai potites lizumi

+ Pecoperacijas

KONTRINDIKACIJAS
Sis ortozes pielieto$ana tiek rekomendéta tikai ja dokumentali apstiprinats ka lizums ir stabils un
eksisté zinamas piellaujamas robezas lenka un rotacijas deformacijai.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Konstrukcija no izturigas un vieglas plastmasas

+ Zoles apaksa no neslido$as gumijas

+ Zoles polsteris no iekSpuses no netoksiska evazota

+ Sanu stieni ar Velcro® siksnu labakai sakerei ar polsteri

+ Zabaka polstergjums no mikstas putugumijas ar abpuséjo oderi no plik§naina neilona labakai
sakerei ar Velcro® siksnu

+ Velcro® lipigas savelkamas siksnas

+ Mazgajams polsteris

+ Pieejams augsta (REF.400) un zema (REF. 450) versijas

IZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Atveriet visas siksnas un Tslacigi piefiksgjiet tos sava starpa. levietojiet kajas pédu polsteri ta lai
pakal@ja polster&juma dala ciesi piegulétu pie papéza.

2 Nostipriniet ar Velcro® aizdari vispirms polstergjuma dalu virs pédas un tad augSup gar kaju lidz
celim (zim.A).Polstergjuma piegul$anu janodro$ina visa garuma, nesaspiezot asinsvadus un
netraucéjot asins cirkulaciju.

3 Atveriet ar abam rokam zabaka sanu malas un uzvelciet zabaku uz postergjumu, izvietojot
atbalstosus stienus ap papéza centra asi (zim.B). NepiecieSamibas gadijuma, var pielikt papildus
polsterus lai nodrosinatu zabaka labaku un értaku piegul$anu.Priek$&jai zabaka spraugai japiegul
tieSi pie cela blodinas.

4 Nonemiet separatorus ar etiketi “ PULL UP”, pievelkot tos aug$up ta lai polstergjums varétu bt
nostiprinats ar lipigam Velcro® aizdares siksnam pie stingriem atbalsto$iem stieniem (zim.C).

5 Nofiksgjiet zabaku ar siksnam, sakot no pédas pirkstgaliem aug$up gar kaju (zim.D-E).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.
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DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 n306paxeHus, NpeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxusi OprocepBuc ocTaBnsieT 3a coboii npaBo npu
HEO6X0ANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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== ) - BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Starre FuBorthese
REF.400 - REF.450

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemé@Ren und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.
WARENMARKEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt,
die Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu
fest anzuziehen, um keine tibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der
darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefdBe auszuldsen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen,
das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an
einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgfiltig das Innenetikett mit der
Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen
Flammen zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist,
von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitét
zu gewdhrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die
vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung veréndert werden. Bei nicht
bestimmungsgemaBer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese
ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller
keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei
direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in
besonders schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen
Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine
Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Artikelnummer REF.400 - REF.450
GroBen XS S M L XL -
33/36  36/39  39/44  44/47  >47 ; ‘_1'

SchuhgroBe
Farbe schwarz

Beidseitig anwendbar
Option: REF.501 Fersenerhdhung, rechts und links angeben

Option: REF. 501

PFLEGE

2 Nicht bleichen

2 Nicht biigeln

wd Waschanweisung:
- Polster: Handwasche (max. 30°C) mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife; sorgfiltig
ausspiilen. Nicht an direkten Hitzequellen trocknen lassen.
- Starre Teile: mit einem in lauwarmem Wasser (max. 30°C) und neutraler Seife getrankten
Schwamm abwischen. Mit einem Tuch abtrocknen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

X Keine chemische Reinigung
B Nicht im Trockner trocknen

ZWECKBESTIMMUNG

Starre FuRorthese stiitzt den Kndchelbereich. Anwendungsbereich: Kndchel.
MATERIALIEN

Grundkarper: Polyurethan, velour; Plastikschalen: Polyamid; Klettverschluss: Polyamid.

INDIKATIONEN REF.400

+ Konservative Behandlung von Kndchelfrakturen

+ Distorsionen IIl. Grades

+ Postoperative Phase nach Osteosynthese von Kndchelfrakturen

+ Stabilisierung von Bénderverletzungen des Sprunggelenks und Achillessehnennaht
« Stabile FuR-, Knochel-, Tibia- und Fibulafrakturen distal

INDIKATIONEN REF.450

+ Gewebe-Lésionen

+ Moderate bis schwere Verzerrungen des Kndchels

+ Lesionen und Schmerzen im Fesselbereich, an Fuss und Ferse
+ Stabile Frakturen an Fuss und/oder Kndchel

+ Postoperative Behandlung

KONTRAINDIKATIONEN
Die Anwendung dieser Orthese wird nur empfohlen, wenn dokumentiert ist, dass die Fraktur stabil ist
und akzeptable Grenzen in Bezug auf Achs- und Drehfehlstellung nicht iiberschritten werden.

EIGENSCHAFTEN

+ Struktur aus widerstandsfahigem, leichtem Kunststoff

+ Sohle aus rutschfestem Gummi

+Sohlenpolster innen aus ungiftigem Evazote

+ Seitenstangen mit Velcro® Klettband fiir die Haftung am Polster

+ Stiefelpolster aus weichem Schaumgummi mit beidseitigem Futter aus aufgerautem Nylon, am
Klettband haftend

+ Laschen mit Velcro® - Klettverschluss

+ Polster waschbar

+ Erhdltlich in hoher (REF.400) und kurzer (REF. 450) Version

ANPASSEN / ANLEGEN

1 Alle Laschen 6ffnen und provisorisch um sich selbst verschlieBen. Das Innenpolster aus dem Stiefel
ziehen. FuB so in das Polster stecken, dass der hintere Teil eng an der Ferse anliegt.

2 Erst den FuBbereich, dann das Polster um das Bein mit dem Klettband verschlieRen (Abb. A).
Das Polster muss iiber die gesamte Lénge anliegen, jedoch nicht so eng, dass die Blutzirkulation
beeintrdchtigt wird.

3 Die Stiefelseiten mit beiden Handen 6ffnen und den Stiefel iiber das Polster ziehen, wobei die
Stangen mittig zur Ferse liegen miissen (Abb. B). Bei Bedarf die zusatzlichen Polster einsetzen,
damit der Stiefel besser und bequemer sitzt.

4 Die Trennelemente mit der Aufschrift PULL UP nach oben ziehen, um das Polster an den starren
Stangen zu verkletten (Abb. C).

5 Laschen fixieren, dabei am FuB beginnen (Abb. D-E).

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Walker
REF.400 - REF.450

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class |
medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745
(MDR). These instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are
intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling,
or welts. Itis advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure
or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on how to apply the device, contact a
doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. It is advisable to wear the product over a garment, avoiding
direct contact with the skin. Read the product composition on the internal label carefully. We recommend to not
wear the device in the proximity of free flames. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by
a doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs
of the patient. To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be
carried out with the utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or
orthopedic technician. The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate
use or adaptation. The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis
be inappropriately used, the manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation
for medical devices. In hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness
and irritation. In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor
immediately, and in case of a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer
and the competent authority of your country. The effectiveness of the orthopedic product is only
guaranteed when all the components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Code REF.400 - REF.450

Size XS S M L XL
Shoe size 33/36  36/39  39/44  44/47  >47
Colour black

Fits right and left
Option: REF.501 Wedges for left and right heels.

Option: REF. 501

MAINTENANCE
2 Donotbleach & No chemical cleaning
2 Do not iron & Do not tumble-dry
Wwe Washing instructions:
- Padding: hand wash with mild soap in warm water (max. 30°C), and rinse thoroughly. Leave to dry
away from sources of heat.
- Rigid components: wipe with a sponge dipped in warm water (max. 30°C) with mild soap.
Dry with a cloth.

Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS REF.400

+ Malleolar fractures conservative treatment

+ Grade 3 sprains

+ Post-surgical care for osteosynthesis of malleolar fractures, ankle ligament recontruction and
Achilles tendon tenorraphy

+ Stable fractures of the foot, ankle, tibia and fibula distal

INDICATIONS REF.450

+ Soft tissue injuries

+ Mild to severe ankle sprains

+ Injuries and pain in the forefoot, foot, and heel
+ Stable fractures in the foot and/or ankle

+ Post-operative care

CONTRAINDICATIONS
The application of this brace is advised only when it is documented that the fracture is stable and there
are acceptable limits of angular and rotational misalignments.

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Structure made from lightweight, durable plastic

+ Non-slip rubber sole

+ Inner padding of the sole is made from non-toxic Evazote

+ Struts held in place with Velcro® for a firm grip on the padding

+ Soft foam pad with double lining in brushed nylon for Velcro® grip
+ Velcro® fastening straps

+ Washable padding

+ Available in high (REF.400) and low (REF. 450) version

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Undo all the straps and fasten them back on themselves for the moment. Remove the padding from
the boot. Slide your foot into the padding so that the back fits snugly around your heel.

2 Fasten the padding and Velcro® over the foot and then around the leg (fig. A). The entire length of the
padding should fit snugly, but not so tight that it restricts circulation.

3 Open the struts of the boot with both hands and slip the boot on over the padding, aligning the struts
with the central line of the ankle (fig. B). Extra padding can be added if necessary to ensure a better
and more comfortable fit. The opening on the front must lie precisely over the knee cap.

4 Remove the separators marked with “PULL UP” and pull them upwards so that the padding can be
fastened with Velcro® to the rigid struts (fig. C).

5 Fasten the boot with the straps; start with the strap over your foot and work your way up the leg (fig. D-E).

[} LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Botte de marche rigide
REF.400 - REF.450

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est
un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le
Reglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont
pour but de garantir I'utilisation correcte et sdre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX

Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant des
Iésions, enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune
zone de pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. En
cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien
orthopédiste. Il est conseillé de porter I'orthése sur un vétement afin d'éviter le contact direct avec la peau.
Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette située a l'intérieur. Il est recommandé de ne pas
porter le dispositif a proximité de flammes. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de
I'utiliser sur prescription d'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien
orthopédiste, conformément aux exigences individuelles.

Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit
absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par
le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée,
le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése est prévue pour un seul patient a la
fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du
reglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau
pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d’apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou
en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probleme
particuliérement grave, signaler le fait au fabricant et a 'autorité compétente de son pays. Lefficacité
orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.400 - REF.450
Mesure XS S M L XL
33/36  36/39  39/44  44/47 >47

Mesure soulier
Colour noir

Ambidextre
Option: REF.501 Talonnettes, indiquer droite et gauche

Option: REF. 501

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

We Instructions de lavage:
- Doublures : laver a la main, avec de I'eau tiede (max. 30°C) et du savon au pH neutre ; rincer
soigneusement. Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
- Parties rigides : frotter avec une éponge imbibée d'eau tiede (max. 30°C) et du savon au pH neutre.
Sécher a I'aide d'un chiffon.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS REF.400

+ Traitement conservateur des fractures de la cheville

+ Entorses graves de la cheville (degré 3)

+ Phase postopératoire aprés ostéosynthése de fractures de la malléole

+ Stabilisation de déchirures ligamentaires de I'articulation de la cheville et de sutures du tendon
d’Achille

+ Fractures distales stables du pied, de la malléole, du tibia et du péroné

INDICATIONS REF.450

+ Lésions des tissus mous

+ Entorses bénignes ou graves de la cheville

+ Lésions et douleurs a I'avant-pied, au pied et au talon
+ Fractures stables du pied et/ou de la cheville

+ Postopératoire

CONTRE-INDICATIONS
Lapplication de ce tuteur est conseillée uniquement dans les cas ou il a été démontré que la fracture est
stable et que les limites de difformité angulaire et rotatoire sont acceptables.

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure en matiere plastique résistante et légeére

+ Semelle antidérapante en caoutchouc

+ Doublure de la semelle en Evazote atoxique

+ Tiges montantes avec Velcro® pour adhérer a la doublure

+ Rembourrage de la botte en caoutchouc mousse doublé en Nylon lainé pour adhérer aux bandes Velcro®
+ Sangles avec fermeture Velcro®

+ Doublure lavable

+ Disponible en version haute (REF.400) et basse (REF. 450)

ENFILAGE

1 Ouvrir toutes les sangles et les refermer provisoirement sur elles-mémes. Extraire la doublure de la
botte. Enfiler le pied dans la doublure, de maniére a ce que la partie postérieure de celle-ci puisse
adhérer au talon.

2 Fermer les bandes Velcro® de la doublure au niveau du pied, puis de la jambe (fig. A). La doublure
doit adhérer sur toute la longueur mais ne doit pas empécher la circulation.

3 Ouvrir les montants avec les deux mains et chausser la botte au-dessus de la doublure, en alignant
les montants avec I'axe central de la cheville (fig. B). Si nécessaire, il est possible d'ajouter les
doublures supplémentaires afin d'obtenir plus d’adhérence et de confort.

4 Retirer les séparateurs avec l'inscription PULL UP, en les tirant justement vers le haut, de maniére a
ce que la doublure puisse se fixer aux montants rigides avec les bandes Velcro® (fig. C).

5 Fixer les sangles de la botte, en partant de la pointe du pied et en remontant le long de la jambe (fig. D-E).

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Tutore a stivaletto rigido
REF.400 - REF.450

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento
UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra
menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che
presentano ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto
per non generare zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni
sottostanti. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o
un tecnico ortopedico. E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle.
Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare
il dispositivo in vicinanza di fiamme libere. Non indossare a contatto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che
I'applicazione venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione
effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in
caso di utilizzo o adattamento inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente;
in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento
per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori
o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala,
rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al
fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita
solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.400 - REF.450

Taglia XS S M L XL
Misura scarpa 33/36  36/39  39/44  44/47  >47
Colore nero

Ambidestro
Option: REF.501 Rialzi per tallone, indicare destro e sinistro

Option: REF. 501

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare &I Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice

Wel Istruzioni per il lavaggio:
- Imbottiture: lavare a mano in acqua tiepida (max. 30°C) con sapone neutro; risciacquare
accuratamente. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore.
- Parti rigide: strofinare con una spugna imbevuta in acqua tiepida (max. 30°C) e sapone neutro.
Asciugare con un panno.

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI REF.400

+ Trattamento conservativo fratture malleolari

+  Traumi distorsivi di Ill grado

- Fase post chirurgica di osteosintesi di fratture malleolari, ricostruzioni legamentose della caviglia
e della tenorrafia dell’achilleo

« Fratture stabili di piede, caviglia, tibia e fibula distali

INDICAZIONI REF.450

+ Lesioni dei tessuti molli

+ Distorsioni di caviglia da moderate a gravi

+ Lesioni e dolori di avampiede, piede e tallone
+ Fratture stabili di piede e/o caviglia

+ Post-operatorio

CONTROINDICAZIONI
L'applicazione di questo tutore & consigliata unicamente nel caso in cui sia documentato che la
frattura & stabile e sussistano limiti accettabili di deformita angolare e rotatoria.

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura in materiale plastico resistente e leggero

+ Suola in gomma antiscivolo

+ Imbottitura interna della suola in evazote atossico

+ Aste montanti con Velcro® per la presa all'imbottitura

+ Imbottitura dello stivaletto in soffice gommaschiuma bifoderata in nylon garzato per la presa a
Velcro®

+ Cinturini con la chiusura a Velcro®

+ Imbottitura lavabile

- Disponibile in versione alta (REF.400) e bassa (REF. 450)

APPLICAZIONE

1 Aprire tutti i cinturini e richiuderli provvisoriamente su loro stessi. Estrarre I'imbottitura interna
allo stivale. Infilare il piede nell'imbottitura, in modo che la parte posteriore di quest'ultima risulti
aderente al tallone.

2 Chiudere a Velcro® la parte del piede, quindi la parte dell'imbottitura relativa alla gamba (fig.
A). Limbottitura deve essere aderente per tutta la sua lunghezza, ma non deve impedire la
circolazione.

3 Aprire i montanti con entrambe le mani e calzare lo stivale sopra all'imbottitura, allineando
i montanti con I'asse centrale della caviglia (fig. B). Se necessario & possibile aggiungere le
imbottiture supplementari per ottenere maggiore aderenza e comfort.

4 Rimuovere i separatori con la scritta PULL UP tirandoli appunto verso I'alto, in modo che
I'imbottitura possa fissarsi a Velcro® ai montanti rigidi (fig. C).

5 Fissare gli strap dello stivale, partendo dalla punta del piede e risalendo lungo la gamba (fig. D-E).



