S NATANCNO PREBERITE TA NAVODILA TER JIH HRANITE ZA BODOCO UPORABO

REF.550N/560N (short) Toga ortoza v obliki Skornja z dvema napihljivima zraénima
blazinama (nizka)

NATANCNO PREBERITE TA NAVODILA TER JIH HRANITE ZA BODOCO UPORABO

Proizvajalec ORTHOSERVICE AG izjavlja na svojo izklju¢no odgovornost, da ta medicinski pripomocek
spada v razred | in da je bil izdelan in ocenjen v skladu z Uredbo EU 2017/745 (MDR).

Navodila so bila sestavljena po dolo€ilih zgoraj omenjene uredbe.

Njihov namen je zagotoviti primerno in varno uporabo medicinskega pripomocka.

BLAGOVNE ZNAMKE MATERIALOV
Velcro® je registrirana blagovna znamka druzbe Velcro® Industries B.V

NAVODILA ZA VARNO UPORABO

Pripomocek ne sme pritiskati na ranjene, nabrekle ali otekle dele telesa. Svetujemo, da ne pretiravate
z zategovanjem pripomocka, da ne povzroCite nastanka prevec stisnjenih obmocij ali kompresije
bliznjih Zivcev oziroma Zil. Ce ste v dvomih glede uporabe pripomocka, se obrnite na zdravnika,
fizioterapevta ali ortopedskega tehnika. Pazljivo preberite sestavo izdelka na notranji etiketi; lzdelka
NE uporabljajte v primeru intolerance ali alergije na eno ali ve¢ sestavin, ki so v njem.

Pripomocka ni priporoéljivo uporabljati v bliZini odprtega plamena ali mocnih elektromagnetnih polj.
Ne nanasajte v neposrednem stiku z odprtimi ranami.

OPOZORILA

Priporo¢ljivo je, da pripomocek, zasnovan za spodaj navedene indikacije, predpise zdravnik ali
fizioterapevt, ortopedski tehnik pa ga uporabi glede na posebne potrebe pacienta. Pripomocek je
treba namestiti z najvecjo skrbnostjo, da se zagotovijo ucinkovitost, udobno noSenje s strani pacienta
in pravilno delovanje. Nikoli ne spreminjajte nastavitev zdravnika/ fizioterapevta / ortopedskega
tehnika. Odgovornosti proizvajalca preneha, v primeru neustrezne uporabe ali prilagoditve.

Ortoza je narejena tako da jo lahko uporablja samo en pacient.

Ce se ortoza neustrezno uporablja, proizvajalec zavrne vso odgovornost, kot doloca uredba o
medicinskih pripomockih. Pri preob¢utljivih osebah neposredni stik s koZo lahko povzro¢i rdecico
in drazenje. V primeru pojava bolecin, nabreklin, oteklin ali katere koli druge neobiéajne reakcije
se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom, v primeru posebej hudega nezelenega dogodka,
obvestite proizvajalca in pristojni organ vase drzave o incidentu. U¢inkovitost ortopedskega izdelka
je zagotovljena le, Ce so vsi sestavni deli pravilno v uporabi.

IZBIRA/VELIKOSTI

Koda REF.550N/560N(short)

Velikost S M L XL
Velikost cevljev 35/39 39/44 44/47 >47
Barva siva

Za desni ali levi ud

VZDRZEVANJE
2 Ne belite X Kemicno Ciscenje ni dovoljeno
2 Ne likajte B Ne susite v susilnem stroju

® Samo en pacient W4 Navodila za pranje:
+ Oblazinjenje: perite rocno v mlacni vodi (najvec 30 °C) z nevtralnim milom; temeljito sperite.
Pustite, da se posusi stran od virov toplote.
+ Trdi deli: zdrgnite z gobo, ovlazeno z mlacno vodo (najvec 30 °C) in nevtralnim milom.
Osusite s krpo.
Pripomocka oziroma njegovih delov ne odvrzite v okolje.

INDIKACIJE

+ Konzervativno in postoperativno zdravljenje zloma stopala/gleznja/noge

+ Postoperativna imobilizacija po kirurskem zdravljenju zloma stopala/gleznja pri pacientih s
kratkimi okoncinami (Airstep tight Walker short)
Hud zvin gleznja, od I. do IlI. stopnje

+ Konzervativno zdravljenje po rupturi Ahilove tetive

+ Postoperativno zdravljenje po tenorafiji Ahilove tetive

+ Predoperativna in postoperativna/posttravmatska imobilizacija

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba te ortoze je priporo€ljiva le, ¢e je dokumentirano, da je zlom stabilen, in e sta kotna in
rotacijska deformacija v sprejemljivih mejah

LASTNOSTI IN MATERIALI
+ Qjacitveni lupini, spredaj in zadaj, za vecjo stabilnost

Napihljiva zratna blazina za optimalno prileganje okoncini in bolj$o stabilizacijo

Struktura iz lahkega in odpornega plastiénega materiala; zakljuéni del iz gumijastega materiala
+ Vgrajeni pripomocek za napihovanje/izpihovanje oblazinjenja

Podplat iz nedrse¢ega materiala

Dodatno oblazinjenje za Se boljSe prileganje nogi

PRILAGODITEV: ZA ZDRAVNIKA/ORTOPEDSKEGA TEHNIKA

1 Odprite vse trakove, razsirite jih (na hrbtni strani) in jih zacasno zaprite na njih samih. Izvlecite
oblazinjenje iz plasti¢nega Skornja in ga odprite.

2 Oblazinjenje nadenite tako, da se peta dobro prilega hrbti$cu, in ga zapnite z Velcro® jezkom (slika A).

3 Razsirite plasticno vodilo in od spodaj povlecite togo ortozo v obliki $kornja na nogo (slika B).

4 Zaprite trakove z Velcro® jezki, zacensi s tistimi, ki so najbliZje prstom na nogi (slika C), in nato
navzgor (slika D).

5 Napihnite zracni blazini (slika E) tako, da dosezete dobro prileganje. Za izpraznitev pritisnite
ustrezni ventil. Pooblaséeni zdravstveni delavec mora pacienta pouciti, kako bo lahko dosegel
ustrezno prileganje, udobje in kompresijo, ko si bo ortozo pozneje sam names¢al.

6 Po potrebi lahko uporabite dodatno priloZeno oblazinjenje, da ortozo Se natancneje prilagodite
pacientovi nogi (slika F).

Opozorilo: Ortozo snemite le, ¢e in ko vam to predpise pooblascen zdravstveni delavec (za odstranitev
ortoze sledite zgoraj opisanemu zaporedju v obratnem vrstnem redu)

- Opisi in slike v tem dokumentu so samo za komercialne namene. Orthoservice si pridrZuje pravico,
da jih spremeni glede na svoje potrebe.

Eemm LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

REF.550N/560N (short) Pastaigu zabaks ar diviem piepiiSamiem gaisa polstergjumiem
(airstep tight walker - lat.)

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 mérkis ir nodrosinat atbistosu un
droSu mediciniskas ierices lietosanu.

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

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu 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.

Jarodas $aubas par izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz iek$éjas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba vai
alergija pret kadu no ta sastavdalam. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku
lauku tuvuma. Nelietot tieSa saskare ar atvértam briceém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita noradijuma,
saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta individualam
vajadzibam. Lai nodroSinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek loti piesardzigi.
Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus. RaZotajs
nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi. Izstradajumu 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 kairinajumu. 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 iestadém jlsu valstl. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt
garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.550N/560N(short)

Izmérs S M L XL
Apavu izmers 35/39 39/44 44/47 >47
Krasa peléka

Piemérots abam kajam

KOPSANA
2 Nebalinat X Kimiski netirit
2 Negludinat Bl Nezavét zavétaja

® Tikaivienam pacientam W& Mazgasanas instrukcijas:
« Polstergjums: mazgat ar rokam Iidz max.30°C, pielietojot maigas ziepes; ripigi izskalot.
Zavét prom no siltuma avotiem.
« Cietas dalas: tirit ar siikli kas ir iemérkts remdena Gdent ( lidz max.30°C).Nosusinat ar dranu.
Izstradajumu un ta dalas izmest tikai Tpasi paredzétajas vietas.

INDIKACIJAS

+ Pedas/potites un kajas lizumu konservativa un pécoperacijas arstésana

- Pécoperacijas imobilizacija péc kirurgiskas pédas/potites |izumu arstésanas pacientiem ar isam
ekstremitatém (airstep tight Walker short)

+ Smaga potites distorsija pakapés no 1.lidz 3.

+ Konservativa arstéSana péc Ahileja cipslas plisuma

+ Pe&ckirurgiska arstésana péc Ahileja cipslas tenorafijas

+ Pirms-un pécoperacijas / posttraumatiska imobilizacija

KONTRINDIKI\CIJAS
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

+ Stiprinosie apvalki priek§pusé un aizmuguré, lielakai stabilitatei

+ PiepUSamais gaisa polsteris optimalai piegulésanai pie ekstremitates uzlabotai stabilitatei
+ Struktdra no vieglas, izturigas plastmasas; spailes dala no gumijas materiala

+ Integréts stknis, lai piepustu/iztuk$otu polstergjumu

+ Zole no neslido$a materidla

+ lzvéles polstergjums papildu pielagosanai kajai

PIRMA UZLIKSANA - INSTRUKCIJA ARSTAM/TEHNIKIM-ORTOPEDAM

1 Atveriet visas siksnas un izplatiet tas atseviski (aizmuguré).Piestipriniet tos uz laiku uz sevis.
Nonemiet polstergjumu plastmasas zabaka iekSpusé un atveriet to.

2 Uzlieciet polstergjumu ta, lai papédis stingri balstitos pret aizmuguréjo dalu un péc tam aizveriet,
izmantojot Velcro® stiprindjumu (zim.A).

3 Uzlieciet plastmasas zabaku uz kajas no apaksas, izplatot plastmasas $inu (zim.B).

4 Aizveriet Velcro® siksnas , sakot no tam, kas ir vistuvak kajas pirkstiem (zim.C) un virzoties uz aug$u
(zZim.D).

5 Pieplst gaisa spilventinus (zim.E) un nodrosinat értu uzstadisanu. Lai iztuksSotu, nospiediet
atbilsto$o varstu. Norikotajam veselibas apripes personalam jaiemaca pacientam, ka iegiit
piemérotibu, komfortu un atbilstosu gaisa kompresiju gadijumos kad pacientam vélak bis pasam
atkartoti jauzliek zabaku.

6 Ja nepieciesams, izmantojiet pievienoto papildu polster&jumu lai pielagotos pacienta kajai (zim.F).

Uzmanibu: Nonemiet zabaku tikai tad, ja to ir noteicis veselibas apriipes specialists (lai nopemtu
zabaku, ievérojiet iepriek§ minéto secibu apgriezta virziena).

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

™ NPOYNTAWMTE YBAXKHO LAHY IHCTPYKLYIIO | 3BEPITAVITE ii

REF.550N/560N (kopoTkuii) TyTop-406iTOK Ha FOMiNKOBOCTONHMIA CYrno6, 3 ABOMa
NHEBMaTUYHUMU NiAKNagKaMu

AEKNAPALIA NPO BIANOBIAHICTb B3 BAPOBHUKA

Bupo6Huk B oco6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asiBnsie Npo CBOK BUHATKOBY BiANOBIAabHICTb, L0 Lie
MeAUYHIUiA BUPI6 Knacy |, Ta BUroToBNEHMIA BiANOBIAHO A0 BUMOr Pernamenty €C 2017/745 (EU MDR).
Lli iHCTpyKUiT 6ynn NigrotoBneHi BiANOBIAHO O OCHOBOMONOXHUX NPUHLMNIB, 3raflaHux Buie. BoHn
npu3HayeHi Ans 3a6e3neyeHHs HanexHoro Ta 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHS MeANYHOro BUPOGY.

TOProBl MAPKW MATEPIANIB
Velcro® - Lje 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnasii Velcro Industries B.V.

3AMOBDKHI 3AX0U

Hanpyra, o CTBOPKOETbCA BUPOGOM, He MOBWHHA 3[aBNIOBATU MOWKOAXEHI AiNAHKN LWKipn abo
npunyxnocTi. He pekoMeHAYeTbCA 3aHaATO NepeTAryBath BUPI6, W06 YHUKHYTH HebaxaHoro TUCKY Ha
HEPBOBI Ta CYAWHHI 3aKiHYeHHS. PeKOMEHAYETbCS OAAraTH BUPI6 HA GABOBHAHY Maliky, W06 YHUKHYTH
NPSIMOTO KOHTAKTY 3i WKipoto. Y pasi BUHUKHEHHSI CYMHIBIB Yy 3acTocyBaHHi BUpOGY 3BEpHiTbCA A0
nikaps, disiotepaneBTa, TexHika-opTonefa. YBaXHO NpouynTaiTe CKNaj NPOAYKTY Ha BHYTPILHii
eTuketui; HE BUKOPUCTOBYMTE npoayKT y pasi HenepeHocuMocTi a6o aneprii Ha ouH ui Kinbka
/i0r0 KOMMOHEHTIB. He pekoMeHAyeTbCs OAAraTU BUPIG MOGAW3Y BiAKPUTOrO BOTHIO aGo MOTYXHMX
eNeKTPOMarHiTHUX fxepen. He 3acTocoByBaTh Npu NPSMOMY KOHTaKTi 3 BiAKPUTUMI paHamu.

MONEPEAXXEHHA

Lleit MesunyHWii BUPiG NOBUHEH BYTW BUNUCaHWIi Nikapem a6o didioTepaneBTOM i HaKNaAeHuit TexHiKoM-
OpTONeAOM BIANOBIAHO A0 iHAWBIAyanbHUX NOTpe6 nauieHTa. [paBuUnbHe 3acTocyBaHHS BUPOGY
HeobXifjHe Ans 3abesneyeHHst ioro epeKTUBHOCTI. YCi 3MiHM KOHCTPYKLii MaloTb 6YTM NpusHayeHi
nikapem/¢isiorepanesTom/TexHikomM-opTonefoM. BUpPOGHUK He Hece BiAnoBiAanbHocTi y pasi
HEHaNeXHoro BUKOPUCTaHHs BUPOOY. PeKOMEHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATH TifbKU 1S OAHOTO NaLlieHTa,
iHaKwe BUPOGHMK 3HIMaE 3 cebe Gyab-AKY BiANOBIAANbHICTb, FPYHTYIOUNCH HA BUMOTax 10 MEAUYHUX
BUPOGIB. Y rinepuyTnMBuUX nauieHTiB Npu 6e3nocepeiHbOMY KOHTAKTI 3i WKIPO MOXYTb BUHUKHYTHU
NOYEPBOHIHHA abo noppasHeHHs. Y pasi BUHUKHEHHS 6ONbOBUX BiAuyTTiB, HAabpsKiB, npunyxnocrei
HeraiiHo 3BepHITbCA 10 CBOTO Nikaps, i 3a HasiBHOCTI Cepiio3HNX HacMiAKiB NpoiHhopMyBaTh BUPOBHUKA
Ta KOMNETEHTHI opraHu y BiAnOBifHii KpaiHi. EGekTMBHICTb MefuyHOro BUpOGY Gyae 3abeaneyeHa
NuLWe y pasi BUKOPUCTAHHSA BCIX H0r0 KOMMOHEHTIB.

TABJIULA PO3MIPIB

Kog REF.550N/560N(KopoTKHif)

Posmip S M L XL
Po3mip B3yTTA 35/39 39/44 A44/47 >47
Konip cipuit

MipxoauTb ANA niBoi Ta NpaBol

[nornaj 3A BUPO6OM
A He Big6iniosaty X He nipaaBath XiMiYHOMY YULLEHHIO
2 He rnagutu Bl He cywnTy B CywnibHiil MawwmHLji
® Tinbkv oguH KopucTyBay Wl IHCTpYKUii 3 MpaHHa:
* Migknagka: PyyHe MUTTA Bogoto npu Temnepatypi Ao 30°C 3 HeHTpanbHUM MUIOYUM 3aCOGOM.
CywwuTu cnig noaani Big NpAMUX Axepen Tenna.
+ XXopcTKi YacTUHM: ounLLyiiTe ry6Koto, 3MOYEHOI0 B Tenniil Boai npu Temnepartypi Ao 30°C 3
HeliTpanbHUM MUKOYUM 3aco60M. TPOTPITb raHyipKoto.
He Bukupaiite ToBap a6o 6yAb-iki HOro KOMMOHEHTHU B HABKOJULLHE CePefoBHLLE.

MOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

+ KoHcepBaTuBHe Ta nicnsionepauiiiHe nikyBaHHs Nepenomis CTONKU/roMinkoBOCTONHOrO cyrno6a Ta
roMinkn
MNicnsionepauiiiHa iMMo6inisalyis nicns XipypriyHoro NikyBaHHs NepenomiB CTONM/ILMKONOTKM ANs
nauieHTiB 3 KOPOTKUMM KiHuiBKamu(Airstep tight Walker short)

+ CepitosHe BUKPUBNEHHS KiCTKM Bif 1 40 3 CTyneHs
KoHcepBaTuBHe NiKyBaHHA NicNs po3puBY axinnoBoro CyXoxunns
NicnsionepauiitHe nikyBaHHs nicns TeHopadil axinnoBoro cyxoxunns

+ Tepeg- Ta nicnsionepauiiiHa/nocTTpaBMaTMyHa iMMoGinisadis

NMPOTUMOKA3AHHA
3acTocyBaHHA LibOro BUPOGY PeKOMEHAYETCA NNLLE TOA, KOMW Nikapem NiATBEPAXEHO, L0 Nepenom
€ CTabiNbHNM i iCHYIOTb JONYCTUMI MEXi KyTOBOT Ta poTauiitHoT Aedopmalii.

XAPAKTEPUCTUKWN TA MATEPIANN

+ MigcunioBanbHi BCTaBKM cnepepy Ta 33afy AN NiABULEHHA CTabinbHOCTI

* HapyBHi NOBITPAHI NoAYyWKN ANA ONTUMANbHOIO NPUAAraHHA A0 KiHLIBKM Ta NOKPaLLeHHA
cTabinbHocTi
KOHCTpyKLis 3 nerkoro, MiLiHOro nNiacTuKy; KiHLeBa YacTMHa 3 'yMoBOro matepiany

+ B6yAOBaHW HAacOC AN HaKauyyBaHHS/34yBaHHA HABUBKM

+ T[ligowsa 3 HEKOB3HOrO MaTepiany

+ [lopaTkoBa MiaKnafKa AN Le Kpaloro NpUAsraHHs 4o Horu

IHCTYKLLIA N0 3ACTOCYBAHHIO 418 NIKAPSI/CNELIANICTA

1 BiakpwuiiTe BCi NAMKM Ta po3BeAiTh X (33aay). 3akpiniTb iX TMMYACOBO OfHA Ha OAHI. BuitMiTb
nigKnagky BcepeanHi nnacTMKOBOro Kopnycy Ta po3kpuiTe ii.

2 0psrHiTh Nigknaaky Tak, Wo6 n'aTa WinbHO Npuasrana Ao 3afHboi YaCTUHM, @ NOTiIM 3aKpuiiTe 3a
Z0MnoMoroto pemiHuis Velcro® (man. A).

3 OAArHiTb NNACTUKOBMIA YePEBUK Ha HOTY 3HWU3Y, PO3NPABUBLLM NNACTUKOBY WHHY (Mar. B).

4 3acTebHiTb peMiHLi Velcro®, nounHatoum 3 Tux, o 6anxye Ao nanblis Hir (Man. C) i pyxatounch
yropy (Man. D).

5 Hapyiite noiTpsHi nogywku (Man. E) i HanawTyiTe 3pyyHy nocaaky. LLlo6 cnycTuTi noBiTps, HaTUCHITh
BiANOBIAHNI KNanaH. MeanyHuii paxiBelb NOBUHEH HABUMTM NALieHTa, K JOCATTY NPaBUbHOT
nocagku, KoMOpTy Ta NPaBUAbHOTO CTUCHEHHS, L0G NaLjieHT BUKOPUCTOBYBAB TYTOP CaMOCTINHO.

6 fKILO HeObXiAHO, BUKOPUCTOBYIATE JOAATKOBY NPOKNAAKY, O BXOAUTD 1O KOMMNEKTY, W06
aflanTyBaTy WWHY A0 HOMW NavieHTa (Man. F).

BaImBo: 3HimaiiTe YepeBUK NULLIE 38 NPU3HAYEHHAM MeAUYHOrO daxiBLsA (o6 3HATH YepeBHK,
AOTPUMYiATECH IHCTPYKLli BULLE, TOCAIAOBHICTb Y 3BOPOTHOMY MOPSIAKY).

- Al Onuen Ta 306paXeHHs, NpeACTaBeHi B LIbOMY AOKYMEHTi MatoTb peKOMeHAaLliliHuii Ta KoMepLifiHui
xapakTep. KomnaHis OpTocepsic 3anuwae 3a CO60L0 NpaBo 3a HEOOXIZHOCTI BHOCUTU 3MiHU.

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

REF.550N/560N (short) Orteza sztywna na golen | stope typu “Walker” (krétka)
pneumatyczna dwukomorowa

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly 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

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sa zranione, opuchniete
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyh krwionosnych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skdra. W razie watpliwosci odnosnie sposobu
zastosowania, nalezy skonsultowac 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 wiecej jego sktadnikdw. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych
pél elektromagnetycznych. 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$¢ produktuy, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku 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 osdb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skéra
moze powodowac 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.
Skutecznos¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.550N/560N(short)

Rozmiar S M L XL
Rozmiar buta 35/39 39/44 44/47 >47
Kolor szary

obustronny

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
2 Nie chlorowaé % Nie pra¢ chemicznie
2 Nie prasowac B Nie suszyé mechanicznie
® Przeznaczona tylko dla jednego pacjenta  Wd Instrukcja prania- Wysciétka:

« Prac recznie w cieptej wodzie (30°C) przy uzyciu neutralnego mydta; dobrze wyptukac.

Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta.

« Twarde czesci: przetrzyj gabka nasgczong letnig woda (max. 30°C) i neutralnym mydtem. Osusz szmatka.
Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego
uzytku

WSKAZANIA

+ Zachowawcze i pooperacyjne leczenie stopy, stawu skokowego i podudzia

+Unieruchomienie pooperacyjne po chirurgicznym leczeniu ztamania stopy/kostki u pacjentéw z
krotkimi koriczynami (Airstep tight Walker short)
Powazny stopien znieksztatcenia kosci stopnia I Il

+ Zachowawcze leczenie $ciegna Achillesa

+ Leczenie pooperacyjne po zerwaniu czesci $ciegna Achillesa

+ Przed i pooperacyjne unieruchomienie urazowe.

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

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Zawory wzmacniajace z przodu i z tytu dla wiekszej stabilnosci

+ Optymalny komfort przy noszeniu dzigki indywidualnie nadmuchiwanym poduszkom powietrznym w
bucie wewnetrznym

+ Podstawowy korpus wykonany z wytrzymatego, lekkiego tworzywa sztuczneg; czes$¢ koricowa z
gumowego materiatu
Zintegrowana pompka do pompowania/spuszczania powietrza z wysciotki

+ Podeszwa z antyposlizgowego materiatu

+ Opcjonalna wyscidtka dla dodatkowego dopasowania do koriczyny

DOSTOSOWANIE DLA LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDYCZNEGO

1 Rozepnij wszystkie pasy, rozciagnij je (w tylnej czesci) i tymczasowo zaczep je na sobie. Wyjmij

wewnetrzng wysciétke ortezy po czym rozepnij ja.

Wt6z stope do wysciotki tak, aby tylna jej czes¢ Scisle przylegata do piety. (rys. A).

0tworz konstrukcje ortezy i od dotu wsun but na noge ( rys. B)

Zaczep pasy z rzepem Velcro® do ortezy, zaczynajac od palcow (rys. C) i przechodzac w gore (rys. D).

Nadmuchaj wysciétki powietrzne (rys. E) i dostosuj tak, aby byly dobrze dopasowane. Aby spuscié¢

powietrze, naci$nij odpowiedni zawér. Uprawniony personel medyczny powinien nauczy¢ pacjenta,

jak uzyskac¢ odpowiednie przyleganie, komfort i kompresje przy pézniejszym samodzielnym

zastosowaniu ortezy przez pacjenta.

6 W razie potrzeby mozna uzy¢ dodatkowych dostarczonych wysciotek, aby jeszcze doktadniej
dopasowac orteze do nogi pacjenta (rys. F).

B WwWN

Uwaga: Zdejmij orteze tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz (aby zdjac orteze, wykonaj powyzsza sekwencje
w odwrotnej kolejnosci).

airstep tight walker

OPTION: REF.505

Diabetic Set, beidseitig
anwendbar.

Diabetic Set, fits right
and left.

Diabetic Set, ambidextre.

HaG6ip gns piabeTtukis,

niaxoAUTb ANSA NiBOI Ta
npasol.

Diabetic Set, piemérots

abam kajam.

Diabetic set, za desni ali
levi ud.

Diabetic Set, ambidestro.

airstep tight walker
short

OPTION: REF.501
Fersenkeile, rechts und
links angeben.

Wedges for walker specify
right and left.

Talonnettes, préciser droit
et gauche.

Mian'aToYHMK Ans TyTopa,
OKpeMo 4151 NiBoi Ta
npasoi.

Papézu pacélumi, noradiet
pa labi vai pa kreisi.
Podstavki za peto, navedite
desno ali levo.

Rialzi per tallone, indicare
destro o sinistro.

SINGLE PATIENT RADIO
MULTIPLE USE LUCENT
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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.
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 M306paxeHus, NPeACTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAATENbHbIi

1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanusi OpTocepBuc OCTaBnsieT 3a co60i NpaBo npu
Heo6XOANMOCTH BHOCUTb U3MEHEHMUS.

- 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 .
ROTEN

Eco CERTIFIED

atcise) | owor | m J c E é
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

Flugstrale 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 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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Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 1-20121 Milano (M) - Italia
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Tel. 0039 0362 18 51 200

info@roplusten.com - www.roplusten.com
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- I BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
REF.550N/560N (short) Gehschuh mit zwei aufblasbaren Luftpolstern (kurz)

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 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
tiberm@Rigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder
BlutgefaBe 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. Lesen Sie bitte das innenliegende Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch.
Im Fall von Unvertraglichkeiten oder Allergien gegen einen oder mehrere der enthaltenen Bestandteile verwenden Sie
das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Ndhe von offenen Flammen oder starken
elektromagnetischen Feldern verwendet werden. 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
Arztoder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend denindividuellen
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/
Orthopé&dietechniker vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgeméaBer Anwendung
oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen
einzigen Patienten bestimmt, andernfalls Gibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaRB der Verordnung
fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen
oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen
anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fallen, 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

Artikelnummer REF.550N/560N(short)

GroBen S M L XL
35/39 39/44 44/47 >47
Farbe grau

SchuhgroBe

beidseitig anwendbar

PFLEGE
2 Nicht bleichen i Keine chemische Reinigung
22 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen
® Nur fiir eine Person W& Waschanweisung:
+ Polster: Von Hand in handwarmem Wasser (max. 30°C) mit neutraler Seife waschen, griindlich
ausspiilen. Nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen lassen
+ Feste Teile: Mit einem Schwamm mit handwarmem Wasser (max. 30°C) und neutraler Seife
abreiben. Mit einem Lappen trocknen
Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG: Die Airstep Walker Unterschenkel-FuRorthese ist ausschlieBlich fiir die
orthetische Versorgung des Sprunggelenkes, der Unterschenkels und der FuBes einzusetzen.
Einsatzbereich ist das Sprunggelenk, der Unterschenkel und der FuB.

INDIKATIONEN
Konservative und postoperative Behandlung von FuR-/Knéchel- und Beinbruch

+ Postoperative Immobilisierung nach chirurgischer Behandlung von FuB-/Kndchelbruch bei Patienten
mit kurzen GliedmaBen (Airstep tight Walker kurz)

+Schwere Kndcheldistorsion Grad | bis Il

+ Konservative Behandlung nach Riss der Achillessehne

+ Postoperative Behandlung nach Tenorrhaphie der Achillessehne

+ Pré- und postoperative/posttraumatische Immobilisierung

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 liberschritten werden

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

+ Verstdrkungsschalen vorne und hinten fiir eine bessere Stabilitat

+ Aufblasbares Luftpolster fiir optimalen Tragekomfort und einen besseren Halt

+ Grundkdrper aus leichtem, widerstandsfahigem Kunststoff; Endteil aus gummiartigem Material
+ Optionale Polster zur zusatzlichen Anpassung an das Bein

+ Integrierte Pumpe zum Aufblasen/Entleeren der Polsterung

+ Sohle aus rutschfestem Materia

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

1 Alle Bander 6ffnen und provisorisch hinter dem Schuh schliessen. Die Polsterung aus der
Kunststoffschale herausziehen und 6ffnen.

2 Die Polsterung anziehen, so dass die Ferse gut am hinteren Teil anliegt, und danach mit dem
Klettverschluss schlieBen (Abb. A).

3 Die Plastikschiene weiten und den Gehschuh von unten auf das Bein ziehen (Abb. B).

4 Beim Verschliessen der Klettbander ist zu beachten, dass beim Untersten begonnen (in Zehennahe)
(Abb. C) und nach oben hin fortgesetzt wird (Abb. D).

5 Die Luftpolster aufpumpen (Abb. E) und einen bequemen Sitz herstellen. Zum Entleeren das
entsprechende Ventil driicken. Der zusténdige Orthopadietechniker muss dem Patienten erklaren, wie
Sitz, Bequemlichkeit und Druck angemessen eingestellt werden kdnnen, damit der Patient den Schuh
spater selbst anziehen kann.

6 Wenn nétig, kann man die beigelegten Zusatzpolster verwenden, um die Orthese noch genauer dem
Bein des Patienten anzupassen (Abb. F).

Achtung: Die Orthese darf nur mit der Zustimmung des zustandigen Orthopadie-technikers
abgenommen werden (um die Orthese abzunehmen, fiihrt man das oben beschriebene Verfahren in
umgekehrter Reihenfolge aus).

2 PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
REF.550N/560N (short) Walker with two inflatable air padding

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. We recommend to not wear the device in the
proximity of free flames or strong electromagnetic fields. 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

Item REF.550N/560N(short)

Size S M L XL
Shoe size 35/39 39/44 44/47 >47
Colour grey

fits right and left

MAINTENANCE
2 Do not bleach & No chemical cleaning
2 Do notiron B Do not tumble-dry
® One patient only wg Washing instructions:
+ Padding: Wash by hand in lukewarm water (max. 30°C) with neutral soap; rinse thoroughly.
Dry away from heat sources
* Rigid parts: Clean with a sponge soaked in lukewarm water (max. 30°C) and neutral soap.
Dry with a cloth
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Conservative and post-operative treatment of foot/ankle and leg fractures

+ Post-operative immobilisation after surgical treatment of foot/ankle fractures for patients with short
limbs (Airstep tight Walker short)

+ Serious bone distortion grade 1to 3

+ Conservative treatment after a tear in the Achilles tendon

+ Post-surgical treatment after tenorraphy of the Achilles tendon

+ Pre- and post-operative/post-traumatic immobilisation

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

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
+ Reinforcing shells on the front and back, for increased stability
+ Inflatable air pads for optimum fit to the limb and improved stability
+ Structure in lightweight, sturdy plastic; terminal part in rubbery material
+ Integrated pump to inflate/deflate the padding
+ Sole in non-slip material
+ Optional padding for additional adaptation to the leg

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Open all the straps and spread them apart (on the back). Fasten them temporarily on themselves.
Remove the padding inside the plastic boot and open it.

2 Put on the padding so that the heel rests firmly up against the rear section and then close using the

Velcro® fastening (Fig. A).

Put the plastic boot on the leg from the bottom, spreading the plastic splint (Fig. B).

Close the Velcro® straps, starting from those closest to the toes (Fig.C) and moving upward (Fig. D).

Inflate the air pads (Fig. E) and ensure comfortable fit. To deflate, press the appropriate valve.

The healthcare personnel assigned should teach the patient how to obtain adherence, comfort and

adequate compression, for when the boot is reapplied later by the patient.

6 If necessary, use the additional padding supplied to adapt the splint to the patient’s leg (Fig. F).

o s w

Important: Remove the boot only when prescribed by the healthcare operator (to remove the boot follow
the above sequence in reverse).

I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
REF.550N/560N (short) Botte tuteur rigide avec deux coussins a air gonflables (courte)

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
Réglement 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 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 a des champs magnétiques importants. 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.550N/560N(short)
Mesure S M L XL
Mesure soulier 35/39 39/44 44/47 >47
Couleur gris
ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir i Pas de nettoyage chimique
2 Ne pas repasser Bl Ne pas sécher en séchoir
® Seulement un patient & Instructions de lavage:
+ Rembourrage : laver a la main a I'eau tiéde (max. 30°C) du savon neutre , bien rincez.
Sécher loin de toute source de chaleur.
- Piéces fixes: Essuyer avec une éponge a |'eau tiede (max. 30°C) du savon neutre.
Sécher avec un chiffon.
Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques.

INDICATIONS

+ Traitement conservateur et postopératoire de fracture du pied/de la malléole et de la jambe

+Immobilisation postopératoire aprés traitement chirurgical de fracture du pied/ de la malléole chez
des patients aux membres courts (Airstep tight Walker short)

+ Distorsion grave de la malléole de degré | a lll

+ Traitement conservateur aprés fissure du tendon d’Achille

+ Traitement postopératoire aprés ténorraphie du tendon d’Achille

+ Immobilisation pré et postopératoire/post-traumatique

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

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
Valves de renforcement antérieure et postérieure pour plus de stabilité
+ Rembourrage gonflable a air donnant une adhérence optimale au corps et une meilleure stabilisation
+ Structure en matiére plastique, légere et résistante; partie terminale en matériau caoutchouteux
+ Pompe intégrée pour gonfler/dégonfler le rembourrage
+ Semelle en matiére antidérapante
+ Rembourrage en option pour une adaptation supplémentaire a la jambe

ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE - ORTHESISTE

1 Ouvrir toutes les bandes et les fermées provisoirement derriere la chaussure. Sortir et ouvrir le
rembourrage de la coque en plastique.

2 Enfiler le rembourrage de maniére a ce que le talon soit bien positionné a I'arriere. Fermer ensuite a

I'aide de la fermeture Velcro® (Fig. A).

Elargir la gouttiére en plastique et mettre la botte tuteur rigide par le bas sur la jambe (Fig. B).

Fermer les bandes Velcro® en commancant par le bas (Fig. C) puis vers le haut (Fig. D).

Gonfler les coussins a air (Fig. E) et réaliser un port confortable. Pour dégonfler, appuyez sur la valve

appropriée. Lorthopédiste-orthésiste est tenu d’expliquer au patient ce qu'il doit faire pour régler

la mise en place, le confort et la pression de sorte que le patient puisse mettre la botte tout seul a

I'avenir.

6 Sinécessaire, utiliser le coussin additionnel fourni pour adapter 'orthése a la jambe du patient (Fig. F).
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Attention: Enlever I'attelle uniquement au moment préscrit par le personnel médical. (Pour enlever
I'attelle suivre les indications dans le sens inverse).

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
REF.550N/560N (short) Tutore a stivaletto rigido con due imbottiture ad aria gonfiabili (basso)

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

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; NON utilizzare il prodotto in
caso di intolleranze o allergie a una o pil componenti presenti nello stesso.

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

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.550N/560N(short)

Taglia S M L XL
Misura scarpa 35/39 39/44 44/47 >47
Colore grigio

ambidestro

MANUTENZIONE
2 Non candeggiare % Pulizia chimica non consentita
22 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice
® Solo un paziente W |struzioni per il lavaggio:
« Imbottiture: lavare a mano in acqua tiepida (max. 30°C) con sapone neutro; risciacquare
accuratamente. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore.
« Parti rigide: strofinare con una spugna imbevuta in acqua tiepida (max. 30°C) e sapone neutro.
Asciugare con un panno.
Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

+ Trattamento conservativo e post-operatorio per frattura piede/caviglia/gamba

+  Immobilizzazione post-operatoria dopo trattamento chirurgico della frattura piede/ caviglia in
pazienti con arti corti (Airstep tight Walker short)

+ Grave distorsione alla caviglia, grado da I a lll

+ Trattamento conservativo dopo la rottura del tendine di Achille

+ Trattamento post-operatorio dopo tenorrafia tendine Achilleo

+ Immobilizzazione pre e post-operatoria/post-traumatica

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

CARATTERISTICHE E MATERIALI
Valve di rinforzo, anteriore e posteriore, per una maggiore stabilita
+ Imbottitura gonfiabile ad aria per un'ottimale aderenza all'arto e una migliore stabilizzazione
+ Struttura in materiale plastico, leggera e resistente; parte terminale in materiale gommoso
+ Pompetta integrata per gonfiare/sgonfiare I'imbottitura
+ Suola in materiale antiscivolo
+ Imbottitura opzionale per ulteriore adattamento alla gamba

ADATTAMENTO PER IL MEDICO/IL TECNICO ORTOPEDICO

1 Aprire tutti i cinturini, allargarli (nella parte posteriore) e richiuderli provvisoriamente su loro stessi.
Sfilare I'imbottitura dallo stivaletto in plastica ed aprirla.

2 Indossare I'imbottitura in modo che il tallone sia ben aderente alla parte posteriore e chiuderla a
Velcro® (Fig. A).

3 Allargare la guida in plastica e tirare il tutore a stivaletto rigido sulla gamba, dal basso (Fig. B).

4 Chiudere i cinturini a Velcro®, partendo da quelli pili vicini alle dita del piede (Fig. C) e salendo verso I'alto
(Fig. D).

5 Gonfiare le imbottiture ad aria (Fig. E) e creare una buona vestibilita. Per sgonfiare premere
I'apposita valvola.
Loperatore sanitario abilitato deve insegnare al paziente come ottenere aderenza, comodita e
compressione adeguate quando lo stivaletto verra riapplicato successivamente dal paziente stesso.

6 Se necessario & possibile utilizzare le imbottiture aggiuntive in dotazione per adattare ancor piu
precisamente il tutore alla gamba del paziente (Fig. F).

Attenzione: rimuovere lo stivaletto solo e quando prescritto dall'operatore sanitario abilitato
(per rimuovere lo stivaletto seguire la sequenza sopra descritta al contrario)

i NPOYNTANTE BHUMATE/IbHO AAHHYIO UHCTPYKLIUIO U COXPAHUTE EE
REF.550N/560N OpTe3 Ha rofieHoCTONHbIii cycTaB (KOPOTKMiA)

LEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU OT NPONU3BOAUTENA

lpoussoguTens B nuLie koMnaHm ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEiA UCKNKOYNTENbHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 3TO MeAMLMHCKOE U3aenve Knacca |, M U3roTOBNEHO B COOTBETCTBUM C TPeGoBaHMAMK PernameHTa
EC 2017/745 (EU MDR). 9T MHCTPYKLMW GbinM NOArOTOBMEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAratoLLyMM
NPUHLMNAMK, YOMSAHYTbIMK BbilLe. OHW NpefHa3HayeHbl AN o6ecneyeHns Haanexallyero 1 6e3onacHoro
1CMOMb30BaHNS MEANLIMHCKOTO U3fenns

TOPTrOBbIE MAPKU MATEPUANIOB

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

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

HanpsixeHue, co37aBaeMoe U3JEeNNEM He [OMKHO CAABNMBATb NMOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXW Wy
onyxonu. He pekoMeH/yeTCs CIMLIKOM NepeTAruBaTh U3feNine Bo N36eXaHue HeXenaTenbHoro aBaeHus
Ha HepBHble M COCYAMUCTbIE OKOHYaHWS. PekoMeHayeTCs ofeBaTh U3aenne Ha x/6 Maiiky Bo n3bexaHue
NPAAMOrO KOHTAKTa C KOXEW. B cnyyae BOSHUKHOBEHNS COMHEHMIA B MPUMEHEHNM U3aenus oGpaTuTech
K Bpauy, GusnoTepanesTy, TEXHUKY-OpTONeAy. BHUMaTeNbHO NPOYTUTE COCTaB NPOAYKTA Ha BHYTPEHHe
aTuketke; HE ucnonb3ayiite NPOAYKT B CAy4ae HENEPeHOCUMOCTY UK anaepritn Ha OfIMH WK HECKOIbKO
KOMMOHEHTOB, BXOASILLMX B €r0 COCTaB. He pekoMeHayeTcs ofeBaTh U3fienue B6AU3N OTKPbITOrO OrHS U
CUNBHbIX 3N1EKTPOMArHUTHBIX UCTOYHUKOB. He MpUMEHSITb Npu NPSIMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMy.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeAMLIMHCKOE NPUCTIOCO6IEHIE [LOMKHO BbITb BbINMMUCAHO BPaYOM Wiin DU3NOTEPANEBTOM U HANIOXKEHO
TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBAW C WUHAMBMAYANbHbIMU MOTPEGHOCTAMM NauueHTa. MpasuabHoe
NPUMEHEHNE N3AENNA HEOBXOAUMO ANs o6ecnieyeHns ero 3GMEKTUBHOCTH. Bce MBMEHeHUs KOHCTPYKLMK
LOMKHbI GbITb Ha3HaueHbl BpayoM/u3noTepaneBToM/TeXHUKOM-0pToneaoM. [pon3BoauTeNb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B C/ly4ae HEHAANEXALLEro UCMob30BaHNsA U3fenus. PeKoMeHayeTcs UCronb3oBaTh
TONbKO [ OJHOTO MalyeHTa, B NPOTMBHOM C/yyae MPOM3BOAUTENb CHUMAET C Ceba BCAKYH
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBASCH Ha TPEGOBAHNAX K MEAULIMHCKUM M3LENUsM. Y rMnepyyBCTBUTENbHBIX
NaLVWEHTOB NPY HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOXEN MOTyT NOSIBUTLCA MOKPACHEHNE MW PasapaKeHue.
B crnyyae BOSHWUKHOBEHMA 6OMEBbIX OLLYLIEHUA, OTEKOB, MPUMYXIOCTEN HEMEANEHHO 06paTUTECh K
CBOEMY JleyallieMy Bpayy, ¥ PU Hanuymn CepbesHbIX NOCNEACTBUA NPOMHGOPMUPOBATb MPOU3BOAUTENS
1 KOMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOWEN CTpaHe. dPHEKTUBHOCTb MEANLMHCKOTO U3Aenus 6yaet
o6ecneyeHa To/bKO B C/yyae UCMO/Ib30BaHNA BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

TABJINLA PASMEPOB

APT. REF.550N/560N(short)

Pasmep S M L XL
Pa3mep o6yeu 35/39 39/44 44/47 >47
Liset cepblii

[1ByCTOPOHHNA

yXoa 3A U3AEJIMEM
2 He ot6enuBatb % He nopBepraTb XMMUYECKON YnCTKE
2 He rnaputb B He cywntb B cywmnke
® Tonbko oANH NauneHT W& VIHCTPYKLMK NO MoiiKe
+ Ha6uBka: pyynas cTupka B Tennoil Boge (Makc. 30°C) ¢ HeliTpanbHbIM MbINOM; CMbIBaTh
BHUMaTenbHO. OCTaBbTe COXHYTb BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna.
« XecTkue yacTu: npoTpute ry6koii, cMoyeHHoit B Tensioii Boge (Makc. 30°C) 1 HeliTpanbHOM Mblfe.
BbicywwmTe TKaHbto.
He BbIGpacbiBaiiTe yCTPOACTBO UM Kakne-IMGO ero KOMMOHEHTbI B OKPYXatoLLyto Cpesy.

NOKA3AHUA

+ KoHcepBaTuBHOE 1 NOCNeONepaLoHHOe NeYeHne NepesioMoB CTOMbI, FONIEHOCTONA W HOTK;
+ 3HauuTenbHble gedopmaumm kocteit lll-it cteneny;

* KOHCepBaTWUBHOE NeyeHune nocne paspbia AXunnecoBa CyxoXunus;

+ TocneonepauyoHHbIii YXOA Nocne COeANHEHUS Pa30PBaHHOTO AXMINECOBa CYXOXUNS;

+ [10- M MOCNeonepaLmMoHHas / nocTTpaBMaTUyeckas UMMo6unnu3aums.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Mcnonb3oBaHue JaHHOMO OpTe3a PeKOMEHA0BAHO TONbKO MPYU HANNYMK NMUCbMEHHOTO 3aK/IOYeH!s 0
CTabUNbHOM XapaKTepe nepesoma i NpUeMNEMbIX NPeAenax YrioBOro U POTaLMOHHOTO CMELLLEHHSI.

XAPAKTEPVICTVIKA U MATEPUANDBI
YcunuBatowme KnanaHbl Cnepesu 1 C3aam Anst 60nblueit yCToiunBocTy
+ HaayBHas Ha6uBKa ANs ONTUMAbHOTO NPUNETaHNs K KOHEYHOCTH 1 NyyLLei CTabunusaumm.
« CTpyKTypa 13 NnacTuka, nerkas u npoyHas; KOHeYHas 4acTb U3 Pe3MHOBOro Matepuana
BCTPOEHHbIIf HACOC AN HaZyBaHUs/cAyBaHUS HaBUBKYM NOAOLIBA U3 HECKO/b3ALLEro MaTepuana
+ MOTYT 6biTb A06aBNEHbI eLLE NPOKNAAKN ANS NyJLlei aganTaumm K Hore.

NPUMEHEHUE

1 PaccTerHuTe Bce IMKM, paciumpbTe uX (C3aZi1) U BPEMEHHO 3acTerHuTe Ha cebs.
CHUMMTE 06UBKY C NNacTMKOBOro baraxHuKa 1 oTKpoiTe ero.

2 HapeHbTe HaGMBKY Tak, 4TOGbI NATKA NAOTHO NpUnerana K CnuHe, u 3acteriute ee. Jiunyyka®
(puc. A).

3 PacluvpbTe NNacTUKOBYIO HanpaBNsioLLyo U NOTSHUTE XECTKYH0 pacnopKy 60TUHKa BBEPX N0
Hore cHuay (puc. B).

4 3acTerHuTe peMeLLKy Ha IMMYYKe, HaYMHas C BIMKHUX K nanblam Hor (puc. C) u Burasco
sBepx. (Puc.D).

5 HakauvaiiTe Bo3fywWwHble nogywkiu (puc. E) u cosaaiite xopoLuyo nocaaky. Ytobbl cayTh, HaXMUTE
COOTBETCTBYIOLLMIA KnanaH. JLeH3MpoBaHHbIi MEAULIMHCKNIA PaBOTHUK AOMKEH HAYYUTb
nauueHTa ToMy, Kak JO6UTbCA NPUBEPKEHHOCTH, KOMPOPTA U afieKBaTHAs KOMNpeccus npu
NOBTOPHOM HafieBaHNM GOTUHKA NALNEHTOM.

6 Tpu HEOGXOAMMOCTM Bbl MOXETe UCMONb30BaTh NpUaraeMble ONONHUTENbHbIE MOAKNAAKM,
4TO6bl pa3amMecTuTh elle 6osblue MMEHHO GaHAax K Hore naunenTa (puc. F).

Mpeaynpexpenune: CHUMaiiTe GOTUHOK TOMIbKO B TOM CNyyae, e/l 310 NpeAnucaHo
NMLEH3MPOBaHHBIM MeULMHCKUM PAGOTHUKOM. (YTOGbI CHAT YeX0, BbINOMHUTE ONMCAHHYHO Bbille
nocnefoBaTeNbHOCTb B 06paTHOM NopsiaKe)



