= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Pastaigu zabaks (bérnu)

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas
ierice un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lietosanas
instrukcijas ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas meérkis ir
nodro$inat atbisto$u 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,
pietlikumi vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no
spiediena punktu veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspie$anas. leteicams valkat
izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tieSas saskares ar adu. Ja rodas $aubas par izstradajuma
izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Uzmanigi izlasiet produkta
sastavu uz iek$gjas etiketes; NELIETOJIET produktuy, ja ir nepanesiba vai alergija pret kadu no
ta sastavdalam. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku lauku tuvuma.
Nelietot tieSa saskare ar atvertam briicém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopeédam - 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 paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja
ortoze tiek lietota neatbistosi, raZotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas
izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tieSs kontakts ar adu var izraisit
apsartumu vai kairindjumu. Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju
gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet ipasi smagu nevélamu notikumu gadijuma,
zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadem jiisu valstT. Izstradajuma ortopédiska
efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.OFT805

lzmérs M L XL
Apavu izmers 23/25 26/28 29/31
Augstums no zemes cm |7 25 27
Krasa melna

Piemérots abam kajam

KOPSANA
XX Nebalinat & Kimiski netirit
2 Negludinat Bl Nezavét 7avétaja

i) Mazgasanas instrukcijas: mazgat ar rokam [idz max.30°C, pielietojot maigas ziepes.
Zavét prom no siltuma avotiem.
Izstradajumu un ta dalas izmest tikai pasi paredzetajas vietas.

INDIKACIJAS

+ Potites lizumu konservativa arstésana

+ Smagi sastiepumi (3.pakapes)

+ Potites lizumu osteosintézes pécoperacijas faze, stabilizacija péc potites saiSu un Ahileja
cipslas traumam

« Stabili pédas, potites, stilba kaula un fibulas distala lizumi

KONTRINDIKACIJAS
Sis ortozes lietosana ir ieteicama tikai tad, ja ir dokumentéts, ka lizums ir stabils un ka pastav
pienemamas lenka un rotacijas neatbilstibu robezas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

« Struktira no vieglas, izturigas plastmasas

+ Neslido$a gumijas zole

«+ Zoles iek§gjais polsteréjums izgatavots no netoksiska materiala Evazote®

+ Vertikalas $inas ar Velcro® stiprinajumiem polstergjuma satvérienam

+ Pédas apvalks izgatavots no miksta, dubultkartas putuplasta ar neilona parklajumu Velcro®
stiprinajuma satvérienam

+ Velcro® stiprinajuma siksnas

iZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Atveriet visas siksnas un piestipriniet tos uz laiku uz sevis.

2 Iznemiet iek$€jo polstergjumu no zabaka.levietojiet pedu polsteréjuma ta, lai polsteréjums
labi piegu| papéZa aizmuguréi.

3 Vispirms nostipriniet polsteréjumu un Velcro® virs pédas un péc tam aizveriet ap kaju
(zZim.A).Polstergjumam japiegul visa garuma, bét asinsrite nedrikst bt traucéta.

4 Atplesiet zabaka Sinas ar abam rokam un uzvelciet zabaku virs polsteréjuma. Izlidziniet
Sinas ar apaksstilba centralo asi.

5 Ja nepiecie$ams, var izmantot papildu polsteréjumu, lai nodrosinatu labaku pielago$anu un
optimalo komfortu.

6 Nostipriniet zabaka Velcro® siksnas. Vispirms aizveriet siksnu pie pédas, un tad paréjas
vienu péc otra, virzoties no apaksas uz augsu.

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem
mérkiem. Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

i MPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYIO UHCTPYKLIMIO U COXPAHWUTE EE

YKecTkuii opTe3-canoXoK Ha roneHoCTONHbIii CyCTaB (AeTCcKHuii)

OEKNAPALIMA O COOTBETCTBUMN

Mpoussoautens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOeR UCKNIOYUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MeAMLMHCKOe U3aenue Knacca |, 1 M3roToBneHo B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9T MHCTPYKLUN 6bIAM NOATOTOBNEHDI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMOMAraloLLMMM NPUHLMNAMK, YNOMAHYTbIMU Bbiwe. OHW NpesHa3HayeHbl
Ans obecneyeHns Haaexalero 1 6e3onacHoro NCMoab30BaHNs MeAULIMHCKOTO U3AENNA.
TOPrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toproas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

HanpsixeHue, co3faBaeMoe U3feNMEM He JOMKHO CAABIMNBATL MOBPEX/EHHbIE YYacTKU KOXM Unu
onyxonu. He pekoMeHpyeTcs CMILKOM MepeTsruBaTb M3AENMe BO M3GEXaHUe HEXenatenbHOro
[aBJIEHVsI HA HEPBHbIE U COCYAMCTbIE OKOHYaHWS. PekoMeHfyeTcs ofeBaTb U3fenue Ha X/6 Maiiky Bo
3BexaHue NPAMOTo KOHTAKTa C KOXel. B cyyae BOSHUKHOBEHWS COMHEHWI B IPUMEHEHNM U3[eNNs
o6paTuTech K Bpady, h1anoTepanesTy, TeXHUKY-OpTonesy. BHUMaTenbHO NpouTUTe COCTaB NPOAYKTa
Ha BHyTPeHHeii aTuKeTKe; HE 1cnonbayiiTe NPoAYKT B Cyyae HEMEpEHOCUMOCTM WM anneprum Ha
OAMH WM HECKOMbKO KOMMOHEHTOB, BXOASALMX B €ro cocTaB. He pekoMeHAyeTcs ofieBaTb u3penue
BG/M3M OTKPBITOTO OTHS WJIN CUMBHBIX 3EKTPOMArHUTHBIX MCTOYHUKOB. He UConbayiiTe npy npsiMoM
KOHTaKTe C OTKPbITbIMYU paHamu.

NMPEAYNPEXAEHUA

910 MeaMLmMHCKoe I1pVICI'IOCO6J18HVIe [DOMKHO BbITb BbINUCAHO Bpa4yoM unun dJVISVIOTEpaﬂeBTOM WHaNoXeHo
TEXHUKOM-OPTONEA0M B COOTBETCTBUM C UHAMBUAYaAbHbIMU I10Tpe6HOCTf-IMM nauuenTa. lNpasunbHoe
NpUMeEHeHue nsaenua Heo6XofMMO Ans 0GecTieYeHIs ero 3¢¢EKTVIBHOCTVI. Bce namMeHeHNst KOHCTPYKLMK
[LIOMKHbI ObITb Ha3HaYeHbI Bpa‘~|0M/¢M3I/IOTepal'IeBTOM/TeXHMKOM-OpTOI'Iep.OM. [MpounsBoauTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B Clyyae HeHaf/Iexallero UCronb3oBaHus u3genus. PekoMeHayeTca ucnonb3oBartb
TONIbKO AN OAHOro nauueHTa, B NPOTMBHOM cllyvyae npou3BoauTesib CHUMaeT C cebn BCAKYH
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBaACb Ha TpeﬁOBaHMﬂX K MEAVLIMHCKAM n3fenusaM. Y runepyyBCTBUTENbHbIX
naLueHToB Npu HenocpeaCTBEHHOM KOHTaKTe C KOMXel MOTyT NOABUTLCA NOKPaCHeHUe U pasapaxeHue.
B cnyyae BO3HMKHOBEHMA 6oneBbIx OLLLLEHNA, OTEKOB, NpunyxnocTei HEMeANEHHO
OspaTMTer K CBOEeMYy jievallemMy Bpayy, ¥ npu Hanuum cepbesHblxX nocneacTeui I'IpOVIHd)OpMI/IpOBaTb
NPOV3BOANTENS M KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYHOLLEli CTpaHe. 3¢¢EKTVIBHOCTb MeANLUHCKOro
nsgenua 6yAeT o6ecneyeHa TONbKO B cny4ae Mcnosb3oBaHua BCeX ero KOMMNOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPbI
Koa REF.OFT805
Pa3mep M L XL
Pa3mep o6yBu 23/25 26/28 29/31
BbicoTa o1 3emnu cm V7 25 27
Liser YepHUTb
LBYCTOPOHHMWIA

YXop[ 3A U3AENTUEM

% He ot6enuBatb X! He nopBepraTb XMMUYECKOMN YUCTKE

2R\ He rnaputb B He cywuTh B cywmnke

W& MiHcTpykumumu no Moiike: PyyHas Moiika Bogoin Temnepatypoi Ao 3°C n PH-HeiTpanbHbiM
MbInoM. CywuTb cnegyeT BAanu oT UCTOYHUKOB Tenna.

BbibpacbiBaTb B MecTax, cneluanbHo NpefHasHauyeHHbIX Ans c6opa Mycopa kak camo

U3Aenune, Tak U Nto6YyIo U3 COCTaBASIOLMUX €ro YacTeil.

MOKA3AHUA

+ KoHcepBaTUBHOE NleYeHne NepenoMoB rofIEHOCTOMHOrO CYcTaBa;

+ [ledbopmupytolyme nopaxeHus rofI€HOCTOMHOrO cycTaBa 3-if cTeneHu;

+ [locneonepauuoHHas peabunuTalus nepenomMoB rofeHoCTOMHOTO CycTaBa, CTabunuaauus
NOBPEeXAEHHbIX CBA30K rOIEHOCTOMHOrO CycTaBa, AXMNI0Ba CyXOXUNUS.;

+ CTabunbHble Nepenombl CTOMbI, WHUKONOTKM, 60MbLION 6ePLIOBOI KOCTU U ANCTaNbHOTO
oTZena Manoit 6epLoBoii KocTu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mcnonb3oBaHue n3fenns pekoMeHA0BaHO TONMbKO MPU HAaNMYMK NMUCbMEHHOTO 3aKN0YeHNs

0 CTabWUNbHOM XapakTepe nepenoma 1 Npuemaemblx NpeAenax yriaoBoro u poTaLnoHHOro

CMelLLeHus.

XAPAKTEPUCTUKU U MATEPUABI

+ KOHCTpYKLMS U3 MPOYHOTO U NIETKOT0 NacTUKa;

+ [poTMBOCKONb3ALLAs Pe3UHOBAs NOAOLLBA;

+ BHyTpeHHss nogknaaka nogowsbl U3 HETOKCUYHOTO 3BA30Ta;

+ BepTukanbHble WapHUpbl U HakNagKn GUKCUPYIOTCS C NOMOLLLIO PEMHEl ANs 3aTArBaHus
Ha nunyykax Velcro®;

+ Crona o60payuBaeTcs B MATKY'0 ABOIHYO MOPOOHOBYIO NPOKNAAKY C HENIOHOBbIM
NOKPbITUEM ANIS Nyylieit puKcalyum pemHeil Ha nunyykax Velcro®;

+ 3aTsKHble NEeHTbl Ha JIMMyyYKax.

NMPUMEHEHUE

1 PaccTernute Bce peMeLlKy.

2 W3BnekuTe BHYTPEHHIOW NOAKNAAKY U3 Canoxka. 06epHuUTe HOry B NOAKNAAKY TakuUM
06pa3om, YTo6bl 3aAHAA YaCTb 3T NOAKNAAKM NpUNerana K naTke.

3 3acterHute Ha nunyykm Velcro® yactb NoAKNaAKM, OTHOCALLENCS K CTYMHe, 3aTeM - K Hore OT
CTYNHU 1 [0 KoneHa. Moaknazgka AoMmKHa 6bITb NpUNerarolLeil no BCeil CBOEIA ANNHE, HO OHa
He [J0MKHa NepexnuMaTb cocyabl U MellaTb KPOBOOBPaLLEHHIO.

4 OTKpoiiTe NOAMNOPKM ABYMSA PyKamu 1 HafieHbTe CanoXoK CBepXy Ha NOAKNafKY, BbIPOBHAB
NOANOPKM MO LIeHTpasnbHO 0CH LWUKONOTKM

5 [pu He0H6XOANMOCTH, MOXHO ,06aBUTb JONONHUTENbHbIE MOAKNAAKM, 4TOObI A06UTbCA
GonblUero npuneraHus u komgpopra.

6 3adukcupyiiTe peMeLLoK canoxXka, Ha4MHas C HOCKa CTOMbl M NOAHMMAsACh BBEPX MO HOre

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Orteza typu “walker” (pediatryczna)

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnosé, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyZzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja 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 sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione,
opuchniete lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé
miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn
krwionos$nych. Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie
watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta
lub technikiem ortopeda. Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE
uzywaj produktu w przypadku nietolerancji lub alergii na jeden lub wigcej jego sktadnikow. Nie zaleca
sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pdl elektromagnetycznych. 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$¢ produktu, tolerancje i prawidiowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza
starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika
ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewfasciwego 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 skdérg moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bolu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek
innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowaé sie z lekarzem, a w przypadku problemu
szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wkasciwemu organowi w swoim kraju. Skutecznos$¢
ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Kod REF.OFT805
Rozmiar M L XL
Rozmiar buta 23/25 26/28 29/31
Wysokos¢ z ziiemi W cm 22 25 27
Kolor czarny

pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

% Nie chlorowaé i Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowaé & Nie suszy¢ mechanicznie

W% 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 utylizowac w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego

uzytku

WSKAZANIA

+ Zachowawcze leczenie ztamar kostki

+ Skrecenia Il stopnia

+ Rekonwalescencja pooperacyjna osteosyntezy ztamar kostki, rekonstrukcji wiezadet stawu
skokowego i tenorrafii $ciegna Achillesa

+ Stabilne ztamania stopy, kostki, piszczeli i dalszej kosci strzatkowej

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie powyzszej ortezy jest zalecane tylko w przypadku udokumentowanego ztamania
stabilnego a dopuszczalne granice deformacji katowych i rotacyjnych istnieja.

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Konstrukcja wykonana z lekkiego, wytrzymatego tworzywa sztucznego

+ Antyposlizgowa gumowa podeszwa

+ Wysciétka wewnetrznej podeszwy wykonana jest z nietoksycznej pianki Evazote

+ Rozpdrki utrzymywane na miejscu za pomoca rzepéw Velcro® zapewniaja pewny chwyt na
wyscidtce

+ Wysciétka buta z miekkiej, dwuwarstwowej pianki, ze szczotkowanego nylonu dla lepszej
przyczepnosci rzepu Velcro®

+ Paski mocujace na rzepy Velcro®

ZASTOSOWANIE

1 Rozepnij wszystkie pasy i tymczasowo zaczep je na sobie.

2 Wyjmij wewnetrzng wyscitke ortezy. W6z stope do wyscidfki tak, aby tylna jej czesé Scisle
przylegata do piety.

3 Zamknij przy pomocy rzepu Velcro®, najpierw czes¢ przylegajaca do stopy, a nastepnie tg
przylegajaca do podudzia. Wysciétka musi przylega¢ do skéry na catej dtugosci, ale nie moze
utrudniac¢ krazenia.

4 0twoérz konstrukcje ortezy obiema rekami i wsuri but na noge z wysciétka, wysrodkowujac ja z
centralng osig kostki

5 W razie potrzeby mozna zastosowa¢ dodatkowa wysciotke dla zwiekszenia przyczepnoscei i
komfortu koficzyny.

6 Zaczep pasy do ortezy, zaczynajac od palcéw i przechodzac w gére nogi
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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 U306paxeHus, NpeAcTaBNeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTe HOCAT PeKOMEH/AaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnausi OprocepBuc ocTaBnseT 3a co6oii npaBo npu

HEeo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHHS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza 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. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
atcntive | fuoww | m

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. +49 (0) 7221 40 533 0 - Fax +49 (0) 7221 40 533 20
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

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.I.

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

Via Comasina 111 - 1-20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 0362 18 51 200

info@roplusten.com - www.roplusten.com
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T BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Starre FuBorthese als Gehschuh (padiatrisch)

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&Ben 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 BlutgefaRe 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. Lesen Sie bitte das innenliegende
Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch. Im Fall von Unvertréglichkeiten oder
Allergien gegen einen oder mehrere der enthaltenen Bestandteile verwenden Sie das Produkt bitte NICHT.
Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen oder starken elektromagnetischen
Feldern zu tragen. Nicht in direktem Kontakt mit offenen Wunden verwenden.

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
Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden.
Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung
verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemé@Rer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung
des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt,
andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei
tiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu RGtungen oder Reizungen kommen.
Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte
sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fallen, die Tatsache dem
Hersteller und der zusténdige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopédische Wirksamkeit des
Produktes ist nur dann gewéhrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.OFT805
GrofBen M L XL
SchuhgroBe 23/25 26/28 29/31
Hohe vom Boden cm |77 25 27
Farbe schwarz

beidseitig anwendbar

PFLEGE

% Nicht bleichen i Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln & Nicht im Trockner trocknen

W& Waschanweisung: Handwasche bis 30°C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von
Warmequellen trocknen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Das Produkt ORTHO 14-805 stiitzt den Kndchelbereich. Anwendungsbereich: Knéchel.

INDIKATIONEN

+ Konservative Behandlung von Kndchelfrakturen

+ Distorsionen lll. Grades

+ Postoperative Phase nach Osteosynthese von Kndchelfrakturen
+ Stabile FuB-, Kndchel-, Tibia- und Fibulafrakturen distal

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 mitVelcro® Klettband fiir die Haftung am Polster

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

+ Laschen mit Velcro® - Klettverschluss

ANLEGEN

1 Alle Laschen 6ffnen und provisorisch um sich selbst verschlieRen.

2 Das Innenpolster aus dem Stiefel ziehen. FuR so in das Polster stecken, dass der hintere Teil
eng an der Ferse anliegt.

3 Erst den FuBbereich, dann das Polster um das Bein mit dem Klettband verschlieBen. Das
Polster muss iiber die gesamte Lange anliegen, jedoch nicht so eng, dass die Blutzirkulation
beeintrdchtigt wird.

4 Die Stiefelseiten mit beiden Handen 6ffnen und den Stiefel tiber das Polster ziehen, wobei die
Stangen mittig zur Ferse liegen miissen

5 Bei Bedarf die zusétzlichen Polster einsetzen, damit der Stiefel besser und bequemer sitzt.

6 Laschen fixieren, dabei am FuB beginnen

< PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Walker (pediatric)

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.
Please read the composition of the product on the inside label carefully; do NOT use the product if
the patient has known intolerances or allergies to one or more components in the product.
Werecommend to not wear the device in the proximity of free flames or strong electromagneticfields.

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.OFT805

Size M L XL
Shoe size 23/25 26/28 29/31
Height from ground cm ¥ 25 27
Colour black

fits right and left

MAINTENANCE
XX Do not bleach & No chemical cleaning
22 Donotiron B Do not tumble-dry

W& 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

+ Conservative treatment of malleolar fractures

+ Severe sprains (3rd degree)

+ Post-surgical phase after osteosynthesis of ankle fractures, stabilisation of ligament injuries
of the ankle and Achilles tendoni

« Stable foot, ankle, tibia and distal fibula fractures

CONTRAINDICATIONS
The application of this protector 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® fastening
+ Velcro® fastening straps

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Undo all the straps and fasten them back on themselves for the moment

2 Remove the padding from the boot. Slide your foot into the padding so that the back fits
snugly around your heel.

3 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.

4 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

5 Extra padding can be added if necessary to ensure a better and more comfortable fit.

6 Fasten the boot with the straps; start with the strap over your foot and work your way up the leg

I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Botte de marche rigide (pédiatrique)

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 reglement 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 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
|ésions, 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 intérieure; NE PAS utiliser le produit en cas
d'intolérance ou d‘allergie a un ou plusieurs de ses composants. Il est recommandé de ne pas porter le
dispositif a proximité de flammes nues ou de champs électromagnétiques puissants. Ne pas utiliser en
contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé
de l'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 '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.OFT805
Mesure M L XL
Mesure soulier 23/25 26/28 29/31
Hauteur du sol cm 22 25 27
Couleur noir
ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique
22 Ne pas repasser BBl Ne pas sécher en séchoir
W Instructions de lavage: lavage a la main jusqu’ a 30°C avec du savon neutre.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Lorthése et ses composants doivent étre eliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ 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

CONTRE-INDICATIONS
L'application de ce tuteur est conseillée uniquement dans les cas ot 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 matiére plastique résistante et légére

+ 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®

ENFILAGE

1 Ouvrir toutes les sangles et les refermer provisoirement sur elles-mémes.

2 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.

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

4 Quvrir 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

5 Sinécessaire, il est possible d'ajouter les doublures supplémentaires afin d'obtenir plus
d'adhérence et de confort

6 Fixer les sangles de la botte, en partant de la pointe du pied et en remontant le long de la
jambe

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Tutore a stivaletto rigido (pediatrico)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il
presente dispositivo medico & di classe | ed é 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

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. 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; NON
utilizzare il prodotto in caso di intolleranze o allergie a una o pitl componenti presenti nello stesso. E
consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici.
Non utilizzare a diretto 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 l'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.OFT805
Misura M L XL
Taglia di scarpe 23/25 26/28 29/31

Altezza da terra cm 22 25 27
Colore nero

ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

22 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano ad una temperatura di max 30°C con detergente
neutro. Far asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nell'ambiente.

INDICAZIONI

+ 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

CONTROINDICAZIONI
L'applicazione di questo tutore & consigliata unicamente nel caso in cui sia documentato che la
frattura e 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®

APPLICAZIONE

1 Aprire tutti i cinturini e richiuderli provvisoriamente su loro stessi.

2 Estrarre I'imbottitura interna allo stivale. Infilare il piede nell'imbottitura, in modo che la
parte posteriore di quest'ultima risulti aderente al tallone.

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

4 Aprire i montanti con entrambe le mani e calzare lo stivale sopra all'imbottitura, allineando i
montanti con |'asse centrale della caviglia

5 Se necessario & possibile aggiungere le imbottiture supplementari per ottenere maggiore
aderenza e comfort.

6 Fissare gli strap dello stivale, partendo dalla punta del piede e risalendo lungo la gamba



