[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza na opadajaca stope

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, 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.
Majg one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

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 nerwdw i/lub naczyn krwiono$nych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skérg. W razie watpliwosci odnos$nie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda.
Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie noszenia produktu
w poblizu otwartych ptomieni. Nie stosowaé w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

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

ASORTYMENT / WYMIARY
Kod REF.20050
Rozmiar Xs S M L
Obwad kostki cm 13/17  17/21  21/25  25/29
Kolor: czarny - Pasuje do prawej i lewej strony
ASORTYMENT / ROZMIARY AKCESORIOW
Kod REF.20051
Rozmiar S M L
Obwdd srédstopia cm 17/21  21/25  25/29

Kolor: czarny - Wersja na prawg lub lewg stope

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
& Niechlorowa¢ X Nie pra¢ chemicznie
2 Nie prasowaé B Nie suszy¢ mechanicznie
wg Instrukcja prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta.
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta.
Produktu, ani Zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku.

WSKAZANIA
Wiotkie porazenie stopy
+ Lekka do umiarkowanej spastyczna stopa koriska
PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY
+ Do uzytku WYLACZNIE z obuwiem sznurowanym
+ Anatomiczny ksztatt
Struktura z przewiewnej perforowanej tkaniny
Miekka wktadka mocuje stabilizator do buta
+ Elastyczny naciag regulujacy stopien zgigcia
« Zelowa wysciétka na $ciegnie Achillesa
Zapinana na paski Velcro®
+ Dodatkowa tasma w $rédstopiu do noszenia boso (opcjonalnie)

ZASTOSOWANIE
A 0ddziel od siebie trzy elementy ortezy (wktadka do obuwia, elastyczny pas naciggajacy i uchwyt
piszczelowy), nastepnie catkowicie otwdrz uchwyt piszczelowy
B Umies$¢ uchwyt piszczelowy otwarty z tytu nad kostka, z anatomiczna wktadka zelowa na $ciggnie
Achillesa i wygieciem do géry (rys.1a) i nastepnie owiri go wokot kostki za pomoca dwdch paséw
na rzep Velcro® (rys.1b ). Pozostaw pierscier w ksztatcie litery D odkryty
C Wt6z wktadke mocujaca do obuwia pomiedzy sznurowadtami a jezykiem (rys.2)
D Zatéz but i zawigz sznuréwki (rys.3)
E W16z ztozony na pét, elastyczny pas naciagajacy do pierscienia w ksztatcie litery D, z géry na dét
(rys.4)
F Zaczep zagiety koniec gumki o wktadke mocujaca (rys.5)
G Przymocuj gumke do ortezy, w pozadanym stopniu naprezenia, tak aby oba korice rzepéw
przylegaty do siebie na poziomie kostek (rys.6)
AFFIX OPTION: OPASKA NA SRODSTOPIE
CHARAKTERYSTYKA | MATERIALY
+ Do uzytku boso lub w otwartym obuwiu, wspdlnie z ortezg Affix
+ 0 niskim profilu
« Struktura z przewiewnej perforowanej tkaniny
+ Anatomiczny kréj dopasowany do prawej oraz lewej stopy
+ Zamkniecie na rzep Velcro®
ZASTOSOWANIE
A Umies¢ uchwyt piszczelowy otwarty z tytu nad kostka, z anatomiczna wktadka zelowa na $ciegnie
Achillesa i wygieciem do géry (rys.10a) i nastepnie owiri go wokdt kostki za pomocg dwéch pasow
na rzep Velcro® (rys.10b ). Pozostaw pierscier w ksztatcie litery D odkryty
B Natdz opaske na poziomie $rodstopia, zaczepem skierowanym do gory (rys.11).
C Wt6z ztozony na pét, elastyczny pas naciagajacy do pierscienia w ksztatcie litery D, z géry na dot (rys.12)
D Zaczep zagiety koniec gumki o pierscien opaski na srédstopie (rys.13).
E Przymocuj gumke do ortezy, w pozadanym stopniu naprezenia, tak aby oba korice rzepéw przylegaty
do siebie na poziomie kostek (rys.14)

[E] LEAESTAS INSTRUCCIONES CON ATENCION Y CONSERVELAS
Soporte de pie colgante

DECLARACION DE CONFORMIDAD

Como fabricante, ORTHOSERVICE AG declara, como (nico responsable, que este producto es un producto
médico clase | y que ha sido fabricado y evaluado de conformidad con la Regulacién 2017/745 de la
Unién Europea (MDR). Estas instrucciones han sido redactadas aplicando dicha Regulacion y estén
planeadas para garantizar un uso seguro y adecuado del producto médico.

MARCAS DE LOS MATERIALES
Velcro® es una marca registrada de Velcro Industries B.V.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Recomendamos que la presion ejercida por el producto no actlie sobre partes del cuerpo que tengan
heridas, hinchazén o abultamiento. Se aconseja no apretar mucho el producto para evitar generar areas
de presién local excesiva o la compresion de los nervios y/o vasos sanguineos subyacentes. También
recomendamos usar ropa para evitar el contacto directo con la piel. Si tiene dudas sobre cémo aplicar
el producto, contacte a un médico, un fisioterapeuta o un técnico ortopédico. Lea con atencién la
composicion del producto en la etiqueta interna. Recomendamos no usar el producto cerca del fuego. No
aplicar en contacto directo con heridas abiertas.

ADVERTENCIAS

Se aconseja que el producto, que estd disefiado para las indicaciones especificas que se exponen a
continuacion, sea recetado por un médico o un fisioterapeuta y que sea aplicado por un técnico
ortopédico, conforme a las necesidades especificas del paciente. Para garantizar la efectividad,
tolerabilidad y funcionamiento apropiado, la aplicacién se debe hacer con el mayor cuidado. Nunca
altere el ajuste hecho por el médico/fisioterapeuta o el técnico ortopédico. Las responsabilidades del
fabricante expirardn en caso de que haya un uso o adaptacion inapropiados. La Ortesis se hace para
ser usada solamente por un paciente. Si se llega a usar la értesis de manera inapropiada, cesard toda
la responsabilidad del fabricante, como lo dispone la regulacion de dispositivos médicos. En individuos
hipersensibles, el contacto directo con la piel puede causar enrojecimiento e irritacién. En caso de dolor,
hinchazén o abultamiento o cualquier otra reaccién adversa, contacte a su médico inmediatamente y
en caso de un hecho adverso particularmente severo, informe el incidente al fabricante y a la autoridad
competente en su pais. La efectividad del producto ortopédico tiene garantia solamente cuando todos
los componentes se usan de manera apropiada.

SURTIDO/TALLAS
Cédigo REF.20050
Talla XS S M L
(SICTIEEVELCRCIGYY W 13/17  17/21  21/25 | 25/29
Color: negro - Ambidiestro

SURTIDO/TALLAS ACCESSORIO
Cddigo REF.20051
Talla S (] L
Circunferencia del tobillo cm  RNV/¥A RN Vo2 VAT i)

Color: negro - Ambidiestro

MANTENIMIENTO
& No usar lejia. & Limpieza quimica no permitida
2 No planchar B No secar en secadora
W Instrucciones de lavado: Lavado a mano hasta 30°C con jabon neutro;dejar secar lejos de fuentes
de calor. No deseche el dispositivo ni ninguno de sus componentes en el medio ambiente.
INDICACIONES
+ Pardlisis flacida del pie
Pie equino espastico de leve a moderado
CONTRAINDICACIONES
Por el momento ninguna conocida

CARACTERISTICAS Y MATERIALES

+ Para usar UNICAMENTE con zapatos con cordones
Perfil bajo
Estructura en tejido transpirable perforado

+ Almohadilla suave para sujetar zapatos
Elastico tensor para ajustar los grados de flexion
Acolchado de gel en el tendén de Aquiles

+ Cierre con tirantes de Velcro®

+ Banda accesoria del mediopié, para pies descalzos (opcional)

SOLICITUD

A Separar los tres componentes de la értesis (almohadilla, elastico tensor y cavidad tibial) y abra
completamente la cavidad tibial.

B Apoye la cavidad tibial posterior abierta sobre el tobillo, con la almohadilla de gel sobre el tendén de
Aquiles y la curva hacia arriba (fig.1a), y envuélvalo alrededor del tobillo usando las dos correas a
Velcro® (fig. 1b). Deje el anillo en D bien expuesto

C Inserte la almohadilla de enganche en el zapato entre los cordones y la lengiieta (fig.2).

D Coléquese el zapato y cierre los cordones (fig.3).

E Inserte el elastico tensor doblado por la mitad en el anillo en D, de arriba hacia abajo (fig.4).

F Enganche el extremo doblado del elastico a la almohadilla de enganche (fig.5).

G Finalmente, fije el elastico a la abrazadera, en el grado de tensién deseado, haciendo que los dos
extremos se adhieran velcro a nivel del maléolo (fig.6).

OPCION DE COLOCACION: BANDA DEL MEDIO PIE

CARACTERISTICAS Y MATERIALES

+ Para usar descalzo o con zapatos abiertos, junto con Affix
Perfil bajo

+ Estructura en suave tejido transpirable perforado

+ Disefio anatémico para pie derecho o izquierdo
Cierre de Velcro®

SOLICITUD

A Apoye la cavidad tibial posterior abierta sobre el tobillo, con la almohadilla de gel sobre el tendén

de Aquiles y la curva hacia arriba (fig.10a), y envuélvelo alrededor del tobillo usando las dos correas

Velcro® (fig.10b). Deje el anillo en D bien expuesto

Coloque la banda a la altura del mediopié, con el gancho hacia arriba (fig. 11).

Inserte el elastico tensor doblado en dos en el anillo en D, de arriba hacia abajo (fig. 12).

Enganche el extremo doblado del elastico al anillo de la banda del mediopié (fig.13).

Finalmente, fije el elastico a la abrazadera, en el grado de tensién deseado, haciendo que los dos

extremos se adhieran velcro a la altura de los maléolos (fig.14)

mooOw

- Las descripciones e imagenes de este documento se dan sélo con propdsitos ilustrativos y
comerciales. Orthoservice se reserva el derecho de hacer modificaciones sin previo aviso, con base en
sus necesidades

= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Tuki riippunilkalle

VAATIMUSTENMUKAISUUS VAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdma on luokan | Iadkinnallinen laite, joka on valmistettu
ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Ném4 ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen
mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa ladkinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

TUOTEMERKIT
Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.

VAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja,
turvotusta tai kyhmyja. Tuotetta ei saa kiristad liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta
véltytadn eika tuotteen alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta.

Lisdksi suosittelemme aluvaatteen kayttamistd suoran ihokosketuksen valttdamiseksi.

Jos sinulla on epdselvyyttd tuotteen kdytostd, kadnny tuotteen toimittaneen apuvélineammattilaisen
puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista.

Tuotetta ei suositella kiytettéviksi avotulen. Al4 levitd kosketuksiin avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd |aakari tai fysioterapeutti madrittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kayttoaiheisiin, ja jonka apuvalinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.

Tuotteen tehokkuuden, kayttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja
sovitus on suoritettava huolellisesti.

Al koskaan muuta |4akarin, fysioterapeutin tai apuvilineteknikon tekemaa s&to4. Valmistajan vastuut
raukeavat, mikali tuotetta kdytetadn vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja
se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kaytetaan vaarin
kuten laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin sdddetddn. Herkkéihoisilla henkildilld suora
ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja arsytysta.

Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta ladkariisi.
Jos kyseessd on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja
kaytetdan oikein.

MALLI/KOKO

Koodi REF.20050

Koko XS S M L
Nilkan ymparysmitta cm 13/17  17/21  21/25  25/29
Viri: musta - Molempikatinen

MALLI/KOKO / LISAVARUSTEET

Koodi REF.20051

Koko S M L

Jalan keskiymparys cm 17/21 21725 25/29

Viri: musta - Oikea vai vasen

TUOTTEEN KASITTELY JAHOITO

# Ei saa kéyttad valkaisuaineita. 0 Ei kemiallista pesua.

2 Ei saa silittada. B Ei saa rumpukuivata.

Wi Pesu-ohjeet: kdsinpesu max. 30° C neutraalilla saippualla.
Kuivaa kaukana l[ammonlahteista.

Ald havits tuotetta tai sen osia luontoon.

INDIKAATIOT

Riippunilkka

Lievd tai kohtalainen jalan spastisuus
KONTRAINDIKAATIOT
Talla hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT
+ Mahdollista kdyttaa ainoastaan nauhakengan kanssa
Matalaprofiilinen tuki
+ Hengittdvd materiaali
Pehmei kiinnitys kenk&an
Elastinen remmi fleksion s@atoon
+ Geelipehmuste akillesjanteen ymparilla
Velcro® -tarranauhat
+ Lis@osana jalkateramansetti, joka mahdollistaa kdyton ilman kenkaa
PUKEMISOHJEET
A Erottele tuen kolme osaa (kenkéosa, elastinen remmi ja nilkkamansetti) ja avaa nilkkamansetti
kokonaan
B Aseta nilkkamansetti nilkalle niin, ettd geelipehmuste on akillesjanteen kohdalla (kuva 1a) ja kierra
mansetti nilkan ympdrille Velcro® -tarranauhojen avulla (kuva 1b). Jaté D-lenkki vapaaksi.
Aseta kenk&osa nauhojen ja iltin valiin (kuva 2)
Pue kenka jalkaasi ja kiristd nauhat (kuva 3)
Taita elastinen remmi puoliksi ja vie se D-lenkin Iapi ylhdalta alas (kuva 4)
Kiinnita remmin taitettu pa3 tuotteen kenkdosaan (kuva 5)
Lopuksi kiinnitd elastinen remmi nilkkaosaan ja aseta sopiva kireys kiinnittamalla kaksi Velcro®
-tarraa malleolien tasolle (kuva 6)

OMMmMoOoO

AFFIX-LISAOSA: JALKATERAMANSETTI

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ Mahdollistaa Affix:n kdyton ilman kenkaa tai avoimen kengén kanssa

+ Matala profiili

+ Pehmed, hengittdva materiaali

+Anatominen muotoilu, erikseen vasempaan ja oikeaan jalkaan

+ Kiinnitetadn Velcro® -tarroilla

PUKEMISOHJEET

A Aseta nilkkamansetti nilkalle niin, ettd geelipehmuste on akillesjanteen kohdalla (kuva 10a) ja kierra
mansetti nilkan ympdrille Velcro® -tarranauhojen avulla (kuva 10b). J&ta D-lenkki vapaaksi.
Aseta jalkateramansetti siten, ettd lenkki on ylospain (kuva 11)

Taita elastinen remmi puoliksi ja vie se D-lenkin |api ylhaalta alas (kuva 12)

Kiinnita remmin taitettu paa jalkateramansetin lenkkiin (kuva 13)

Lopuksi kiinnité elastinen remmi nilkkaosaan ja aseta sopiva kireys kiinnittamalld kaksi Velcro®
-tarraa malleolien tasolle (kuva 14)

mooOw

- Tamén asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin. Orthoservice pidattaa
oikeuden muuttaa niita tarpeen mukaan.

™= IPOYMTANTE YBAXHO JAHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPITAWTE ii
dikcatop ans nagaiovoi cronu

AEKNAPALLIA NPO BIANOBIAHICTD B} BAPOBHUKA.

Bupo6Huk B oco6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asBnsie Npo CBOK BUHATKOBY BiANOBIAaNbHICTb, LU0 Lie
MeANYHMIA BUPIG Knacy |, Ta BUTOTOB/EHWI BiANOBIAHO A0 BUMOT Pernamenty €C 2017/745 (EU MDR).
Lli iHCTpYKUiT 6ynn NigroToBNeHi BigNOBIAHO 4O OCHOBOMONOXHUX NPUHLIMNIB, 3rafaHuX BULLE.

BoHW npu3HayeHi aNst 3a6e3neyeHHs HaneXHoro Ta 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHS MeANYHOTO BUPOGY.

TOPrOBI MAPKWU MATEPIAJIB
Velcro® - Lje 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnasii Velcro Industries B.V.

3ANOBDKHI 3AX0U

Hanpyra, o CTBOPKOETHCA BUPOGOM, He MOBWHHA 3[ABNIOBATU MOLKOAXEH AiNAHKW LWKipn abo
npunyxnocTi. He pekoMeHAYEeTbCA 3aHaATO NepeTAryBaTh BUPI6, W06 YHUKHYTU HebaXaHOro TUCKY Ha
HEepBOBi Ta CYAMHHI 3aKiHYeHHS. PEKOMEHAYETbCA 0AsraTh BUPi6 Ha 6aBOBHAHY MaWKy, W06 YHUKHYTH
NPAMOr0 KOHTAKTY 3i LWKipoto.

Y pasi BUHWKHEHHS CYMHIBIB Yy 3acTOCYBaHHi BUPOGY 3BEPHITLCA A0 Nikaps, (isioTepanesTa, TeXHiKa-
oproneaa. YBaxHo 03HaiiloMTecs 3i CKnafoM BUPOOBY, AKMIA BKa3aHWii Ha BHYTPILLHIN eTUKeTLi.

He pekomeHayeTbcs opsraTv BUpi6 no6au3y Biakputoro BOrHK. He 3acTocoByBaTW npu NpsMomy
KOHTAKTi 3 BiAKPUTUMM paHaMu.

MONEPEMAXEHHA

Lieit MeAWYHMii BUPIG NOBMHEH BYTW BUNUCaHWIi Nikapem a6o disioTepaneBTOM i HaKnafeHui TexHiKoM-
opTONeAoM BiANOBIAHO A0 iHAMBIAyanbHWUX MoTpe6 nauieHTa. MpaBuIbHE 3acTOCYBaHHA BUPOBY
HeobXifHe Ans 3abesneyeHHs 1ioro epeKTUBHOCTI. YCi 3MiHM KOHCTPYKUii MaloTb 6YTM npusHayeHi
nikapem/isioTepaneBToOM/TeXHIKOM-OPTONEAOM.

Bupo6HUK He Hece BiANOBIfANbHOCTI Y pasi HEHANEeXHOro BUKOPUCTAHHSA BUPOBY. PekoMeHAYeTbCs
BUKOPUCTOBYBATU TiNbKM AN OFHOMO NalieHTa, iHaKwe BUPOBHMK 3HIMae 3 cebe OyAb-AKy
BiAANOBiAANbHICTb, 'PYHTYIOYMCb HA BUMOTax A0 MeAUYHMX BUPOGIB. Y rinepuyTnuBux nauieHTiB npu
6eanocepefHbOMY KOHTAKTI 3i WKIPOK MOXYTb BUHUKHYTU NOYEPBOHIHHA a6o NoapasHeHHs. Y pasi
BUHUKHEHHS 60NbOBUX BifYYTTiB, HAaGPSKIB, NPUNYXNOCTEi HerailHo 3BEpHITLCA A0 CBOrO Mikaps, i 3a
HasBHOCTi Cepio3HMX HacniAKiB MpoiHhopMyBaTH BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHI OPraHu y BifNOBiAHIN
KpaiHi. EQeKTMBHICTb MeANYHOro BMpOGY Gyae 3abe3neyeHa Nuile y pasi BUKOPUCTAHHA BCiX Woro
KOMMOHEHTIB.

NiABIP/PO3MIPU
Kop REF.20050
Po3smip Xs S M L
OKPYXHICTb UUKONOTKN CM 13417 17/21 21/25  25/29
Konip: yopHwit - BOCTOPOHHIA
ASORTYMENT / ROZMIARY AKCESORIOW
Kop REF.20051
Po3wmip S M L
[IOECIA G TR GL TR 17/21 21/25 25/29

Konip: YopHuit - ABOCTOPOHHilA

Jornaj 3A BUPOBOM

& He Big6inoBatn X He nigaaBatin XiMiYHOMY YMLLEHHIO

2 He rnagutu B He cyWwmTy B CyWMNbHIR MaLMHLi

W [HCTPYKLIT 3 NpaHHA: PyyHe npaHHa Bogoto npu Temnepatypi Ao 30 ° C 3 HeiTpanbHUM MUIOUNUM
3aco6oM. CywmTu cnif nogani Big NpsMUX Axepen Tenna.

He Bukmpaaiite ToBap abo 6yAb-AKi I0ro KOMMNOHEHTH B HABKOMULIHE CEPELOBHULLE.

MOKA3AHHA
MnsBuit napaniy ctonu

+ Jlerkuit a6o NOMipHUiA cNacTUYHKIA eKBIHYC cTONM

MPOTUNOKA3AHHA

Ha faHnit MOMEHT He BUABNIEHO

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIANIN

+ [insa BukopuctanHs TIIbKW i3 B3yTTAM Ha WHypiBLi
3 HU3bKMM Npodinem

+ BurotoBneHo 3 nepopoBaHOT TKaHWHMU, LLO ANXAE.

M'sika nopylweyka KpinuTb onopy Ao B3yTTA
PesunHka, Lo posTaAryeTbes, NS perynioBaHHN CTYNeHs 3rHaHHs

+ [eneBa Haknajka Ha axinose Cyxoxunns
3acTibka 3a ;ONOMOTOK0 BIATAXKOK Ha NUMyyKax
[onaTtkoBuii peMiHeLb Ans cepefHbOro BiAdiny CTonu, NpU3HayeHuii Ans HOCiHHA Ha 6ocy Hory
(nopatkoBa onujs)

IHCTPYKL,IA NO 3ACTOCYBAHHIO

A BigokpeMTe TpU CKNafoBi eneMeHTU opTesa (Mpoknajka Ans B3yTTs, PE3UHKA, L0 PO3TAryeThes, i
BE/NUKOrOMINIKOBa MaHXETa), NOBHICTIO PO3KPHIiTE MaHXeTy.

B MpuknapiTb MaHXeTy 33afly Haj KICTOUKOIO, 3 FeNIleBOI0 HaKNafAKOK Ha axinnoBe CyXOXUANA i 3TuH,
3BepHeHuit goropu (Man.1a), i 06MoTaiiTe ioro HaBKONO LWMKONOTKM 33 AONOMOr0I0 iBOX CTPIYOK
i3 iunyykamu (mMan. b). 3anuwTe D-nogi6He KinbLe BiAKPUTUM.

C BcrTaBTe KpinunbHY NPOKNagKY y B3yTTs MiX LIHYPKaMu Ta A3UYKOM B3YTTS (Man. 2).

D OpsrHiTb B3yTTA Ta 3aB'AXITb WHYpPKK (Man.3).

E 3ropHyBLuM yABiYi HATSXKHY TYMKY, MPOTATHITH 1i yepes D-nogi6He KinbLie 3Bepxy BHU3 (Man.4)

F 3aueniTb cknafeHuit KiHewb ryMKy 3a npoknagky (man.5).

G B KiHUi, NpuKpiniTb €nacTUYHY ryMKy A0 6aHAaxa 3 6axaHUM CTyNeHeM HaTary, Wwob ABa KiHui
TIMNYYKYM NPUNSTANy NULLE Ha PiBHI KICTOYOK (Man.6).

AKCECYAP: BAHAAX /11 CEPE[AHbOI O BIAAINY CTOMU

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIATIN

+ Hocutu Ha 6ocy Hory abo y BisKpUTOMY B3yTTi pa3oM i3 (ikcaTopoM Ha rOMiNKOBOCTOMHMU CYrno6.
Huabkuit npodinb.

+  M'ska auxaioua TKaHWHa 3 Mikponopamu.

+  AHaTOMIiYHWil An3aiiH ANs NpaBoi Yy NiBOI HOTU.
3acTiGaeTbcs Ha nunyuky Velcro®.

IHCTPYKLLIAl N0 3ACTOCYBAHHIO

A TpuKnaaiTh MaHXeTy pO3KPUTOLO 33a/ly Haj KICTOUKOLO, 3 reNIeBOK0 HaKNaAKo Ha axinnoBoMy

CYXOXUNNi Ta BATUHOM, 3BepHeHUM Bropy (Man.10a), i 06MoTaiiTe HOro HaBKONO KICTOUKM 3a
[I0NOMOTOH0 IBOX CTPIYOK 3 Iunyykamu (Man.10b). 3anuwTe D-nogi6He Kinbue BiAKPUTUM.

B HapsrHiTb 6aHAax Ha piBHi CepeHbOl YaCTUHU CTOMM 3 KiNbLieM, NOBEPHYTUM Bropy (Man.11).

C 3ropHyBLUM yABIYI HATAXHY rYMKY, NPONYCTIiTh ii Yepes D-nogi6He KinbLie 38epxy BHU3 (Man.12)

D 3ayeniTb CKnaAeHuii KiHewb ryMKu 3a KibLie cepegHboro Biaginy cronu (man.13).

E B KiHui, npuKpiniTb ryMKy A0 6aHAaxa 3 6axxaHUM CTyneHeM HaTAry, Wo6 ABa KiHLi IMnyyku

NPUASTany NULWE Ha PiBHI LYUKONOTKY (Man.14).

- Onucy Ta 306paxeHHs, NpeACcTaBeHi B LibOMY AOKYMEHTI MaloTb peKOMeHAaLiHuiA Ta KoMepLiiHNiA
xapakTep. KomnaHisi OptocepBic 3anuwae 3a cO60t0 NpaBo 3a HEOHXIJHOCTi BHOCUTH 3MiHM.

(i
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SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE
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- 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
- Onucauus 1 u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTeNbHbli

1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc OCTaBAseT 3a Co6oi NpaBo npu
HEeo6X0ANMMOCTM 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.

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com

B

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z o.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska

Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.l.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 1-20121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - I-20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 0362 18 51 200 '

info@roplusten.com - www.roplusten.com
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better




== ) = BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
FuBheberorthese

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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 BlutgefdRe 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 Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der
Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen
Flammen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

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 gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verdndert 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 tibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemal der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rétungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zusténdige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopédische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF.20050
GroBen Xs S M L
Knachel-Umfang cm 1317 17/21  21/25  25/29
Farbe: schwarz - beidseitig anwendbar
AUSWAHL/GROSSEN ZUBEHOR
Art.-Nummer REF.20051
GroBen S M L
Umfang Mittelfuss cm 17/21  21/25  25/29

Farbe: schwarz - rechts oder links

ENTRETIEN
& Nicht bleichen &I Keine chemische Reinigung
2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen
wd Waschanweisung: Handwésche bis 30° C mit neutraler Seife.
Nicht direkt an Hitzequellen trocknen lassen.
Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

INDIKATIONEN

+ Schlaffe Lahmung des FuRes

+ Spastischer SpitzfuR leichter bis mittelstarker Auspragung
KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ NUR mit den Schniirschuhen verwenden

+ Nicht auftragend

+  Struktur aus atmungsaktivem Lochgewebe
+ Weiches Schuh-Verbindungspad

+ Elastischer Gurt zum Einstellen der Flexion
+ Gel-Polster an der Achilles-Sehne

+ Riemen mit Klettverschluss

+ Barfuss-Mittelfuss-Bandage (Optional)

ANLEGEN

A Die drei Komponenten der Orthese auseinander nehmen (Schuh-Pad, Spanngurt und
Schienbeinschale) und die Schienbeinschale komplett 6ffnen.

B Die offene Schienbeinschale von hinten iiber den Kndchel legen, wobei das Gel-Polster auf

der Achilles-Sehne sitzen (fig.1a) und die Kurve nach oben zeigen muss, dann mit den beiden

Klettbandern (Abb.1b) um den Kndchel wickeln.

Den D-férmigen Ring frei lassen.

Das Pad zwischen die Schniirsenkel und die Lasche in den Schuh setzen (Abb.2).

Schuh anziehen und die Schniirsenkel zubinden (Abb.3).

Den umgeklappten elastischen Gurt von oben nach unten in den D-Ring setzen (Abb.4).

Das umgeklappte Ende des Gurts am Pad fixieren (Abb.5).

Den Gurt wie gewiinscht spannen und an der Orthese befestigen, dabei die beiden Klettverschliisse

im Kndchelbereich fixieren (Abb.6).

AFFIX OPTION: MITTELFUSS-BANDAGE

EIGENSCHAFTEN

+ Barfuss oder mit offenen Schuhen verwenden, zusammen mit Affix

+ Nicht auftragend

+  Struktur aus atmungsaktivem Lochgewebe

+Anatomisches Design fiir rechten und linken Fuss

+ Klettverschluss

ANLEGEN

A Die offene Schienbeinschale von hinten {iber den Kndchel legen, wobei das Gel-Polster auf der
Achilles-Sehne sitzen (Abb.10a) und die Kurve nach oben zeigen muss, dann mit den beiden
Klettbandern (Abb.10b) um den Kndchel wickeln. Den D-férmigen Ring frei lassen.

[oRuRuleNe)

El= PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Brace for foot drop

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 B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is 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. Furthermore, we
recommend wearing a garment to avoid direct contact with the skin.

If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.
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.
Theresponsibilities 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.20050

Size Xs S M L
Ankle circumference cm 1317 17/21  21/25  25/29
Colour: black - fits right and left

SELECTION/SIZE ACCESSORY

Code REF.20051

Size S M L

Midfoot circumference cm 17/21  21/25  25/29

Colour: black - specify right or left

MAINTENANCE

2 Do not bleach &% No chemical cleaning

2 Do not iron B Do not tumble-dry

wg Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Flaccid paralysis of the foot

+ Light to moderate spastic equinus foot
CONTRAINDICATIONS

Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ To be worn ONLY with lace-up shoes.

+ Low profile.

+ Breathable micropore fabric.

A soft pad attaches the support to the shoe.

+ Tensioning elastic to adjust the degrees of flexion.

+ Gel padding over the Achilles tendon.

+ Fastens with Velcro® straps.

+ Additional midfoot band for wearing with bare feet (optional).

PUTTING ON THE APPLIANCE

A Separate the three parts of the support (shoe pad, tensioning elastic and the tibial cuff) and fully
open the tibial cuff.

B With the tibial cuff open, rest it above the back of the ankle, with the gel padding over the Achilles

tendon and the bend upwards (fig.1a), and wrap it around the ankle using the two Velcro® straps

(fig.1b). Leave the D-ring completely free and uncovered.

Insert the shoe pad between the laces and the tongue of the shoe (fig.2).

Put on the shoe and lace it up (fig.3).

With the tensioning elastic folded in two, pass it through the D-ring from top to bottom (fig.4).

Attach the folded end of the elastic to the shoe pad (fig.5).

Finally, attach the elastic to the support and achieve the desired degree of tension by fastening the

two Velcro® ends level with the malleoli (fig.6).

AFFIX OPTION: MIDFOOT BAND

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ To be worn with bare feet or open shoes together with the Affix.

+ Low profile.

+ Soft, breathable micropore fabric.

+ Anatomically designed to fit the left or right foot.

+ Fastens with Velcro®.

PUTTING ON THE APPLIANCE

A With the tibial cuff open, rest it above the back of the ankle, with the gel padding over the Achilles

tendon and the bend upwards (fig.10a), and wrap it around the ankle using the two Velcro® straps

(fig.10b). Leave the D-ring completely free and uncovered.

Fit the band onto the midfoot with the ring on the top (fig.11).

With the tensioning elastic folded in two, pass it through the D-ring from top to bottom (fig.12).

OMMmoO

[l ] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Tuteur pour pied ballant

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 slre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

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. Il est
préférable de porter l'orthése sur un vétement, en évitant le contact direct avec la peau. En cas de doute
sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste.
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 nues. 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 réglement 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 probléme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a I'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.20050
Mesure Xs S M L
Tour de cheville cm 1317 17/21  21/25  25/29
Couleur: noir - ambidextre
SELECTION/TAILLES ACCESSOIRE
Code REF.20051
Mesure S M L
Tour de médio-pied cm 17/21  21/25  25/29

Couleur: noir - droit ou gauche

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir &I Pas de nettoyage chimique

2 Nepas repasser B Ne pas sécher en séchoir

wd Instructions de lavage : lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a
proximité de sources de chaleur.

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

INDICATIONS

+ Paralysie des releveurs du pied

+  Equinismes spasmodiques de moyenne importance
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ A utiliser UNIQUEMENT avec des chaussures 2 lacets

+ Aprofil plat

+ Structure en tissu perforé respirant

+ Pad mou de fixation a la chaussure

+ Elastique de mise en tension pour régler les degrés de flexion
+ Rembourrage en gel sur le tendon d’Achille

+ Fermeture au moyen de sangles a Velcro®

+ Bande médio-pied accessoire, pour pied nu (en option)

ENFILAGE

A Séparer les trois composants de l'orthése (Pad chaussure, élastique de mise en tension et prise
tibiale) et ouvrir complétement la prise tibiale.

B Placer la prise tibiale ouverte a I'arriére de la cheville, avec le rembourrage en gel sur le tendon
d’Achille et la courbe vers le haut (fig.1a), et I'envelopper autour de la cheville grace aux deux petites
bandes Velcro® (fig.1b). Veiller a bien laisser découvert 'anneau en D.

C Insérer le Pad de fixation dans la chaussure, entre les lacets et la languette (fig.2).

D Enfiler la chaussure et nouer les lacets (fig.3).

E Insérer dans I'anneau en D I'élastique de mise en tension plié en deux, du haut vers le bas (fig.4).

F Accrocher I'extrémité pliée de I'élastique au Pad de fixation (fig.5).

G Enfin, fixer I'élastique a I'attelle, selon le degré de tension souhaité, en faisant adhérer les deux
extrémités en velcro au niveau des malléoles (fig.6).

AFFIX OPTION: BANDE MEDIO-PIED

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

« Autiliser les pieds nus ou avec des chaussures ouvertes, avec Affix

+ Aprofil plat

+ Structure en tissu perforé respirant

+ Design anatomique pour pied droit ou gauche

+ Fermeture a Velcro®

ENFILAGE

A Placer la prise tibiale ouverte a I'arriére de la cheville, avec le rembourrage en gel sur le tendon

d’Achille et la courbe vers le haut (fig.10a), et I'envelopper autour de la cheville grace aux deux

petites bandes Velcro® (fig.10b). Veiller a bien laisser découvert I'anneau en D.

Appliquer la bande au niveau du médio-pied, avec le crochet vers le haut (fig.11).

Il B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore per piede ciondolante

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 B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Siraccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano
ferite, gonfiori 0 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. E
consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle. In caso di dubbio sulle
modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico. Leggere
attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare il
dispositivo in vicinanza di fiamme libere. Non applicare a contatto diretto 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.

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF.20050
Taglia Xs S M L
Circonferenza caviglia cm 13/17  17/21  21/25  25/29
Colore: nero - ambidestro

ASSORTIMENTO/TAGLIE ACCESSORIO
Codice REF.20051
Taglia S M L
Circonferenza mesopiede cm  [RU/¥A RV Vy 2 LT /1)

Colore: nero - destro o sinistro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare &I Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

wel Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro;
lasciare asciugare lontano da fonti di calore

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

INDICAZIONI

- Paralisi flaccide del piede

+ Equinismi spastici di lieve entita
CONTROINDICAZIONI

Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Dausare SOLO con le scarpe a stringhe

+ A basso profilo

+ Struttura in tessuto traforato traspirante

+ Morbido Pad di aggancio alla scarpa

+ Elastico di tensionamento per regolare i gradi di flessione

+ Imbottitura in gel sul tendine d'Achille

+  Chiusura tramite tiranti a Velcro®

+ Fascia per mesopiede accessoria, per piede scalzo (opzionale)

APPLICAZIONE

A Separare le tre componenti dell'ortesi (Pad scarpa, elastico di tensionamento e presa tibiale) ed
aprire completamente la presa tibiale.

B Poggiare |a presa tibiale aperta posteriormente sopra la caviglia, con I'imbottitura in gel sul tendine

di Achille e la curva verso l'alto (fig.1a), e avvolgerla attorno alla caviglia tramite le due bandelle a

Velcro® (fig.1b). Lasciare ben scoperto I'anello a D

Inserire il Pad di aggancio nella scarpa tra la le stringhe e la linguetta (fig.2).

Indossare la scarpa e chiudere le stringhe (fig.3).

Inserire nell'anello a D I'elastico di tensionamento piegato in due, dall'alto verso il basso (fig.4).

Agganciare |'estremita piegata dell'elastico al Pad di aggancio (fig.5).

Infine, fissare I'elastico al tutore, al grado di tensione desiderata, facendo aderire le due estremita

velcrate a livello dei malleoli (fig.6).

AFFIX OPTION: FASCIA PER MESOPIEDE

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Da usare scalzi o con scarpe aperte, insieme a Affix

+ A basso profilo

+ Struttura in morbido tessuto traforato traspirante

+ Design anatomico per piede destro o sinistro

+ Chiusura a Velcro®

APPLICAZIONE

A Poggiare la presa tibiale aperta posteriormente sopra la caviglia, con I'imbottitura in gel sul tendine

di Achille e la curva verso Ialto (fig.10a), e avvolgerla attorno alla caviglia tramite le due bandelle a

Velcro® (fig.10b). Lasciare ben scoperto I'anello a D

Applicare la fascia a livello del mesopiede, col gancio verso l'alto (fig.11).

Inserire nell'anello a D I'elastico di tensionamento piegato in due, dall'alto verso il basso (fig.12).

OTMmMmooO

[ NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO U COXPAHMTE EE
OpTes Ha roNeHoOCTOMNHbIi cycTaB

LEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBUN

MpousBoguten, B nuue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEA MCK/IOYUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMLMHCKOE W3fenue knacca |, W M3roTOBNIEHO B COOTBETCTBUM C
TpeboBanusamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3TW MHCTpYKUMW 6binM MOArOTOBNEHbI B
COOTBETCTBUW C OCHOBOMONAraloWyUM1 NpUHLMNAMK, YTOMSIHYTbIMM Bbile. OHW NpefHasHayeHbl Ans
06ecrneyeHns HafNeXallero 1 6e3onacHoOro MCNosb30BaHUS MeAULIMHCKOTO U3Aenus.

TOPTrOBbIE MAPKU MATEPMAJOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka koMnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, co3faBaeMoe W3fenveM He JOMKHO CAABNMBAaTb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKMU KOXW WK
onyxonu. He pekoMeHAyeTCs CNULIKOM NEPETArBaTL U3AE/INe BO U36EXaHIUE HEXeNaTeNbHOro AaBNeHNs
Ha HepBHble U COCYAMUCTbIE OKOHYAHWS. PekoMeHayeTCs 0feBaTh U3fenue Ha X/6 Maiiky Bo n3bexaHue
NPSIMOTO KOHTAaKTa C KOXeil. B cnyyae BO3HUKHOBEHWS COMHEHMI B NPUMEHEHUN U3Aenus 06paTuTech K
Bpauy, huanoTepanesTy, TeXHUKy-opToney. 03HaKOMbTECH BHUMATENbHO C COCTaBOM M3[eNNs, KOTOpbIi
yKa3aH Ha BHYTPEHHell 3TUKeTKe. He pekoMeHOyeTcs 0AeBaTb W3feNUe BOAM3M OTKPbITOro OrHs. He
NPUMEHSITb NPY NPSMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMU PaHamu.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeaULMHCKOe NpUcnoco6neHme AOMKHO GbITb BbINMCAHO BpayoM U hM3MOTEPANeBTOM U HANIOXKEHO
TEXHUKOM-OPTONEA0M B COOTBETCTBUM C WHAMBMAYAbHBIMU MOTPEBHOCTAMM MaumeHTa. MpaBuibHoe
NpUMEHeHNe U3fenns HeobxoaNUMO ANis 0becreyeHns ero aGHEKTUBHOCTU. Bce M3MEHEHMS KOHCTPYKLMM
JO/DKHbI GbITb Ha3HaYeHbl BpayoM/hu3noTepaneBToM/ TeXHUKOM-0pToneaoM. MponssoauTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B C/y4ae HEHAZNEXALLEro UCMob30BaHUA U3fenus. PeKoMeHayeTCs UCronb30BaTh
TONbKO [N OJHOTO MaLWeHTa, B NPOTMBHOM CNyyae NPOW3BOAUTENb CHUMAET C Cebs BCAKYH
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH Ha TPEGOBAHNAX K MEAULIMHCKUM M3LENUAM. Y rUnepuyBCTBUTENbHBIX
NaLVWEHTOB NPY HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOXEi MOTyT NOSIBUTLCS NOKPACHEHNE MW PasfpaXeHue.
B cnyyae BO3HUKHOBEHUS GONEBbIX OLLYLLEHWI, OTEKOB, NPUNYXNOCTEN HEMEANEHHO 06PATUTECH K CBOEMY
nevaliemy Bpady, U MpU  HanMuMi CepbesHbIX MOCNeACTBUI NPOUHOPMUPOBATL NPOU3BOANTENS
KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYIOLEH CTPaHe. IPDEKTUBHOCTb MEAULIMHCKOMO WU3fenus ynet
06ecneyeHa TOMbKO B CIyyae UCNOb30BaHNS BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

TABJINLLA PASBMEPOB

Apt REF.20050
Pa3mepbl Xs S M L
06XBaT NOALIKKY (CM) 1317 17/21  21/25  25/29
LiBeT: yepHblii - [1ByNNYHbIi
ACCOPTUMEHT AKCECCYAPHbIX PASMEPOB
Apt REF.20051
Pa3mepb! S M L
06XBaT NOABDKKM (CM) 17/21  21/25  25/29

LiBeT: yepHblii - JleBblii/npaBblii

yX0[, 3A U3EJIUEM

& Heotbenusatb Xi He nopBepraTb XMMUYECKON YNCTKE
2 He ragnTb B He cywuTb B cywunke
W Pyyas cTupka B Tennoit (30°C) Boje C HETpanbHbIM MbLIOM, aKKypaTHO CMOMOCHYT.
CywuTb BAANK OT UCTOYHWUKOB Tenna.
Bbi6pacbiBaTb B MecTax, CneLjanbHO NpefHasHayeHHbIX A8 cbopa Mycopa kak camo usgenue, Tak
1 NOGYI0 13 COCTABNSAIOLLMX ero yacTeil.

NOKA3AHUA

+ Banbiid napanuy cTonbl

+ CnacTuyeckas KOHCKas cTona erkon n cpefHei TAXecTH
NPOTUBOMOKA3AHUA

Ha paHHbI MOMEHT He U3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATbI

+ [ins ucnonb3soBanus TOJIbKO ¢ 06yBbio Ha LWIHYPOBKe

«  TOHKUI, HE3aMETEH NOJ OAEXAOI

+ W3roToBneHo 13 aplwatyeit nephopupoBaHHON TKaHU

+ Msrkas npoknagka Ans KpenneHus K o6ysu

+ PacTaruBatowasnca pesuHKa Ans peryniMpoBku CTeneHn crubaHns

+ TeneBas Haknajka Ha axunnoBo Cyxoxunue

+ 3acTexka C NOMOLLbIO IEHT Ha nnyyKax

+ baHpax ANs cpefHero oTAeNa CToMbl, peHasHayeH Ans 60coi Horv (BONONHUTENbHas ONLys)

MPUMEHEHUE

A PaspgenuTe Tpu COCTaBHbIX aN1eMeHTa opTe3a (Npoknaaka Ans 06YBK, pacTArvBaloLWascs pe3nHka
1 6onblue6epLoBbIii 3aXBaT) U NONHOCTbIO packpoiiTe 60Mblue6epLIoBbIii 3aXBaT.

B Monoxute 6onblue6epLioBblii 3aXxBaT pacKpbITbIM C3aAMW Haj, NOAbDKKY, C reneBoii HaknaaKoi

Ha axuINOBOM CYXOXMNUM 1 3rnéom, obpatLeHHbiM BBepx (fig.1a),  o6MoTaiiTe ero Bokpyr

NOAbIXKM C MOMOLYbI0 ABYX NeHT ¢ nunyykamu (fig.b). OctaBbTe D-06pasHoe KObLO OTKPbITHIM.

BcTaBbTe KpenexHyto NpoknagKy B 06yBb MeXAY LHYPKaMM 1 A3bI4KOM.

HapeHbTe 06yBb 1 3aBsxuTe WHYpKY (fig.3).

MpopeHbTe B D-06pasHOe KOMbLIO PaCTATUBAKOLLYHOCH PE3UHKY, CIIOXEHHYIO nononam, ceepxy BHu3 (fig.4)

3auenuTe CNOXeHHbI KOHeL, pe3auHKi 3a npoknagky (fig.5).

HakoHeL, npukpenuTe peanHKy K 6aHAaxy ¢ Xenaemoil CTeneHbio HaTsXXeHUs), 4To6bl iBa KOHLA

NNMNyYKM Npunerany Ha yposte noppixex (fig.6).

AKCECCYAP: BAHLAXX A1 CPE[LHErO OTAENA CTOMbI

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUAIJIbI

+ [lnf ucnonb3oBaHUs Ha 6OCYHO HOTY UK C PacCTErHYTON 06YBbIO BMECTE C TYTOPOM Ha
roNeHoCTONHbIN CyCTaB.

+ C Hu3KuM npodunem.

+ W3roToBneHo 3 Aplwatyeit nephopupoBaHHON TKaHU.

+ AHaTOMWYecKWW An3ailtH ANa NPaBoW UK NEBON HOTW.

*+ 3acTexKa Ha nmnyyke.

NPUMEHEHUE

A TonoxwTe 6o/ble6epLOBbIii 3aXBaT PacKpPbITbIM C3aAN Haf NOABIXKY, C reneBoii HaKNagKou

Ha axMN0BOM CYXOXWIUM U U3rn6om, obpaiueHHbiM Beepx (fig.10a), u 06MoTaiiTe ero Bokpyr

NOABIKKM C NOMOLLbHO ABYX NEHT ¢ aunyykami (fig.10b). OcTaebTe D-06pasHoe KOMbLO OTKPBITbIM.

HagaeHbTe 6aHgax Ha YypoOBHE CPefHeli 4acTyi CTOMbI C KPIOYKOM, NoBepHyTbIM BBepX (fig.11).

O@TMMmMmooO

Bandage mit dem Haken nach oben im Kndchelbereich anbringen (Abb.11). Attach the folded end of the elastic to the ring on the midfoot band (fig.13).
Finally, attach the elastic to the support and achieve the desired degree of tension by fastening the

two Velcro® ends level with the malleoli (fig.14).

Insérer dans I'anneau en D I'élastique de mise en tension plié en deux, du haut vers le bas (fig.12).
Accrocher I'extrémité pliée de I'élastique a I'anneau de la bande médiopied (fig.13).

Enfin, fixer I'élastique a I'attelle, selon le degré de tension souhaité, en faisant adhérer les deux
extrémités en Velcro® au niveau des malléoles (fig.14).

Agganciare I'estremita piegata dell’elastico all'anello della fascia mesopiede (fig.13).
Infine, fissare I'elastico al tutore, al grado di tensione desiderata, facendo aderire le due estremita
velcrate a livello dei malleoli (fig.14).

i

B

[ C Den umgeklappten elastischen Gurt von oben nach unten in den D-Ring setzen (Abb.12).
D
E
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MpogeHbTe B D-06pasHOE KOMbLO PaCTATMBAIOLLYIOCS PE3MHKY, CIOXEHHYIO nornonam, ceepxy BHu3 (fig.12)
3aLenuTe CNoXeHHbI KOHeL, pe3nHKM 3a KonbLio 6aHAaxa cpeaHero otaena ctonbl (fig.13).
HakoHeL, npukpenuTe pesuHKy K 6aHAaxy C XenaeMoii CTENEHbI HATAXEHMS, YTOGbI ABA KOHLA
NUNYYKK Npunerany Ha ypoBHe nogbixexk (fig.14)
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Das umgeklappte Ende des Gurts am Ring der Mittelfuss-Bandage fixieren (Abb.13).
Den Gurt wie gewiinscht spannen und an der Orthese befestigen, dabei die beiden Klettverschliisse
im Kndchelbereich fixieren (Abb.14).

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE



