B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

REF.23001: Pécoperacijas apavi
REF.23002: Pédas prieksgala atslogoSanas pecoperacijas apavi
REF.23003: PapéZa atslogoSanas pécoperacijas apavi

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotéjs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice un tas ir razots un
novértats saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lieto$anas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar ieprieks
minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un drosu iciniskas ierices li

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu t4, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietiikumi vai piepampumi.
Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veidosanas, vai zem ta esoso nervu
vai asinsvadu saspiesanas.

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.

Ldzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iek$puseé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas.

Nelietot tie$a saskare ar atvértam briicém.

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 darbibuy, ierice ir jauzliek |oti 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 neatbistosSi, razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma
instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu ties kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairindjumu.

Sapju, pietiikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet
pasi smagu nevé notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadém jusu valsti.
Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

1ZVELE/IZMERS

Artikuls REF.23001 Stepper surg

Izmérs XXS XS S M L XL
Apavu izmérs 34-36,5 37385  39-41 41.5-43  43.5-45 45.5-47
Krasa melna

Pardod atseviski - Pieméroti abam kajam

Artikuls REF.23002 Stepper digit

Izmérs XS S M L XL
Apavu izmérs 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
Krasa melna

Pardod atseviski - Pieméroti abam kajam

Artikuls REF.23003 Stepper cal

Izmérs Xs S M L XL
Apavu izmérs 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
Krasa melna

Pardod atseviski - Pieméroti abam kajam

KOPSANA UN APKOPE
+ Mazgat ar sikli samércétu silta ddeni (max 30°C) ar maigam ziepém.
+ Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

+ Tikai Stepper surg: pedam, kuram nepieciesama stabilitate un atslodze péc operacijam
(piem.pédas osteotomija, hallux valgus u.c.)

« Tikai Stepper digit: pEcoperacijas apavi, kas paredzéti spiediena mazinasanai no priek$pédas

« Tikai Stepper cal: péc operacijam saistitam ar mikstajiem audiem un papéza kauliem

+ Tikai Stepper cal: mérktieciga atslodze spiediena mazinasanai péc lizumiem

+ Tikai Stepper cal: palidz atvese|o$anai pie ¢ilam papéza zona

KONTRINDIKACIJAS

Paslaik nav zinamas

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

ZOLE

- Kvadratveida purngala dizains darbojas ka buferis lai aizsargatu kajas pirkstus

+ Neslidosa zole

Iznemamo EVA zoliti var pielagot vai nomaintt, ja nepiecieSams

Tikai Stepper surg: stingra zole samazina spiedienu uz papédi un pédas priekspusi
Tikai Stepper surg: laivveidigs zoles profils atvieglo pédas nolaisanu lejup ejot
Tikai Stepper digit: 15° kilis nonem spiedienu no pédas priekSpuses

« Tikai Stepper cal: mérktieciga atslodze novirza spiedienu prom no papéza

VIRSEJAIS MATERIALS
Viegls un elpojoss
Aizmugures vacin$ uzlabotai stabilitatei papéza zona

« Atvelkama Velcro®sik pari pédas pacel ar kvadratisku D-gredzenu platuma regulé$anai un aizsargajoso
polstergjumu

Simetriska aizdare bez spradzem virs pédas prieksgala

Tikai Stepper surg: zema profila konstrukcija, tapéc pretéjai kajai nav nepiecieSama augstuma kompensacija

APAVU UZVILKSANA

- Atvert visas Velcro®siksnas

+ Palaidiet valigak atveri priekSpusé un iebidiet kaju kurpe

« Nostipriniet Velcro®siksnu pari pédas pacélumam

+ Nostipriniet plato Velcro®siksnu virs pédas priek$€jas dalas
Valkatajs var pats izvéléties labako veidu, ka parklat apavu mélites.

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit, bez iepriek$€ja bridinajuma,atbilstosi savam vajadzibam.

[l LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

REF.23001: Orteza pooperacyjna dla stopy
REF.23002: Pooperacyjna orteza odciazenie przodostopia
REF.23003: Pooperacyjna orteza odciazenie tylnej czesci stopy

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze niniejszy wyrob 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 HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

B NPOYMTAVTE BHUMATENHO AHHYIO UHCTPYKLLMIO U COXPAHUTE EE

REF.23001: OpTe3 Ans cTonbl NocneonepaLuoHHbIi
REF.23002: OpTe3 nocneonepauyoHHblii N5 pa3rpy3Ku nepefHero oTaena cTonbl
REF.23003: OpTe3 nocneonepaunoHHbli ANs pasrpy3Ku NATKN

JNEK/TAPALLMA 0 COOTBETCTBUU

Mpoussoautens B nuue komnanun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOEH WCKIOYMTENbHOW OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEANLMHCKOE U3feNNe Knacca |, M U3roToBNIeHo B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3tv
WHCTPyKLUM 6bln NOAroTOB/IEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONArarLwuMu NnpuHLUnamu, ynoMsHyTbIMU BbiLLe.

OHn npej Ans o6ec! Hajanexatiero n 6e30MacHOro UCMoNb30BaHNs MeANLWHCKOro usaenus.

TOPIOBbIE MAPKN MATEPWAJIOB
Velcro® - 310 3aperncTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPELOCTOPOXHOCTU

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sa zranione, opuchniete lub obrzeknie
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyni krwionosnych. Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego
kontaktu ze skérg. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac 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 stosowa¢ 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$¢ produktu,
tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy
zmienia¢ ustawien dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$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 os6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skorg 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 elementdw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.23001 Stepper surg

Rozmiar XXS XS S M L XL
Rozmiar buta 34-36,5 37-385 3941  41.5-43 43.5-45 45.5-47
Kolor czarny

Pakowany pojedynczo - obustronny

Kod REF.23002 Stepper digit

Rozmiar Xs S M L XL
Rozmiar buta 335-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5- 47
Kolor czarny

Pakowany pojedynczo - obustronny

Kod REF.23003 Stepper cal

Rozmiar Xs S M L XL
Rozmiar buta 335-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5- 47
Kolor czarny

Pakowany pojedynczo - obustronny

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
+ My¢ gabka nasaczong letnig woda (maks. 30°C) i tagodnym mydtem.
« Nie wyrzucaé urzadzenia ani jego elementéw do Srodowiska.

WSKAZANIA

« Tylko Stepper surg: Pooperacyjnie w celu stabilizacji i odciazenia stopy

« Tylko Stepper digit: Pooperacyjna orteza odcigzajaca przodostopie

« Tylko Stepper cal: Pooperacyjnie po zabiegach na tkankach migkkich i kosciach piety
« Tylko Stepper cal: Wybidrcze odcigzenie po ztamaniach

« Tylko Stepper cal: Leczenie owrzodzen tylnej czesci stopy

PRZECIWWSKAZANIA
Obecnie nie s znane

CHARAKTERYSTYKA | MATERIALY

PODESZWA

Kwadratowa przednia czes$¢ podeszwy chronigca palce

Antyposlizgowos¢

Wyjmowana wktadka EVA, ktéra mozna dostosowac lub wymieni¢ w razie potrzeby
« Tylko Stepper surg: Sztywna, aby zmniejszy¢ nacisk na piete i przodostopie

« Tylko Stepper surg: Profil w ksztatcie tédki utatwiajacy przetaczanie stopy

Tylko Stepper digit: Klin 15° odcigzajacy przodostopie

Tylko Stepper cal: Selektywna redukcja nacisku piety

CHOLEWKA

« Lekka i oddychajaca

« Tylna wktadka dla lepszej stabilizacji tylnej czesci stopy

W petni otwierane dla tatwego zaktadania

Pasek na rzep® na podbiciu z petla mocujaca; z wysciotka

Symetryczne zapigcie w przedniej czesci stopy, bez klamry

Tylko Stepper surg: Nie wymaga kompensacji wysokosci na koriczynie przeciwnej; niski profil

ZASTOSOWANIE
+ Otwoérz wszystkie zapiecia na rzep®
« Rozszerz otwor z przodu i w6z stope
« Zamknij rzep® paska na podbiciu stopy
+ Zapnij przednig czes¢ buta, stosujac zapigcie na rzep®.
Mozesz dowolnie wybra¢ sposéb naktadania sie wewnetrznych zaktadek.

Hanp: , €03 0e W3JENUEM He HOMKHO CAABNMBATb MOBPEXAEHHbIE YYacTKW KOXM MM onyxonu. He
PeKOMeHAYeTCA CMIIKOM NepeTAruBaTb U3AeMUe BO U36EXaHUe HeXEeNaTeNbHOro AaBNEHNS Ha HEPBHbIE U COCYAUCTbIE
OKOHYaHSI. PeKOMEHAYeTCs 0f\eBaTh U3ANNe Ha X/6 Maiiky BO U36eXaHUe NPAMOro KOHTAaKTa C KOXeH.

B clyuae BO3HUKHOBEHMS COMHEHMI B NPUMEHEHUN U3ZENNsi 06paTUTEC K Bpayy, p13N0TEPaNeBTy, TEXHUKY-OpToneay.
03HaKOMbTECh BHUMATESIbHO C COCTABOM W3[eNNS, KOTOPbIil YKa3aH Ha BHYTPEHHEN aTUKETKE.

He peKoMeHzyeTcs ofeBaTh U3Aenne B6n3u OTKPbITOro.

He NpUMEHATb NpU NPSIMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMI PaHaMy.

NPEAYNPEXAEHUA
9T0 MeAMLMHCKOE NPUCMOCOGIEHNE FOMKHO BbiTb BLIMUCAHO BPAYOM MIN (U3UOTEPANEBTOM M HANOKEHO TEXHUKOM-
OpTONEAOM B COOTBETCTBUY C UHANBUAYAbHBIMU NOTPEGHOCTAMM NaLmeHTa. Mp oen| il Heo6X0ANMo

Ans o6ecneyenns ero aHeKTMBHOCTU. Bce M3MeHeHNs KOHCTPYKLIMM AOMKHDI 6biTh Ha3HaueHbl BpayoM/(pusmnotepanesTom/
TeXHUKOM-opToneioM. [POU3BOAUTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTb B CMyyae HEHA/NeXallero MCroNb30BaHUA U3AENUs.
PeKoMeHpyeTCcs UCMONb30BaTb TOMbKO AN OJHOMO MaLMeHTa, B MPOTUBHOM Clyyae MPOU3BOAUTENb CHUMAET C cebs
BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBASACH HA TPEBOBAHUAX K MEAULIMHCKUAM Y runepuyBcTau nauueHToB
MPY HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXei MOTyT MOSBUTLCSA MOKPACHEHWUE UIN PasfpaxeHue. B ciyyae BO3HUKHOBEHMS
6071EBbIX OLLYLLEHHIA, OTEKOB, IPUNYXJIOCTEN HEMEANEHHO 06PATUTECH K CBOEMY SEYalleMy Bpayy, i MU Hanuumu CepbesHbix
nocnefACcTBUA NPOMHHOPMIUPOBaTL NPON3BOANTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYHOLEN CTPaHe. IDPeKTUBHOCTb
MeAMLIMHCKOrO U3fenus GyAeT obecriedeHa TONbKO B Cy4ae UCMONb30BaHMUA BCEX r0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPDI

Apr. REF.23001 Stepper surg

Pasmep XXS Xs S M L XL
Pasmep 06yBu 34-36,5 37385  39-41 41.5-43  43.5-45 45.5-47
LiBet YepHblii

MocTaBnseTcs NOWTYYHO — [IBYCTOPOHHMI

Aprt. REF.23002 Stepper digit

Pasmep Xs S M L XL
Pasmep 06yBu 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
LiBet YepHblii

MocTaBnseTcs NOWTYYHO — [IBYCTOPOHHMI

Apt. REF.23003 Stepper cal

Pasmep Xs S M L XL
Pasmep o6yBu 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
LiBet YepHblii

MocTaBnsieTcs NOWTYYHO — [IBYCTOPOHHNIA

WHCTPYKLIUA N0 YXOAY 3A U3AEJIMEM
« [poTepeTb ry6Koi, CMOYeHHO B Tensoi Boae (30 rpapycoB) C HEHTPabHBIM MbINIOM.
* He Bbi6pacbiBaTh U3fENNE U €70 KOMMOHEHTbI B OKPYXXatoLLYLo cpepy.

MOKA3AHUA

« Tylko Stepper surg: Pooperacyjnie w celu stabilizacji i odcigzenia stopy

« Tylko Stepper digit: Pooperacyjna orteza odcigzajaca przodostopie

« Tylko Stepper cal: Pooperacyjnie po zabiegach na tkankach migkkich i kosciach piety
« Tylko Stepper cal: Wybidrcze odcigzenie po ztamaniach

« Tylko Stepper cal: Leczenie owrzodzer tylnej czgsci stopy

NPOTUBOMOKA3AHUA
Ha faHHbIi MOMEHT He BbifiBNEHbI

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUANDI

noAoLwWwBA

+ MepepHss YacTb NOZOLIBbI KBAAPATHAs AN 3alLMUTbI NaNbLEB CTOMbI

AHTMCKONb3ALAs NOAOLIBA

TeNbKa CbemHas 3 Matepuana EVA, uTo6bl MOXHO 6b110 afanTupoBaTh Nog NauneHTa uin 3aMeHnTb Ha Apyryto.
TonbKo Stepper surg: ecTkasi NOAOWBA ANS MUHUMU3ALMN SaBNEHUA HA NATKY U B NEPESHEM OTAENe CToMbl
TonbKo Stepper surg: B hopme nofouky o6neryaer pasmeLeHue cTonbl

Tonbko Stepper digit: HaknoH B 15 rpagycoB Anst pasrpy3kin AaBneHus NepesHero oTaena cTonbl

Tonbko Stepper cal: U36upatesnbHoe CHATUE AaBNEHUS CO CTOPOHbI MATKM

BEPXHSIl YACTb

Nerkas u Ablwauias

YcuneHHas 3aHAA YacTb ANA HauNyyLeil CTabUIN3aLMN NATOYHOM 06nacTh

TMoNHOCTbIO packpbiBaeTCs ANs YA06HOTO OfeBaHMs

PeMeluok Ha aunyykax Velcro® Ansi Gukcauun Horu; NoAKNaaKa Ans alwutol

CUMMeTpUYHan GuKcaLys nepeaHero oTAeNa CTonbl, 6e3 WBOB.

TonbKo Stepper surg: HeT HEOBXOAMMOCTI B KOMMEHCALMM CYCTaBOB HIKHUX KOHEYHOCTEI Ha APYroi Hore

MPUMEHEHUE

+ PacKpbITb BCE 3aCTEXKM B 06yBU Ha nunyukax Velcro®

+ OcnabuTb nepefiHne 3acTeXKM i PacroNOXMuTL CTony

+ 3aduKcnpoBaTb pemMelloK BOKpYr NoAbema CToMbl C MOMOLLbH 3acTexek Velcro®

« 3aKpbITb NEPeAHUil OTAEN CTOMbI PACMIONOXKMB NPABUNLHO YACTU Ha unyykax Velcro®
+ BHyTpeHHue A3bIYKI PaCcnonoXMTb Ha CBOE YCMOTPEHUE, OPUEHTUPYSACb Ha YA0BCTBO

REF.23001
stepper surg

REF.23001 - REF.23002 - REF.23003

Postoperative shoes

DESIGNED AND
¢)  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

>

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur

Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behélt sich das Recht vor,

Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
REF.23002 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
stepper d |g |t des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 U306paxeHus, NpeACcTaBNeHHbIe B 3TOM OKYMEHTE HOCAT PeKOMEHZAATeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnausi OpTocepBuc 0cTaBnseT 3a co6oii npaBo npu

Heo6XOANMOCTH BHOCUTb U3MEHEHNS.

— 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. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

ORTHOSERVICE
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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
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ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

FlugstraBe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
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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
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stepper cal Sundera

9DCFG00207INT02.0824

Sunderland Enterprise Park East
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ia Marco De Marchi 7 - 1-20121 Milano (M) - Italia
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Emmm BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

REF.23001: Postoperative Orthese fiir den Ful
REF.23002: Postoperative Orthese zur Entlastung des VorfuBes
REF.23003: Postoperative Orthese zur Entlastung des RiickfuBes

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses vorliegende
Medizinprodukt der Klasse | angehdrt und gemdR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt
wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den
ordnungsgemaRen 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 Kdrpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iibermaRigen,
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 Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgfaltig 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 Orthopédietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen
angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertrdglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation
mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherap /Orthopddietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer 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 gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen 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 Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustdndige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopddische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF.23001 Stepper surg

GroBen XXS XS S M L XL
SchuhgroBe 34-36,5 37-385  39-41 41.5-43  43.5-45  45.5-47
Farbe schwarz

Einzeln geliefert - beidseitig anwendbar

Art.-Nummer REF.23002 Stepper digit

GroBen Xs S M L XL
SchuhgroBe 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5- 47
Farbe schwarz

Einzeln geliefert - beidseitig anwendbar

Art.-Nummer REF.23003 Stepper cal

GroBen Xs S M L XL
SchuhgroBe 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5- 47

Farbe schwarz
Einzeln geliefert - beidseitig anwendbar

PFLEGE
= Mit einem Schwamm waschen, der mit lauwarmem Wasser (max. 30 °C) mit milder Seife getrankt wurde.
« Die Orthese oder ihre Komponenten nicht in der Umwelt entsorgen.

INDIKATIONEN

= Nur Stepper surg: Postoperative Orthese zum Stabilisieren und Entlasten des FuRes
(z. B. nach Osteotomien am FuB, bei Hallux valgus, ...)

« Nur Stepper digit: Postoperative Orthese zum Entlasten des VorfuBes

« Nur Stepper cal: Postoperativ nach Weichteil- und Knochenoperationen an der Ferse

« Nur Stepper cal: Selektive Druckentlastung nach Frakturen

« Nur Stepper cal: Sanierung von Ulzerationen am Riickfufl

KONTRAINDIKATIONEN
Im Moment sind keine bekannt.

EIGENSCHAFTEN UND MATERIALIEN

SOHLE

Quadratische Form im VorfuBbereich zum Schutz der Zehen

Rutschfest

Herausnehmbare EVA-Einlegesohle, die bei Bedarf angepasst oder ausgetauscht werden kann
Nur Stepper surg: Starr, um den Druck auf die Ferse und den VorfuR zu reduzieren

Nur Stepper surg: Bootsformiges Profil, um das Abrollen des FuBes zu erleichtern

Nur Stepper digit: Keil von 15° zur Druckentlastung des VorfuRes

Nur Stepper cal: Selektive Druckentlastung der Ferse

OBERMATERIAL

Leicht und atmungsaktiv
Hinterkappe zum besseren Stabilisieren des FuRes im Fersenbereich

Vollstandig zu 6ffnen fiir ein einfaches Anziehen

Riemen mit Klettverschluss tiber dem Spann mit Ring zum Umschlagen und Regulieren der Weite; mit Polsterung zum
Schutz

Symmetrischer Verschluss am VorfuR ohne Schnallen

Nur Stepper surg: Kein Hoh gleich an der ke | |

1 Extremitat erforderlich; niedriges Profil

ANWENDUNG

« Alle Klettverschliisse am Schuh 6ffnen

« Die vordere Offnung lockern und den FuB hineinstecken

« Riemen mit dem Klettband iiber den Spann schlieBen

« Riemen im VorfuBbereich mit entsprechendem Klettband schliefen
Man kann frei wahlen, inwieweit sich die Laschen iiberlappen

m PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

REF.23001: Postoperative shoe
REF.23002: Forefoot offloading postoperative shoe
REF.23003: Heel offloading postoperative shoe

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. 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.23001 Stepper surg

Size XXS XS S M L XL
Shoe size 34-36,5 37-38,5 39-41 41.5-43  43.5-45 45.5-47
Colour black

Sold individually - fits right or left

Code REF.23002 Stepper digit

Size Xs S M L XL

Shoe size 33.5-37 37.5-39.5 40-415 42-44 44.5-47
Colour black

Sold individually - fits right or left

Code REF.23003 Stepper cal

Size Xs S M L XL

Shoe size 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
Colour black

Sold individually - fits right or left

CARE AND MAINTENANCE
« Clean with a sponge dipped in lukewarm water (max. 30°C) and mild soap.
« Dispose of this product and its parts responsibly.

INDICATIONS

= Only Stepper surg: For feet requiring stability and offloading after surgery (e.g. osteotomy of the foot, hallux valgus, etc.)
« Only Stepper digit: A postoperative shoe designed to offload pressure from the forefoot.
« Only Stepper cal: Postoperative wear after surgery involving soft tissue and heel bones.
« Only Stepper cal: Targeted offloading relieves pressure following fractures

« Only Stepper cal: Aids the healing of ulcers in the heel area.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications at this time.

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

SOLE

« The square toe design acts as a bumper to protect the toes.

Nonslip sole.

The removeable EVA insole can be adapted or replaced if necessary.

Only stepper surg: The stiff sole reduces pressure on the heel and forefoot.
Only stepper surg: The rocker-style sole facilitates rollover when walking.
Only Stepper digit: A 15° wedge offloads pressure from the forefoot.

Only Stepper cal: Targeted offloading shifts pressure away from the heel

UPPER

Lightweight and breathable.

Heel counter for enhanced stability in the heel area.

Opens fully so is always quick and easy to don.

Pull-back Velcro® strap across the instep with square D-ring and protective padding.

Buckle-free symmetrical fastening over the forefoot.

Only Stepper surg: Low-profile design so no height compensation is required for the opposite leg.

DONNING THE SHOE
+ Undo all the Velcro® straps on the shoe.
- Loosen the opening at the front and slide the foot into the shoe.
« Fasten the Velcro® strap across the instep.
« Fasten the wide Velcro® strap over the forefoot.
The wearer can choose the best way to overlap the tongues in the shoe.

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

REF.23001: Orthése postopératoire de pied
REF.23002: Orthése postopératoire de décharge de I'avant-pied
REF.23003: Orthése postopératoire de décharge de I'arriere-pied

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 sire
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 lorthése 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 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 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.23001 Stepper surg

Taille XXS XS S M L XL
Pointure chaussure 34-36,5 37-38,5 39-41 41.5-43  43.5-45  45.5-47
Couleur noir

Fournie individuellement - ambidextre

Code REF.23002 Stepper digit

Taille XS S M L XL
Pointure chaussure 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
Couleur noir

Fournie individuellement - ambidextre

Code REF.23003 Stepper cal

Taille XS S M L XL
Pointure chaussure 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
Couleur noir

Fournie individuellement - ambidextre

ENTRETIEN
+ Laver avec une éponge imbibée d’eau tiede (30° C) et du savon au pH neutre.
+ Ne pas jeter le dispositif ou I'un de ses composants dans la nature.

INDICATIONS
+ Seulement Stepper surg: Orthése postopératoire de stabilisation et décharge du pied
(ex.: ostéotomie du pied, hallux valgus, etc.)
+ Seulement Stepper digit: Orthése postopératoire de décharge de I'avant-pied
+ Seulement Stepper cal: Orthése postopératoire suite a des interventions sur les tissus mous ou les os du talon.
+ Seulement Stepper cal: Diminution sélective de la pression suite a des fractures.
+ Seulement Stepper cal: Rééducation suite a des ulcéres de I'arriére-pied

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour.

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

SEMELLE

Forme carrée a I'avant assurant la protection des doigts.

Antidérapante.

Semelle intérieure en EVA amovible afin de pouvoir éventuellement I'ajuster ou la remplacer.
+ Seulement Stepper surg: Rigide afin de réduire la pression sur le talon et I'avant-pied.

+ Seulement Stepper surg: Profil facilitant le déroulement du pied.

Seulement Stepper digit: Butée a 15° pour décharger la pression de I'avant-pied

Seulement Stepper cal: Décharge sélective de la pression du talon

EMPEIGNE

« Légére et respirante.

+ Contrefort a I'arriére pour une meilleure stabilisation de I'arriere-pied.

Peut s'ouvrir complétement afin de I'enfiler plus facilement.

Bande Velcro® sur le cou-de-pied avec boucle de renvoi ; munie d'une doublure pour plus de protection.

Fermeture symétrique sur I'avant-pied, sans boucle.

Seulement Stepper surg: Aucune compensation en hauteur n'est nécessaire sur le membre controlatéral; profil plat.

APPLICATION

+ Ouvrir toutes les bandes Velcro® de la chaussure.

« Elargir l'ouverture a I'avant et enfiler le pied.

+ Fermer la bande Velcro® sur le cou-de-pied.

+ Refermer la partie de I'avant-pied en appliquant la bande Velcro® prévue a cet effet.
Il est possible de choisir librement comment superposer les languettes intérieures.

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

REF.23001: Ortesi post operatoria per piede
REF.23002: Ortesi post operatoria di scarico avampiede
REF.23003: Ortesi post operatoria di scarico retropiede

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
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. 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 ['utilizzo di tutte le
sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.23001 Stepper surg

Taglia XXS Xs S M L XL
Misura scarpa 34-36,5 37-38,5 39-41 41.5-43  43.5-45  45.5-47
Colore nero

Fornita singolarmente — ambidestra

Codice REF.23002 Stepper digit

Taglia XS S M L XL
Misura scarpa 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
Colore nero

Fornita singolarmente - ambidestra

Codice REF.23003 Stepper cal

Taglia XS S M L XL
Misura scarpa 33.5-37 37.5-39.5 40-41.5 42-44 44.5-47
Colore nero

Fornita singolarmente - ambidestra

MANUTENZIONE
« Lavare con una spugna imbevuta in acqua tiepida(max. 30°C) e sapone neutro.
« Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

» Solo Stepper surg: Post-operatorio per stabilizzazione e scarico del piede (es. osteotomie del piede, alluce valgo, ...)
« Solo Stepper digit: Ortesi post operatoria per scarico avampiede

« Solo Stepper cal: Post-operatorio dopo interventi sia ai tessuti molli che ossei del tallone
« Solo Stepper cal: Sgravio selettivo della pressione dopo fratture

« Solo Stepper cal: Risanamento da ulcerazioni del retropiede

CONTROINDICAZIONI

Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI
SUOLA
+ Forma anteriore squadrata a protezione delle dita

« Antiscivolo

Soletta in EVA rimovibile per essere eventualmente adattata o sostituita
Solo Stepper surg: Rigida per ridurre la pressione su tallone e avampiede
Solo Stepper surg: Profilo a barchetta che facilita la rullata del piede

Solo Stepper digit: Cuneo a 15° per lo scarico della pressione dall’avampiede
» Solo Stepper cal: Scarico selettivo della pressione dal tallone

TOMAIA

+ Leggera e traspirante

«  Contrafforte posteriore per una migliore stabilizzazione del retropiede

» Completamente apribile per una facile calzata

= Cinturino a Velcro® sul collo del piede con anello di rimando; con imbottitura a protezione

»  Chiusura simmetrica sull'avampiede, senza fibbie

+ Solo Stepper surg: Nessuna compensazione in altezza necessaria sull'arto controlaterale; a basso profilo

APPLICAZIONE

« Aprire tutte le chiusure a Velcro® della calzatura

- Allargare I'apertura anteriore e infilarvi il piede

« Chiudere a Velcro® il cinturino sul collo del piede

« Chiudere la parte dell'avampiede applicando I'apposita fascetta a Velcro®.
E possibile scegliere liberamente come sovrapporre le linguette interne.



