=] LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Nilkan ja jalkateran ortoosi

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

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

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

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai
kyhmyja. Tuotetta ei saa kiristaa liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta valtytdan eika tuotteen
alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Liséksi suosittelemme aluvaatteen kéyttamista
suoran ihokosketuksen valttamiseksi. Jos sinulla on epaselvyyttd tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen
toimittaneen apuvalineammattilaisen puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista. Tuotetta ei
suositella kéytettavaksi avotulen. Ald kdytd suorassa kosketuksessa avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kayttoaiheisiin, ja jonka apuvilinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden,
kayttdmukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava
huolellisesti. Ald koskaan muuta |&karin, fysioterapeutin tai apuvilineteknikon tekem#d s##toa.
Valmistajan vastuut raukeavat, mikéli tuotetta kaytetdan vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty
yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta
kaytetaan vaarin kuten ladkinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin sdadetdan. Herkkaihoisilla
henkilgilld suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja drsytysta. Jos tuotteen kéytto aiheuttaa kipua,
turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta |dakériisi. Jos kyseessa on erityisen vakava
haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kaytetadn oikein.

MALLI/KOKO
Code REF.9050 - REF.9051
Koko S M L XL
Korkeus cm 28 29 34 39
Kengan koko 35/39 40/43 41/44 >44
Vari REF.9050= valkoinen REF.9051= vaalean sininen

VANLIGEN LAS INSTRUKTIONERNA NOGGRANT OCH SPARA DEM
Fotledsortos

DEKLARATION AV OVERSTAMMELSE

Som tillverkare, Orthoservice AG deklarerar sitt fulla ansvar att denna produkt & en medicinteknisk
klass 1 produkt som har tillverkats i linje med kraven av EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerna har
utformats i linje med ovan ndmnda forordning. De &r utformade for att sdkerstélla en adekvat och saker
anvandning denna medicintekniska produkt.

VARUMARKE AV MATERIAL
Velcro® ar ett registrerat varumarke for Velcro Industries B.V.

SAKERHETSFORESKRIFTER

Vi rekommenderar att trycket som produkten ger inte appliceras pa nagon kroppsdel som har sr, svullnad eller
bélder. Det rekommenderas att inte spanna produkten for hart for att undvika for stort lokalt tryck eller kompression
av underliggande nerver och/eller blodkarl. Ytterligare sa rekommenderar vi att anvanda ett underplagg for att
undvika direkt hudkontakt. Vid tveksamheter om hur produkten skall anvandas kontakta en ldkare, sjukgymnast
eller ortopedtekniker. Las materialkompositionen pa insidan av produktens etikett noggrant. Vi rekommenderar
att inte anvéanda produkten i nérhet av oppen eld. Applicera inte vid direktkontakt med Gppna sar.

VARNING

Det rekommenderas att denna produkt, som &r konstruerad for specifika indikationer enligt nedan forskrivs
av en doktor eller sjukgymnast och appliceras av ortopedtekniker, i linje med anvandarens behov. For att
sikerstilla effektivitet, tolerans och korrekt funktion skall appliceringen utféras med yttersta omsorg. Andra
inte instéllningarna utforda av lakare, sjukgymnast eller ortopedtekniker. Tillverkarens ansvar forfaller vid
olamplig anvandning eller anpassning. Ortosen skall endast anvandas av en anvandare. Om ortosen anvands
opassande, avsager sig tillverkaren allt ansvar for reglerna av medicintekniska produkter. For hyperkansliga
individer, direkt hudkontakt kan skapa rodnad och irritation. Om det uppstar smérta, svullnad, bolder eller
nagon annan reaktion kontakta omgaende din lékare och vid speciella allvarliga problem rapportera drendet
till tillverkaren samt till behrig myndighet. Effektiviteten av denna ortopedtekniska produkt ar endast
garanterad nér alla komponenter anvéands korrekt.

VAL/STORLEK
Code REF.9050 - REF.9051
Storlek S M L XL
Langd cm 28 29 34 39
Skonummer 35/39 40/43 41/44 >44
Farg REF.9050 = vit - REF.9051 = ljusbla

B PROSIMO DA, NATANENO PREBERITE TA NAVODILA TER JIH HRANITE ZA BODOGO UPORABO
Ortoza gleZnja

1Z JAVA 0 SKLADNOSTI

Proizvajalec ORTHOSERVICE AG izjavlja na svojo izkljuéno 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 dolocilih 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 povzrogite nastanka preve¢ stisnjenih obmocij ali kompresije bliznjih
Ziveev oziroma Zil. Priporocljivo je imeti na sebi obleko, da se prepreci neposreden stik pripomocka s
kozo. Ce ste v dvomih glede uporabe pripomocka, se obrnite na zdravnika, fizioterapevta ali ortopedskega
tehnika. Natancno preberite sestavo izdelka na notraniji etiketi. Pripomocka ni priporocljivo uporabljati v
bliZini odprtega plamena. Ne nanasajte v neposrednem stiku z odprtimi ranami.

OPOZORILA

Priporocljivo 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 preobéutljivih osebah neposredni stik s kozo lahko povzrogi rde€ico in draZenje. V primeru pojava bolein,
nabreklin, oteklin ali katere koli druge neobicajne reakcije se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom, v
primeru posebej hudega nezelenega dogodka, obvestite proizvajalca in pristojni organ vase drzave o incidentu.
Uginkovitost ortopedskega izdelka je zagotovljena le, ¢e so vsi sestavni deli pravilno v uporabi.

IZBOR / VELIKOSTI
Code REF.9050 - REF.9051
Velikost S M L XL
Visina cm 28 29 34 39
Velikost Cevljev 35/39 40/43 41/44 >44
Barva REF.9050 = bela - REF.9051 = svetlo modra

e MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH
Ortoza za nozni zglob i stopalo

1ZJAVA 0 SUKLADNOSTI

ORTHOSERVICE AG, kao proizvodaé, pod punom odgovorno$éu izjavljuje da je ovo medicinski proizvod
klase I koji je proizveden i procijenjen prema EU Uredbi 2017/745 (MDR). Ove upute su sastavljene sukladno
spomenutoj Uredbi. Namjena ovih uputa je osigurati primjerenu i sigurnu uporabu medicinskog proizvoda.

ZASTITNI ZNACI MATERIJALA
Velcro® je zasti¢eni znak marke Velcro Industries B.V

SIGURNOSNE PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi rana,
otok ili modrica. Preporu¢amo da proizvod ne stegnete prejako kako bi se izbjeglo stvaranje pretjeranog
lokalnog pritiska ili kompresije na Zivce i/ili krvne Zile u blizini mjesta primjene proizvoda. Nadalje,
preporu¢amo nosenje rublja ispod proizvoda kako bi se izbjegao direktan kontakt s kozom. Ukoliko ste
u nedoumici kako primijeniti proizvod, kontaktirajte lijecnika, fizioterapeuta ili ortopedskog tehnicara.
Procitajte sastav proizvoda na unutarnjoj etiketi pazljivo. Preporu¢amo da ne koristite proizvod u blizini
otvorenog plamena. Ne primjenjivati u izravnom kontaktu s otvorenim ranama.

UPOZORENJA

Preporucljivo je da ovaj proizvod, namijenjen za specificne indikacije navedene nize, propise lijecnik ili fizioterapeut,
a postavi ortopedski tehni¢ar sukladno specificnim potrebama pacijenta. Kako bi se osigurala ucinkovitost,
podnosljivost i pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti s paznjom. Nikada nemojte mijenjati prilagodbe
proizvoda koje je napravio lijenik, fizioterapeut ili ortopedski tehnicar. Odgovornost proizvodaca se gubi u slu¢aju
nepravilne uporabe ili prilagodbe proizvoda. Ortoza je namijenjena uporabi od strane samo jednog pacijenta.
Ukoliko se ortoza nepravilno rabi, proizvodac ne snosi odgovornost sukladno Uredbi o medicinskim proizvodima.
Kod pacijenata s osjetljivom kozom, uslijed direktnog kontakta proizvoda s kozom, moze doci do crvenila i
iritacije.U slucaju pojave boli, otoka, modrica ili bilo koje druge nezeljene reakcije, odmah se obratite lijeéniku.
U slucaju Stetnog dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji. Uginkovitost
proizvoda je moguc¢a samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

ODABIR/VELICINA
Code REF.9050 - REF.9051
Velicine S M L XL
Visina cm 28 29 34 39
Velicina cipele 35/39 40/43 41/44 > 44
Boja REF.9050 = bijela - REF.9051 = plava

afo extrastrong

wfd
e
D
(@
(e
@©

REF. 9050 (light)
REF. 9051 (extrastrong)

Ankle foot brace

DESIGNED AND
()  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

-

Valitse oikea tai vasen puoli specificera hager eller vanster dologite desno ali levo Specificirati za lijevu ili desnu stranu

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO UNDERHALL VZDRZEVANJE ODRZAVANJE ORTHDSER\HCE
2 Eisaakéyttad valkaisuaineita. & Ei kemiallista pesua. 2 Far ej blekas i Fér ej kemtvattas 2 Ne uporabljajte belila ¥ Ne uporabljajte kemicnega Ciscenja 2 Neizbjeljivati i Ne Cistiti kemijski R 0 +TE N
A Ei saa silittda. B Ei saa rumpukuivata. 2 Farejstrykas B Fér ej torktumlas 2 Ne likajte B Ne susite v bobnastem susilniku 2 Ne glacati Bl Ne susiti strojno

VR Pesu-ohjeet: kdsinpesu max. 30° C neutraalilla saippualla (sienen kéyttd on suositeltavaa); &la jata
kuivumaan lammanlahteiden laheisyyteen (mieluummin kuivata vaatteiden kanssa)
Ala havitd tuotetta tai sen osia luontoon

KAYTTOAIHEET
« Jalan dorsifleksion heikkous (drop foot)
+ Kevyt tai kohtalainen jalan spastisuus

VASTA-AIHEET
Télld hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ REF.9050 runko on polypropeenirakennetta pydristetylla reunalla

REF.9051 runko on valmistettu hygroskooppisesta, ei-muokattavasta, kestavasta ja elastisesta
polyoksimetyleenista (asetaalihartsi)

Pehmed pehmuste suojaa sééren ja pohkeen (MTP-pehmuste, jossa on molemmin puolin kevyt
veluuripaillyste)

Velcro® -tarranauha pohkeessa

+ Ldmpomuotoiltava (REF.9050)

Velcro® -tarranauha jalkapdydan kohdalla stabiloi jalkaterén paikoilleen

ORTOOSIN SOVITTAMINEN/

PUKEMINEN AMMATTIHENKILOKUNNAN TOIMESTA

1 Leikkaa tarvittaessa jalkaosan (kuva A) pad saksilla, jotta laite voidaan sovittaa potilaan kenkéan ja
jalkaan. Pydrista reunat.

2 REF.9050: Kuumenna ortoosi tarvittaessa, jotta se sopii paremmin potilaan jalkaan.

3 Aseta ortoosi kenkaan.

4 Pue kenkd, kun ortoosi on jo paikallaan.

5 Kiinnité pohkeen pehmuste (kuva B).

6 Kiristd Velcro® -tarranauha pohkeen ympérille (kuva C).

7 Kiinnitd ortoosi tarvittaessa jalkateran hihnalla (kuva D).

ORTOOSIN PUKEMISOHJEET POTILAALLE

1 Aseta ortoosi kenkdan.

2 Pue kenkd, kun ortoosi on paikallaan.

3 Kiinnita pohkeen pehmuste (kuva B).

4 Kiristé Velcro® -tarranauha pohkeen ymprille (kuva C).

5 Kiinnité ortoosi tarvittaessa jalkateran hihnalla (kuva D).

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

W Tvattrad: tvatta for hand i max. 30° C med neutralt tvittmedel (en svamp rekommenderas); torka inte i
narheten av varmekallor (eller, annu béttre, torka med en trasa).
Slang inte produkten, eller nagon av dess komponenter, i miljon.

INDIKATIONER
+ Svaghet vid fotens vristrorelse (droppfot)
+ Létt till moderat spastisk equinusfot

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda for tillféllet

EGENSKAPER OCH MATERIAL

+ Kropp REF.9050 struktur av polypropen med rundade kanter

+ Kropp REF.9051 gjord av hygroskopisk, icke-formbar, robust och elastisk polyoxymetylen (acetalharts)
+ Mjukstoppning for skydd av skenben och vad (TP-stoppning med l4tt velourlager pé béda sidor)

+ Velcro® forslutning pa vaden

+ Varmeformbar (REF.9050)

+ Velcro® forslutning dver fotvalvet

ANPASSNING/PATAGNING

AV ANORDNINGEN ANPASSNING FOR LAKARE/TEKNIKER

1 Vid behov Klipp till fotsektionens dnda (fig. A) med en sax, for att anpassa anordningen till patientens
sko och fot Rulla dver kanterna.

2 REF.9050: Vid behov, varmeforma anordningen for att garantera att den passar patientens ben béttre.
For in anordningen i skon.

4 Stt pa skon med anordningen redan inférd.

5 Fést stoppningen vid vaden (Fig B)

6 Dra Velcro® bandet runt vaden (fig. C).

7 Vid behov anvénd fotbandet fér att sakra anordningen (fig. D).

SATTA PA ANORDNINGEN FOR PATIENTEN

1 For in anordningen i skon.

2 Sitt pa skon med anordningen redan inférd.

3 Fast stoppningen vid vaden (Fig B)

4 Dra Velcro® bandet runt vaden (fig. C).

5 Nar detta anvands, fast fotbandet (Fig. D)

- Beskrivningar och bilder i detta dokument &r endast illustrativa och for kommersiellt syfte.
Orthoservice forbehaller sig rétten att dndra utan foregdende meddelande baserat pa behov.

W Navodila za pranje: roéno pranje pri maks. 30 ° C z nevtralnim milom (priporocljiva je goba); ne
susite v bliZini virov toplote (ali, bolje, susite s krpo).
Izdelka ali njegovih sestavnih delov ne mecite v okolico.

INDIKACIJE
« Sibkost dorzifleksije stopala (padajoée stopalo)
+ Lahko do zmerno spasti¢no equinus stopalo

KONTRAINDIKACIJE
Doslej niso znane

LASTNOSTI IN MATERIALI

+ lzdelek REF.9050 iz polipropilenske strukture z zaobljenimi robovi

+ Izdelek REF.9051 iz higroskopskega, ne tempranega, robustnega in elasti¢nega polioksimetilena
(acetalna smola)

+ Mehko oblazinjenje za zas¢ito golenice in me¢ (MTP oblazinjenje, s svetlo velur previeko na obeh
straneh)

+ Velcro® zapiralo na mec¢ih

« Termooblikovalni (REF. 9050)

+ Velcro® zapiralo ez stopalni lok

PRVA NAMESTITEV ZA

ZA ZDRAVNIKE / ORTOPEDSKE TEHNOLOGE

1 Po potrebi obrezite konec stopala (slika A) s Skarjami, tako da izdelek prilagodite Eevlju in stopalu
pacienta. Zavihajte robove.

2 REF.9050: Po potrebi izdelek termi¢no obdelajte, da zagotovite, da se bolje prilega nogi uporabnika.

3 Izdelek vstavite v Cevelj.

4 Nato obujte ¢evelj z Ze vstavljenim izdelkom.

5 Pritrdite oblazinjenje na mecih (slika B).

6 Velcro® trak povlecite okoli meca (slika C).

7 Po potrebi s pomocjo traku za stopalo pritrdite izdelek (slika D).

NAMESCANJE ZA UPORABNIKA

1 Izdelek vstavite v Cevelj.

2 Nato obujte ¢evelj z Ze vstavljenim izdelkom.

3 Pritrdite oblazinjenje na mecih (slika B).

4 Velcro® trak povlecite okoli me¢ (slika C).

5 Po potrebi s pomocjo traku za stopalo pritrdite izdelek (slika D).

- Opisi in slike v tem dokumentu so samo za ilustracijo in komercialne namene. Orthoservice si pridrzuje
pravico do sprememb brez predhodnega obvestila glede na njihove potrebe.

VB Upute za pranje: rucno prati na maksimalno 30° C koristeci neutralni sapun (preporucuje se koristiti
spuzvicu) Susiti podalje od izvora topline (ili samo prebrisati suhom tkaninom).
Ne odbacujte proizvod niti bilo koji njegov dio u okolis.

INDIKACIJE
+ Slabost dorzifleksije stopala (kljenut stopala)
+ Lagani do umjereni spasticni ekvinus stopala

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nema poznatih

KARAKTERISTIKE | MATERIJALI

+ REF.9050 izraden od polipropilenske strukture sa zaobljenim rubovima

+ REF.9051 izradena od higroskopnog, robusnog i elasti¢nog polioksimetilena (acetalna smola)

- Mekana podstava za zastitu prednjeg dijela potkoljenice i lista (MTP podstava, s laganom velur
presvlakom s obje strane)

- Citak uévrécivanje na potkoljenici

+ Termo obradivo (REF.9050)

« Citak uévrécivanje preko svoda stopala

POSTAVLJANJE ORTOZE | PRILAGODBA

ZA ORTOPEDSKE TEHNICARE

1 Ukoliko je potrebno skratite ortozu u predjelu stopala (Slika A) koristeci Skare kako bi odgovarala
stopalu i obuéi pacijenta. Zaoblite rubove.

2 REF.9050: Ukoliko je potrebno termicki obradite ortozu kako biste ju prilagodili obliku noge pacijenta.

3 Umetnite ortozu u cipelu

4 Pacijent treba obuti cipelu s prethodno umetnutom ortozom

5 Pricvrstite podstavu na potkoljenicu (slika B)

6 Omotajte Cicak traku oko potkoljenice (slika C)

7 Prema potrebi upotrijebite preostale Cic¢ak trake kako biste u¢vrstili ortozu (slika D)

POSTAVLJANJE ORTOZE - UPUTA ZA KORISNIKA

1 Umetnite ortozu u cipelu

2 Obujte cipele sa prethodno umetnutom ortozom

3 Utvrstite presvlaku za potkoljenicu (slika B)

4 Ucvrstite Cicak traku oko potkoljenice (slika C)

5 Ukoliko koristite i dodatne Cicak trake, ucvrstite njima ortozu za stopalo (slika D).

- Opisi i slike u ovom dokumentu su isklju¢ivo u ilustrativne i komercijalne svrhe. Orthoservice zadrzava
pravo izmjene prema svojim potrebama bez prethodne obavijesti.
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Take care feel better

- Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behalt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu
andern.

- The descriptions and images in this document are for example and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to modify them according to its needs.

- Les descriptions et les images de ce document sont a titre d’exemple uniquement et a des fins
commerciales. Orthoservice se réserve le droit de les modifier en fonction de ses besoins.

- OnucaHus 1 u3o6paxeHus, NnpefcTaBNeHHble B 3TOM AOKYMEHTE UMEIOT NPUMEPHbIii

1 KOMMepyYeckuii xapakTep. Komnanus Orthoservice 0cTaBnseT 3a C060i NpaBo BHOCUTb
M3MEHEeHWs NpY Heo6X0ANMOCTH.

- 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.
- Opisy oraz zdjecia wykorzystane w niniejszym dokumencie maja wytacznie charakter przyktadowy
i stuza celom zwigzanym z dystrybucja produktu. Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich
modyfikacji zgodnie z wtasnym zapotrzebowaniem.

UNIEN ISO 13485:2016
UNI EN ISO 9001:2015
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== ) O BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Peroneusorthese

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 ordnungsgemaBen 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 iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der
darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszulosen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen,
das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an
einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der
Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen
Flammen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

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

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.9050 - REF.9051

GroBen S M L XL

Hahe cm 28 29 34 39

SchuhgroBe 35/39 40/43 41/44 >44

REF.9050 = weil} - REF.9051 = hellblau

Farbe

rechts oder links angeben

PFLEGE

2 Nicht bleichen i Keine chemische Reinigung

A Nicht biigeln & Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwésche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen

trocknen. (oder, besser, Trocknen mittels eines Tuches)

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Peroneusorthese Afo light/Afo extrastrong ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des

Unterschenkel/FuRes einzusetzen. Einsatzbereich ist der Unterschenkel/FuR.

MATERIALIEN

REF. 9050: Grundkorper: 100% Polypropylen; REF. 9051: Grundkorper: Acetal P.0.M. (Polyoxymethylen);

Klettverschlu3: Polyamid

INDIKATIONEN

+ FuRheberschwiche (Peroneuslahmung)

+ Spastischer SpitzfuR leichter bis mittelstarker Auspragung

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

+ Grundkorper REF.9050 aus Polypropylen mit abgerundeten Randern

+ Grundkdrper REF.9051 aus nicht hygroskopischem, formstabilem, robustem und elastischem
Polyoxymethylen (Acetal Resin)

+ Weiche Stiitzplatte am Schienbein und an der Wade (MTP-Polsterung, beidseitig mit leichtem Velours
iiberzogen)

+ Verschluss durch Klettband an der Wadenschale

+ Warm verformbar (REF.9050)

+ Klettverschluss iiber dem Fufriicken

ANPASSEN / ANLEGEN

ANPASSEN FUR DEN ARZT/TECHNIKER

1 Wenn notig, mit der Schere die Spitze des FuBteils (Abb. A) so beschneiden, dass die Orthese an den
FuB des Patienten und seinen Schuh angepasst ist. Kanten abrunden.

2 REF.9050: Bei Bedarf die Orthese warm verformen, damit sie besser am Bein des Patienten anliegt.

3 Die Orthese in den Schuh einsetzen.

4 Den Schuh mit der Orthese anziehen.

5 Die Wadenpolsterung (Abb. B) schlieRen.

6 Das Wadenklettband (Abb. C) festziehen.

7 Wenn nétig, den FuBriemen (Abb. D) anlegen.

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

1 Die Orthese in den Schuh einsetzen.

2 Den Schuh mit der Orthese anziehen.

3 Die Wadenpolsterung (Abb. B) schlieRen.

4 Das Wadenklettband (Abb. C) festziehen.

5 Den FuBriemen (Abb. D), wenn er angelegt wurde, schlieRen.

ESF= PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Ankle foot brace

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.9050 - REF.9051

Size S M L XL

Height cm 28 29 34 39
35/39 40/43 41/44 >44
REF.9050 = white - REF.9051 = light blue

Shoe size

Colour

specify right or left

MAINTENANCE

% Donotbleach X No chemical cleaning

2 Do notiron & Do not tumble-dry

W Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap (a sponge is recommended); do
not dry in the vicinity of heat sources (or, better, dry with a cloth)

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

INDICATIONS
+ Foot drop
+ Light to moderate spastic equinus

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

Structure REF.9050 of polypropylene structure with rounded edges

+ Structure REF.9051 made of polyoxylmethylene (resin acetal) non-hygroscopic, non-deformable,
resistant and elastic

+ Soft padding for protection of the tibia and the calf (MTP padding, with light velour covering on both
sides)

+ Velcro® closure at calf height

Thermoformable (REF.9050)

+ Velcro® fastening on the instep

ADAPTING / PUTTING ON THE APPLIANCE

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Where necessary, trim the end of the foot section (fig. A) with scissors, so as to adapt the appliance
to the shoe and foot of the patient. Roll over the edges.

2 REF.9050: If necessary, thermoform the appliance, in order to ensure that it fits the patient’s leg better.

3 Insert the appliance into the shoe.

4 Put the shoe on with the appliance already inserted.

5 Fasten the padding on the calf (fig. B).

6 Pull the Velcro® strap around the calf (fig. C).

7 Where necessary, use the foot strap to secure the appliance (fig. D).

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

1 Insert the appliance into the shoe.

2 Put the shoe on with the appliance already inserted.

3 Fasten the padding on the calf (fig. B).

4 Pull the Velcro® strap around the calf (fig. C).

5 Where used, fasten the foot strap (fig. D).

I B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Tuteur pour pied ballant

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est
un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le
Réglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement 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 l'étiquette située a l'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a
proximité de flammes nues. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser
sur prescription d’'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste,
conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son
bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun
cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou
d'adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése est prévue
pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément
aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact
direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d’apparition de douleurs, enflures,
tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement a son médecin et, en
cas de probleme 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
Mesure S M L XL
Hauteur cm 28 29 34 39
35/39 40/43 41/44 >44
REF.9050 = blanc - REF.9051 = bleu clair

REF.9050 - REF.9051

Mesure soulier

Couleur

préciser droit et gauche

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir  iXi Pas de nettoyage chimique

22 Ne pas repasser B 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. (ou sécher dans une piéce de tissu de préférence)

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

INDICATIONS
« Déficit des releveurs du pied (attaque du pas sur la pointe du pied)
+ Equinismes spasmodiques de moyenne importance

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Corps REF.9050 de polypropyléne avec bords arrondis

+ Corps REF.9051 de base en polyoxyméthyléne (résine acétale) non hygroscopique, indéformable,
robuste et élastique

+ Atele souple sur le tibia et le mollet (MTP recouvert des deux cotés de velours léger)

+ Fermeture par bande en Velcro® a la prise du mollet

+ Modifiable a chaud (REF.9050)

+ Velcro® au-dessus du cou-de-pied

ADAPTATION / ENFILAGE

ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE-ORTHESISTE

1 Si nécessaire, couper a 'aide de ciseaux la pointe de l'orthése (fig. A) de maniére a ce qu'elle passe
au pied et a la chaussure du patient. Arrondir les contours.

2 REF.9050: Si besoin faire chauffer I'orthése pour le déformer pour un meilleur ajustement a la jambe
du patient.

3 Insérer l'orthese dans la chaussure.

4 Enfiler la chaussure avec l'orthése.

5 Fermer le rembourrage du mollet (fig. B).

6 Attacher la bande de fermeture du mollet (fig. C).

7 Sinécessaire, poser I'attache du pied (fig. D).

ENFILAGE POUR LE PATIENT

1 Insérer l'orthése dans la chaussure.

2 Enfiler l'orthése avec la chaussure.

3 Fermer le rembourrage du mollet (fig. B).

4 Attacher la bande de fermeture du mollet (fig. C).

5 Fermer I'attache du pied, lorsque poser a plat (fig. D).

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

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

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

PRECAUZIONI D'USO

Siraccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano
ferite, gonfiori 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 garantire lefficacia, 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.9050 - REF.9051

Taglia S M L XL

Altezza cm 28 29 34 39
35/39 40/43 41/44 > 44
REF.9050= bianco - REF.9051= azzurro chiaro

Misura scarpa

Colore

indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

# Non candeggiare X Pulizia chimica non consentita

28 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice

s Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro (consigliato I'uso di una
spugna); lasciare asciugare lontano da fonti di calore (o, meglio, asciugare con un panno)

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

INDICAZIONI
+ Cadute flaccide del piede
+ Equinismi spastici di lieve e media entita

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

Struttura REF.9050 in polipropilene con bordi arrotondati

« Struttura REF.9051 in Poliossilmetilene (Resina Acetalica) non igroscopico, indeformabile, resistente
ed elastico

+ Pannello morbido di protezione di tibia e polpaccio (in MTP biaccoppiato con vellutino)

Chiusura con cinturino a Velcro® alla presa del polpaccio

+ Modificabile a caldo (REF.9050)

Velcro® di chiusura sul collo del piede

APPLICAZIONI

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Se necessario, rifilare con le forbici la punta della parte podalica (fig. A) in modo da adattare l'ortesi
alla scarpa e al piede del paziente. Arrotondare gli spigoli.

2 REF.9050: Se necessario, & possibile modificare, riscaldandolo precedentemente, il tutore per
addatarlo meglio alla gamba del paziente.

3 Inserire l'ortesi nella scarpa.

4 Calzare la scarpa con l'ortesi inserita.

5 Chiudere I'imbottitura al polpaccio (fig. B).

6 Stringere il cinturino a Velcro® del polpaccio (fig. C).

7 Se necessario, applicare il cinturino girocollo piede (fig. D).

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Inserire l'ortesi nella scarpa.

2 Calzare la scarpa con l'ortesi inserita.

3 Chiudere I'imbottitura al polpaccio (fig. B).

4 Stringere il cinturino a Velcro® del polpaccio (fig. C).

5 Se applicato, chiudere il cinturino girocollo piede (fig. D).

[ NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO U COXPAHMTE EE
TyTop Ha roNeHoCTONHbIi cycTaB

LEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBUN

MpousBogutens B nuue komnaHuu ORTHOSERVICE AG 3asBnseT 0 CBOei WCKIKOYUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMLMHCKOE M3fenue knacca |, U M3roTOBNEHO B COOTBETCTBUW C
Tpe6oBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3TM WHCTPYKLMW Gbinu NOATOTOBNEHbI B
COOTBETCTBUW C OCHOBOMONAraloWyM1 NPUHLMNAMK, YNOMSIHYTbIMW Bbiwe. OHU NpegHasHayeHbl Ans
obecneyeHuns Hagnexatero 1 6e3onacHoro MCNob30BaHNUS MEANULNHCKOTO U3JeNus.

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

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

HanpsixeHue, co3faBaemoe MU3fennemM He JOMKHO CAABAMBaTb NMOBPEXAEHHbIE Y4acTKU KOXWU WUau
onyxonu. He pekoMeHAyeTcs CNMWKOM MepeTaruBaTb M3AeNue BO M36exaHue HeXenatenbHoro
N\aBNIeHNUs HA HepPBHbIE U COCYANCTbIE OKOHYaHUS. PekoMeHAayeTcs ofeBaTh usfenue Ha x/6 Maiiky Bo
136exaHne NpAMOro KOHTaKTa ¢ KOXeil. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS COMHEHWIT B NPUMEHEHUM U3genus
obpatutech K Bpavy, husnoTepaneBTy, TeXHUKY-opTonesy. O3HaKOMbTECH BHUMATENbHO C COCTABOM
M3AeNus, KOTOpbIi yKa3aH Ha BHYTpeHHell aTukeTke. He pekomeHayeTcs opeBaTb U3genue B6AU3M
OTKPbITOrO OrHsA. He NPUMEHSATL NPy NPAMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MEAMLMHCKOE NPUCNOCOBEHNE AOMKHO GbITh BLINUCAHO BPAYOM UK GU3MOTEPANEBTOM U HANIOXEHO
TEXHUKOM-OPTOMNEeZioM B COOTBETCTBUM C MHAVBUAYaNbHbIMU MOTPEBHOCTAMM MauueHTa. MpaBuibHoe
NpUMeHeHKe U3aenus Heo6xoanMo Ans obecneyerus ero 3GpAEKTUBHOCTU. Bce M3MEHEHMS KOHCTPYKLMM
[IOMXHbI 6bITb Ha3HaueHbl BpauoM/(puU3noTepaneBTOM/TeXHUKOM-0pTonesoM. [pon3BoAuTeNDb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B Clly4ae HEHAANEXalLEero UCNoNb30BaHUsA U3AeNUs. PekoMeHayeTcs Ucnonb3osatb
TONbKO ANS OfHOTO NauueHTa, B MPOTUBHOM CRyyae NPOWU3BOAUTENb CHUMaeT C cebs BCAKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBASACH HA TPEGOBAHUSX K MEAULIMHCKUM U3AENUAM. Y FUNepUyBCTBUTENbHbIX
NaLyMeHToB NpU HENOCPeACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXEi MOryT NOsIBUTbCS NOKPACHEHUE UK pasapaxeHue.
B cnyyae BO3HMKHOBEHMSI GONEBbIX OLUYLIEHWiA, OTEKOB, MPUMYXNOCTE HEMEeANEHHO o6paTUTeCh
K CBOEMy feyalieMy Bpayy, W MpU  HaAMYUW CepbesHblX MOCNeAcTBUii NpoMHdOpMMpOBaTH
NPOVU3BOANTENS U KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYtOLEN cTpaHe. IPeKTUBHOCTD MEANLIMHCKOTO
u3genus 6yaet obecreyeHa TONbKO B CIy4ae UCMOb30BaHWUS BCEX er0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPbI

Kop REF.9050 - REF.9051

Pa3mep S M L XL

BbicoTa, cM 28 29 34 39
35/39 40/43 41/44 >44
REF.9050= benbiii - REF.9051= cBeTno-rony6oii

Pa3mep o6yBn

Liget

Mpasblii/neBbiit

yXopA 3A U3AENUEM

% Heot6enuBatb X He nogBepraTb XMMUYECKON YNCTKE

S8 He rapuTb & He cywuTb B cylInnKe

WS NHCTPYKLMM NO MbITbO: PyyHasi cTupka 0 30 ° C ¢ MATKUM MbINoMn (PeKoMeHayeM
MCNonb30BaTh ry6Ky); BbICYLWMTL BAAAM OT NpsAMOro Tenna (Jlyyie CywuThb ¢ TKaHbHo)

BbiGpacbiBaTh B MECTaX, CNeLuanbHo NpeAHasHavyeHHbIX Ans c6opa Mycopa kak camo

M3feNue, TaK W Nt06YIo U3 COCTABNAIOLNX ero YacTeil.

NOKA3AHMA
+ OTBUCaHMe BANOK CTOMbI
+ CnacTuyeckas KOHCKas cTona Nerkon U cpefHen TaxecTu

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Ha naHHbIii MOMEHT HeT N3BECTHbIX NPOTMBOMOKA3aHNA.

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUANbI

+ REF.9050 KoHCTpyKuuMA U3 NOAUNPONUIEeHa C 3aKpyrneHHbIMI KpasMu

REF.9051 KoHCTpyKLusi U3 HE TMrpoCKONMYecKoro, HeaedopMupyemoro, MPOYHOTO U 3N1aCTUYHOTO

nonMoKcUMETUNEHa (aLeTanbHas cmona)

+ Msrkas naHenb Ans 3aWmTbl 601blwoi 6epLOBOI KOCTM U TONEHN (M3 ABYXCNOHHOTO MyNbTUNPEMA C
BENOPOBLIM NOKPbITUEM)

+ 3acTexKka c peMeLIKoM Ha niunyykax Velcro® ¢ 3axBaToM ronexu

+ C u3meHsiemoit npu Harpesaxuu Gopmoii (REF.9050)

3acTexka Ha nunyykax Velcro® Ha nogbéme Horv

MPUMEHEHUE

NEPBOE NPMMEHEHME

1 IMpn HEOBXOANUMOCTH, BbIPE3ATh HOXHULLAMU KOHEL, NOAanuyeckoi yacTu (puc. A) TakuM o6pasom,
4TO6bI aAaNTUPOBATbL OPTE3 06YBM M HOTe NaLMeHTa. 3aKpyrnuTb Yrbl.

2 REF.9050: Mpu HEO6XOAMMOCTH, MOXHO MOAUGULMPOBATb, NPEABAPUTENBHO NOACTPEBas , TYTOp ANS
€ero nyylwei aganTaLui Hore naumeHTa.

3 BcTaBuTb opTes B 06YBb.

4 HapeTb 06yBb C yCTaHOB/IEHHbIM OPTE30M.

5 3aKpbITb MAATKYI0 NaHenb Ha ronetu (puc. B).

6 3aTAHYTb 3acTexKy Ha nunyukax Velcro® ronenu (puc. C).

7 Mpy HeOGXOAMMOCTH, UCONb30BATb 3aCTEXKY Ha nogbeme Horv (puc. D).

KAK HAIEBATb U3AEJIUE

1 BcTaBuTb OpTE3 B 06YBb.

2 HapeTb 06yBb C yCTaHOBIEHHbIM OPTE30M.

3 3aKpbITb MATKYI0 NaHenb Ha ronetu (puc. B).

4 3aTsHyTb 3aCTeXKy Ha nunyykax Velcro® ronenu (puc. C).

5 Mpu HanWunm, 3acTerHyTb 3acTeXKY Ha nogbeme Horv (puc. D).

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

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. Majg one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu
medycznego.

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

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

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

OSTRZEZENIA

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany
przez lekarza lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi
potrzebami. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi
by¢ przeprowadzona z najwyzszg starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez
lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 oséb nadwrazliwych,
bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W
przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcii, nalezy
niezwtocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosié
ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest
gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementdw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Artikl
Rozmiar S M L XL
BbicoTa, cM 28 29 34 39

35/39 40/43 41/44 >44

REF.9050 = bialy - REF.9051 = biekitny

Wersja na prawa lub lewg stope

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
& Niechlorowa¢ & Nie pra¢ chemicznie
2 Nie prasowac & Nie suszy¢ mechanicznie
W Instrukcja prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta
(zaleca sie uzycie gabki); Suszy¢ z daleka od Zrddta ciepta (najlepiej osuszy¢ $ciereczka).
Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

REF.9050 - REF.9051

Rozmiar buta

Kolor

WSKAZANIA
« Ostabienie zgiecia grzbietowego stopy (opadajaca stopa)
+ Lekka do umiarkowanej spastyczna stopa koriska

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwilg obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ REF.9050 Korpus o konstrukcji polipropylenowej z zaokraglonymi krawedziami

REF.9051 Korpus wykonany z nie higroskopijnego, odpornego na odksztatcenia, wytrzymatego i
elastycznego polioksymetylenu (zywicy acetalowej )

« Migkka wysciotka chronigca piszczel i tydke (tworzywo MTP potgczone z welurem )

« Zapiecie na rzep Velcro® na tydce

Termo formowalny (REF.9050)

« Zapiecie na rzep Velcro® na podbiciu stopy

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 W razie potrzeby, przytnij nozyczkami przdd ortezy (rys. A) w celu dopasowania jej wymiaru do buta
oraz do stopy pacjenta. Zaokraglij brzegi.

2 (REF.9050) W razie potrzeby, mozliwe jest termiczne dopasowanie ortezy do koriczyny pacjenta.

3 Wsun orteze do buta.

4 W16z stope do buta z orteza.

5 Zablokuj wyscidtke na tydce (rys. B)

6 Dociagnij pas z rzepem Velcro® na tydce (rys. C).

7 W razie potrzeby przyczep pas na podbiciu stopy (rys. D).

KOLEJNE ZASTOSOWANIA

1 Wsun orteze do buta.

2 W16z stope do buta z orteza.

3 Zablokuj wysciétke na tydce (rys. B)

4 Dociagnij pas z rzepem Velcro® na tydce (rys. C).

5 Jezeli byt wcze$niej zastosowany, przyczep rowniez pas na podbiciu stopy (rys. D).



