I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Botte de marche articulée

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 Reéglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit reglement et ont pour but de garantir l'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 lésions, enflures ou
tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de pression locale excessive et
d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. Il est préférable de porter lorthése sur un vétement, en évitant
le contact direct avec la peau. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un
technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur 'étiquette située a l'intérieur. 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,
conformé aux exig individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon
fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage
effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée,
le fabricant ne sera pas tenu responsable.

Lutilisation de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute
responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets
hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition
de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement a son
médecin et, en cas de probléme particuliérement 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. 600
Mesure S M L
Mesure soulier 36/39 39/44 44/47
Flexion plantaire 0°-7,5°-15°-22,5°- 30° - 37.5° - 45°
Flexion dorsale 0°-7,5°-15°-22,5°-30°-37.5° - 45°
Couleur noir

ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique
& Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir
Ws Instructions de lavage:
Rembourrage: laver a la main a 'eau tiede (max. 30°C) du savon neutre, bien rincez. Sécher loin de toute source
de chaleur.
Pieces fixes: Essuyer avec une éponge a I'eau tiede (max. 30°C) du savon neutre. Sécher avec un chiffon.
Lorthese et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Traitement conservateur des fractures de la cheville

+ Traumatismes par torsion du Ille degré de I'articulation tibio-tarsienne

Rééducation postopératoire des fractures de la cheville, stabilisation des Iésions ligamentaires de I'articulation tibio-
tarsienne, tendon d’Achille

+ Mobilisation en cas de retard de consolidation des fractures du tibia

Pied de Charcot

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

Coque en plastique résistant et léger

+ Semelle antidérapante en caoutchouc

Coussin de semelle en Evazote® non toxique

Attelles verticales articulées fixées au rembourrage par bandes Velcro®

- Partie pied en mousse douce double épaisseur, fermeture Velcro® revétue de gaze de nylon
Fermeture par bandes Velcro®

La partie pied doublée est lavable

ADAPTATION POUR LE MEDECIN/L'ORTHOPEDISTE-ORTHESISTE

1 Desserrer les bandes Velcro® et retirer le rembourrage intérieur de la botte. Introduire le pied dans le rembourrage ;
veiller a ce que le rembourrage soit bien ajusté a I'arriére du talon.

2 Fermer d'abord la partie chaussure, puis la partie jambiére a l'aide des bandes Velcro® (fig. A). Le rembourrage doit
étre bien ajusté sur toute la longueur sans géner, la circulation sanguine.

3 Régler I'articulation comme décrit sur les pages suivantes.

4 Ouvrir les coques a deux mains et tirer la botte par dessus le rembourrage; aligner les coques sur I'axe médian de
la jambe (fig. B). Le cas échéant, utiliser les rembourrages supplémentaires pour assurer un meilleur maintien et un
confort de marche optimal.

5 Fixer le rembourrage aux bandes Velcro® des coques ; pour ce, enlever les bandes séparatrices en plastique en les
tirant vers le haut. (fig. C).

6 Fixer les bandes Velcro® de la botte; fermer d'abord les bandes situées a la pointe du pied, puis les autres une par une
du bas vers le haut. (fig. D-E).

REGLAGE DES ARTICULATIONS

1 Pour ouvrir, tourner le couvercle en plastique (fig. 1).

2 Tourner le couvercle jusqu'a la vis a six pans creux et la desserrer avec la clé correspondante (fig. 2).

3 Réglage de la flexion dorsale (fig. 3): tourner le couvercle jusqu'a ce que l'ouverture se trouve au-dessus du blocage de
la flexion et retirer la goupille ; tourner le couvercle et la goupille jusqu'a I'ouverture du degré de flexion souhaité (ce
dernier est indiqué sur le mécanisme), et introduire la goupille quand il se trouve dans la bonne position.

4 Réglage de la flexion plantaire (fig. 4): tourner le couvercle jusqu'a ce que l'ouverture se trouve au-dessus du blocage
de I'extension et retirer la goupille ; tourner le couvercle et la goupille jusqu'a l'ouverture du degré d'extension souhaité
(ce dernier est indiqué sur le mécanisme), et introduire la goupille quand il se trouve dans la bonne position

5 Refermer le couvercle en plastique.

6 Pour blogquer complétement I'articulation, régler les goupilles de flexion dorsale et plantaire sur le méme degré, puis
serrer la vis a six pans creux.

i NPOYNTANTE BHUMATENIbHO JJAHHYI0O MHCTPYKL,UIO U COXPAHUTE EE
TyTop - CanoXoK Ha roNeHOCTONHbIi CYCTaB C WapHUPOM

JEKJTAPALLMA 0 COOTBETCTBUU

MpoussoguTens B auue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asiBNsieT 0 CBOEH MCK/IOYUTENbHOW OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MeAMLMHCKOe WU3fienKe Knacca |, U U3roToBNIeHO B COOTBETCTBUU C TpeGoBaHusmMM Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
9tn WHCTpyKUUn 6binn MOAroTOBJIEHbI B COOTBETCTBUW C OCHOBOMNOMAraloWUMn NpUHLUNAMK, yNnOMAHYTbIMU BbiLLe. OHun
np ns obec Hapfiexallero u 6e30nacHoro UCnob3oBaHUs MeANLIMHCKOTO U3LeNnus.

TOProBblIE MAPKU MATEPWAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTH

HanpsxeHue, co3faBaeMoe W3feNMeM He JOMKHO CAABAUBATb MOBPEXAEHHbIE YYacTKW KOXW WIW ONYXOMw.
He pexkoMmeHAYeTCs CAMWKOM NepeTarvBath U3Aenue BO M3BeXaHWe HEXEenaTenbHOro AAaBNEHUS HA HEpBHblE W
COCYAMCTbIE OKOHYaHMsI. PeKOMeHAyeTCs 0eBaTh M3genve Ha x/6 Maiiky BO U36exaHue NpAMOro KOHTaKTa ¢ KOXe.
B cnyyae BO3HUKHOBEHUA COMHEHUI B NPUMEHEHUN U3[ENVs 06paTUTECh K BPady, GpuanoTepanesTy, TeXHUKY-OpTONeay.
03HaKoMbTeCb BHUMATeNbHO C COCTaBOM W3AENUS, KOTOPbIA yKa3aH Ha BHYTPEHHeil aTuKeTke. He pekomeHayetcs
OfeBaTb M3fenve B6AU3N OTKPLITOrO OFHA UM CUAbHBIX 3IEKTPOMArHUTHBIX UCTOYHUKOB. He NpUMEHSTb npu NpsiMoM
KOHTaKTe C OTKPbITBIMU paHamu.

NPEAYNPEXAEHUA
9T0 MeAMLMHCKOe MpUCocoGrieHne AOMKHO GbiTb BbIMUCAHO BPayoM WK (U3MOTEPaneBTOM W HaNOXEHO TEXHUKOM-
OpTONEAOM B COOTBETCTBUM C UHANBUAYAbHBIMU MOTPEBHOCTAMM NauveHTa. Mp oe Jil Heo6xoAMMo

Ans oBecneyenms ero addeKTMBHOCTU. Bce M3MEHEHMS KOHCTPYKLIMM AOMKHbI 6bITb HasHaueHbl BpayoM/usnoTepanesTom/
TEXHUKOM-0PTONeAOM. MPOU3BOAUTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/y4Yae HEHAANEXaLLEero UCnoNb3oBaHUs U3aenus.
PEKOMeHﬂyeTCﬂ ucnonb3oBatb TONbKO ANA OJHOrO nauueHTa, B NPOTUBHOM Cllyyae NpOM3BOAUTENb CHUMaAeET C cebs
BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBasAChb Ha TpeﬁOBaHVIﬂX K MEAULMHCKUM U3Jenusam. y rMnepyyBCTBMTESNIbHbIX NALMEHTOB
NPy HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXel MOTYT NOSIBUTLCA MOKPAacHeHue Ui pasapaxenye. B criyyae BO3HUKHOBEHUS
60NeBbIX OLLYLL{EHHIA, 0TEKOB, PUNYXNOCTE HEME/ANEHHO 06PATUTECh K CBOEMY JleyallieMy Bpady, U NPy Hanu4un CepbeaHblx
ﬂOCﬂeﬂCTBMﬁ I'IpOVIHdJOpMMPOBaTb npou3BoauTeNa U KOMMNETeHTHbIe OpraHbl B COOTEETCTByIOI.Lteﬁ CTpaHe. 3¢¢EKTMBHOCTI:
MEJMLUHCKOro uspenus 6YAET o6ecreyeHa TONbKO B CJlyyae UCnonb3oBaHUA BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

BbIEOP / PASMEPDI

KOA REF. 600
Pasmep S M L
Pa3mep o6yBu 36/39 39/44 44/47
GRS T 0° - 7,5° - 15° - 22,5° - 30° - 37.5° - 45°
[JlopcanbHbiii °_7Eo_1E0_ 9o e _ane o_pEe
(samHwii) cri6 0°-7,5°-15°-22,5°-30°-37.5°- 45
Liset YepHblit

[1BYCTOPOHHWUI

YXOJ 3A U3EIUEM

% Heot6enusatb & He noABepraTb XMMUYECKOI YnCTKe

22 He ragutb B’ He CyWuTb B CyWwunke

wg MHCTpyKumMm no cTupke:

- Togknagku: pyuHas cTMpKa Tennoi Bogoi (Makcumym 30°C) ¢ HeATPanbHbIM MbIIOM; aKKypaTHO CMOMOCHYTh
OcTaBUTb NPOCYLWINTLCA BAANN OT UCTOYHUKOB Tenna.

- KecTkue geTanu: npoTepeThb ry6KoM, CMOYEHHOI Tenoi Bogo (Makcumym 30°C) v HeHTPanbHbLIM MbINOM.
BbiTepeThb Cyxoii TKaHbHo.

1 camo yCTpOACTBO B LieNIOM, U OTAENbHbIE ero KOMMOHEHTbI CNefyeT BbiGpachiBaTh TONbKO B MeCTa, CreLjuanbHo

npejHasHayeHHble ANs c60pa NOJ0GHbIX OTXOA0B.

MOKA3AHUA

KoHcepBaTUBHOE NIeYeHme NEePeNnoMoB roNeHOCTOMHOTO CycTaBa

[lebopmupyioLLne NopaxeHusi roNEHOCTONHOrO cycTaBa 3-i cTenexu

+ MMocneonepaunoHHas peabunuTaLmus nepenoMoB roNeHOCTONHOMO CYcTaBa, CTaGUNM3aLua NOBPEXAEHHbIX CBA30K
rONeHOCTOMNHOro cycTaea, AxunnoBa Cyxoxunusa

06ecneyeHue NOABWKHOCTY NPU 3aMeANIEHHOM CpacTaHuu 6onbLuoi 6epLoBoii KOCTH

CHHAPOM «lLapKatoLLeii cTonbi»

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Tp1MeHeHe 3TOro TYTOpa PEKOMEHAYETCS TONbKO B TOM C/yyae, eClit OKYMEHTANbHO NOATBEPKAEHO, YTO Nepesiom
CTa6UNbHbIiA U CYLLECTBYIOT AOMYCTUMbIE NPEAENbl YTI0BOH U POTALMOHHON AedopMaLum.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUANDI

OCHOBOI4 KapKac TyTopa cAenaH U3 NPOYHOro NEerkoro NnacTuka

AHTUCKONb3ALLAs Pe3MHOBAA NOAOLBA.

BHYTPM NojoLWBa HANONHEHA U3 HETOKCUYHOTO 9Ba30Ta

BepTuKanbHble WapHUpbl U HakNagKku GUKCUPYIOTCA C MOMOLLbIO PeMHeli AN 3aTArMBaHUA Ha nunyykax Velcro®
Ctona o6opaynBaeTcs B MArKYK [BOIHYIO MOPONMOHOBYK MPOKNAAKY C HEANOHOBbLIM MOKPLITUEM ANS Nyuylei
tukcaummu pemHeit Ha nunyykax Velcro®.

3aTsXHble NIeHTbl Ha nunyykax Velcro®.

BHyTpeHHPOIO nofKnagky ana ctonbl MOXHO CTUpaTh..

NEPBOE MPUMEHEHME: UHCTPYKL UK ANA BPAYA/CNELIMANIUCTA-OPTONEAA

1 PaccTernute Bce peMellku v U3BNEKNTE BHYTPEHHIOK MOAKNAAKY M3 canoxka. [pocyHbTe HOry B NOAKNAAKY TakuM
06pa3soM, YToGbl 3aAHAS YacTb 3TO NOAKNAAKM NpUIerana K naTke.

2 3acTerHute Ha nunyyku Velcro® yacTb Noaknagku, OTHOCALLENCS K CTYMHE, 3aTEM - K HOTe OT CTYMHU U A0 KOneHa
(puc. A). Mopknaaka AOMKHA BbiTb NPUNEraoLLyel No BCeil CBOEH ASIMHE, HO OHA HE AOMKHA NEPEXMMATb COCYAbI U
MeLaTb KpoBoOGPaLLEHMIO.

3 OTperynupoBaTb MOABUXHbIiA LIAPHUP, COTNACHO HIKENp (2 VHCTPYKLMAM.

4 OTKpoiiTe NOANOPKM ABYMSs PyKaMu 1 HafileHbTe CanoXoK CBEpXy Ha NOAKNAZKY, BbIPOBHSB NOANOPKM N0 LEEHTPasbHOI
ocK WMKonoTku (puc. B). Mpu HEOBXOAUMOCTH, MOXHO A06AaBUTL AOMONHUTENbHbIE NOAKNAAKM, YTOGLI AOGUTLCA
6GonbLuero npuneraHus 1 kompopra.

5 CHumuTe cenapatopbl ¢ Hagnucbio PULL UP, noTsHYB MX TOYHO BBEpX TakuM 06pa3oM, YToGbl MOAKNaAKa Moria
3aKPENUTbLCA C MOMOLLbIO Mnyyek Velcro® Ha XecTkux nognopkax (puc. C).

6 3atukcupyiiTe peMelLoK CanoxKa, HaYnHas ¢ HoCKa CTOMbI U NOAHNUMasCb BBEpX Mo Hore (puc. D-E).

PEFYJIUPOBKA LUAPHUPOB

1 CHBUMHYTb 3aWMTHOE NNACTUKOBOE NOKPbITUE, YTO6bI OTKPLITH ero (puc. 1).

2 TM0oBEPHYTb KPBILLKY A0 BUHTA C LIECTUTPAHHOI FONIOBKOM W MPM NOMOLLM CNELMANbHOTO KAto4a 0CNabuTb BUHT (pUC. 2).

3 OTperynupoBaTb CIUHHOM M3riG (pUC. 3): BBIPOBHATH [0 COBNA/EHNS OTBEPCTMUE KPbILLKU U huKCcaTOp U3ruba, 3ateM
BbITAWUTDb I.I.ITVI¢!T; MOBEPHYTb KPbILWKY U I.LITVI¢IT A0 OTBEPCTUA C XKeNnaeMbIMKM nokasaTenam uaruéa (yKaaaHHbIMM Ha
MexaH13Me) U BCTaBuTb WTHGT.

4 OTperynupoBaTh NNaHTapHbIit U3rué (puc. 4): BLIPOBHSATL A0 COBMAAEHUS OTBEPCTHE KPbILIKK U BukcaTop
paciuMpenus, 3aTeM BbITAlLUTb WTUGT; NOBEPHYTH KPLILLKY U WITUQT A0 OTBEPCTUS C XKenaeMbiM1 NoKasatensammu
pacwup (yKa: Ha ) M BCTaBUTb WTUGT.

5 3akpbITb 3aWMUTHOE NNACTUKOBOE MOKPbITHE.

6 B cryyae nonHOro 6NoKMpoBaHUs CycTaBa OTPerynupoBaTh WTUGTbI CMIUHHOTO U NNAHTaPHOTO U3TrMBOB Ha OfHOM
YPOBHE, 3aTeM 3aTAHYTb BUHT C LECTUrPAHHON rONOBKOM.
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Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
~ OnucaHus 1 M306paxxeHus, NpeACcTaBeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTe HOCAT PeKOMEHAATeNbHbli

1 KOMMepuyeckuit xapakTep. KoMnanusi OpTocepBuc OCTaBnsieT 3a co6oi Npaso npu
Heo6XOANMOCTH BHOCUTb U3MEHEHMNS!.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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ORTHOSERVICE
RO+TEN

Eco

attentive

UNIEN ISO 13485:2016

UNI EN ISO 90

CEAN

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
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraBe 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
www.orthoservice.pl - info@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN s.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 120121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento '
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)

6830 Chiasso (TI) - Switzerland
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better
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== 7 O BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
FuBorthese zur Mobilisierung

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
ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewéhrleisten.

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 auszuldsen.
Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung
des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgfiltig das Innenetikett
mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe 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 Arzt
oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen
angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore a stivaletto articolato

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo medico
e diclasse | 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

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite, gonfiori o
tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione locale eccessiva o la
compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con
la pelle. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico.
Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna.

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

mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker
vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht bestimmungsgemafer Anwendung oder Einstellung erlischt die
Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls
tibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen
kann es bei direktem Hautkontakt zu RGtungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders
schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zustadndige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF. 600

GroBen S M L
SchuhgroBe 36/39 39/44 A4/47
0°-7,5°-15°-22,5°- 30° - 37.5° - 45°
0°-7,5°-15°-22,5°- 30° - 37.5° - 45°
Farbe schwarz

Plantarflexion

Dorsalflexion

beidseitig anwendbar

MATERIALIEN
Grundkarper: Polyamid; Innenpolster: Polyurethan mit beidseitigem Velour-Bezug; Sohlenpolsterung: Evazote® Ethylen-
Copolymer-Schaumstoff; Klettverschluss: Polyamid.

ZWECKBESTIMMUNG

Die R.0.M. Walker Unterschenkel-FuBorthese ist auschlielich fiir die orthetische Versorgung des Sprunggelenkes, der
Unterschenkels und der FuBles einzusetzen. Einsatzbereich ist das Sprunggelenk, der Unterschenkel und der FuB. Das
Gelenk ist individuell einzustellen

PFLEGE

2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

28 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

wg  Waschanweisung: Polster: Von Hand in handwarmem Wasser (max. 30°C) mit neutraler

- Seife waschen, griindlich ausspiilen. Nicht in der Nahe von Warmegquellen 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.

INDIKATIONEN

Konservative Behandlung von Kndchelfrakturen

Distorsionstraumata des Sprunggelenks Ill. Grades

Postoperative Rehabilitation von Knochelfrakturen, Stabilisierung von Banderverletzungen des Sprunggelenks,
der Achillessehne

Mobilisierung bei verzégerter Konsolidierung von Tibiafrakturen

Charcot-Fuf}

KONTRAINDIKATIONEN
Die Anwendung dieser Orthese wird nur empfohlen, wenn dokumentiert ist, dass die Fraktur stabil ist und akzeptable
Grenzen in Bezug auf Achs- und Drehfehlistellung nicht iiberschritten werden.

EIGENSCHAFTEN

Grundkorper aus widerstandsfahigem, leichtem Kunststoff

Rutschfeste Gummisohle

Innenpolster der Sohle aus ungiftigem Evazote®

Senkrechte Gelenkschienen mit Klettverschluss zur Befestigung am Polster

FuBiiberzug aus weichem, doppelt gefiittertem Schaumstoff mit Nylongaze-Beschichtung fiir den Klettverschluss
Klettverschlussbhéander

Der gepolsterte FuBiiberzug ist waschbar

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

1 Die Klettbadnder lockern und das Innenpolster des Stiefels herausnehmen. Den FuR in das Polster einfiihren; darauf
achten, dass das Polster hinten an der Ferse anliegt.

2 Zuerst das FuBteil schlieBen und anschlieBend das Unterschenkelteil des Polsters mit dem Klettverschluss (Abb. A). Das
Polster muss iiber die ganze Lange gut anliegen, die Blutzirkulation darf jedoch nicht behindert sein.

3 Das Gelenk wie auf den ndchsten Seiten beschrieben einstellen.

4 Die Schalen mit beiden Handen 6ffnen und den Stiefel iiber das Polster ziehen; die Schalen an der Mittelachse des
Unterschenkels ausrichten (Abb. B). Bei Bedarf kdnnen die Zusatzpolster eingesetzt werden, um einen besseren Halt
und einen optimalen Tragekomfort zu erzielen.

5 Das Polster am Klettverschluss der Schalen befestigen; dazu die Kunststoff-Trennstreifen durch Ziehen nach oben
entfernen (Abb. C).

6 Die Klettbander des Gehstiefels befestigen; zuerst die Bander an der Fullspitze schlieBen und nacheinander die iibrigen,
von unten nach oben (Abb. D-E).

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

Die Kunststoffabdeckung zum Offnen drehen (Abb. 1).

Den Deckel bis zur Inbusschraube drehen und die Schraube mit dem dazugehdrigen Schliissel lockern (Abb. 2).
Einstellung der Dorsalflexion (Abb. 3): Den Deckel drehen, bis die Offnung iiber der Flexionssperre liegt, und den Stift
herausziehen; Deckel und Stift bis zur Offnung mit dem gewiinschten Flexionsgrad (dieser ist auf dem Mechanismus
angegeben) drehen und in dieser Position den Stift einstecken.

Einstellung der Plantarflexion (Abb. 4): Den Deckel drehen, bis die Offnung iiber der Extensionssperre liegt, und den Stift
herausziehen; Deckel und Stift bis zur Offnung mit dem gewiinschten Extensionsgrad (dieser ist auf dem Mechanismus
angegeben) drehen und in dieser Position den Stift einstecken.

Die Kunststoffabdeckung wieder schlieBen.

Soll das Gelenk vollstandig gesperrt werden, die Stifte fiir die Dorsal- und Plantarflexion auf die gleiche Gradzahl
einstellen und anschlieBend die Inbusschraube festziehen.
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un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali. Per garantirne I'efficacia,
la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione venga effettuata con la massima cura. Non
alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del
fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita, in
base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle
potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione
anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante
e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le
sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. 600

Taglia S M L
Misura scarpa 36/39 39/44 44/47
0°-7,5°-15°-22,5°-30°-37.5° - 45°
0°-7,5°-15°-22,5°-30°-37.5° - 45°
Colore nero

Flessione plantare

Flessione dorsale

ambidestro

MANUTENZIONE

2 Noncandeggiare & Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

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 fratture malleolari

« Traumi distorsivi di caviglia di Ill grado

+ Recupero post chirurgico fratture malleolari, ricostruzioni legamentose della caviglia, tendine di Achille
« Recupero deambulazione in ritardi di consolidazione delle frature tibia

« Piede di Charcot

CONTROINDICAZIONI
Lapplicazione 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

Struttura in materiale plastico resistente e leggero

Suola in gomma antiscivolo

Imbottitura interna della suola in Evazote® atossico

Aste montanti con Velcro® per la presa all'imbottitura

Rivestimento dello stivaletto in soffice gommaschiuma bifoderata con nylon garzato per la presa a Velcro®
Cinturini per la chiusura a Velcro®

Rivestimento imbottito lavabile

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Allentare gli strap ed estrarre I'imbottitura interna allo stivale. Infilare il piede nell'imbottitura, in modo che la parte
posteriore di quest'ultima risulti aderente al tallone.

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

3 Regolare lo snodo articolato come descritto nelle pagine seguenti.

4 Aprire i montanti con entrambe le mani e calzare lo stivale sopra all'imbottitura, allineando i montanti con I'asse centrale
della gamba (fig. B). Se necessario & possibile aggiungere le imbottiture supplementari per ottenere maggiore aderenza
e comfort.

5 Rimuovere i separatori in plastica tirandoli verso I'alto, in modo che I'imbottitura possa fissarsi a Velcro® ai montanti
rigidi. (fig. C).

6 Fissare gli strap dello stivale, partendo dalla punta del piede e risalendo lungo la gamba (fig. D-E).

REGOLAZIONE DEGLI SNODI

1 Far scorrere la protezione in plastica per aprirla (fig. 1).

2 Ruotare il coperchio fino alla vite a brugola e con I'apposita chiave allentare la vite stessa (fig. 2).

3 Regolare la flessione dorsale (fig. 3): portare I'apertura del coperchio in coincidenza del fermo della flessione ed estrarre
il perno; far ruotare il coperchio e il perno fino al foro con i gradi di flessione (indicati sul meccanismo) desiderati ed
inserirvi il perno.

4 Regolare la flessione plantare (fig. 4): portare I'apertura del coperchio in coincidenza del fermo della estensione ed
estrarre il perno; far ruotare il coperchio e il perno fino al foro con i gradi di estensione (indicati sul meccanismo)
desiderati ed inserirvi il perno.

5 Richiudere la protezione in plastica.

6 Nel caso si volesse bloccare completamente I'articolazione regolare i perni di flessione dorsale e plantare allo stesso
grado e poi serrare la vite a brugola.

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Walker with range of motion

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 or strong electromagnetic fields.

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

Code REF. 600

Size S M L

Shoe size 36/39 39/44 44/47
0°-7,5°-15°-22,5°- 30° - 37.5° - 45°
0°-7,5°-15°-22,5°- 30° - 37.5° - 45°
Colour black

Plantar flexion

Dorsal flexion

fits right and left

MAINTENANCE

A Do not bleach & No chemical cleaning

2 Do not iron B Do not tumble-dry

W 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

Malleolar fractures conservative treatment

Grade 3 ankle sprains

Post-surgical care for osteosynthesis of malleolar fractures, ankle ligament recontruction and Achilles tendon
tenorraphy

Walking recovery in consolidation delay of tibial fractures

Charcot foot

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

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

Structure made of durable, light plastic

Non-slip rubber sole

Inner padding of the sole made of non-toxic Evazote®

Struts with Velcro for padding grip

Soft foam pad with double lining in brushed nylon for Velcro® grip
Velcro® fastening tapes

Washable padding

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Undo the Velcro® straps and remove the inner padding from the boot. Insert the foot into the padding. Pay attention
to ensure that the padding is positioned at the rear of the heel.

2 First close the foot section and then close the calf section of the padding using the Velcro® fastener (fig. A). The
pad must be snug the full length but the blood circulation may not be hampered.

3 Set the joint as described on the next pages.

4 Open the shells with both hands and pull the boot over the padding. Align the shells with the centre axis of the calf
(fig. B). If need be, additional pads may be used to ensure better hold and optimum comfort for the wearer.

5 Secure the pad using the Velcro® faster of the shells. To do this, remove the separating plastic strip by pulling
upwards (fig. C).

6 Secure the Velcro® straps of the boot. First close the straps at the toe, and then the others one after another,
working from bottom to top (fig. D-E).

SETTING THE JOINTS

1 Rotate the plastic cover to open (fig. 1).

2 Rotate the cover to the Allen head screw and loosen the screw with the appropriate key (fig. 2).

3 Setting the dorsal flexion (fig. 3): Rotate the cover until the opening is positioned over the flexion lock and pull out
the pin. Rotate the cover and the pin to the opening with the desired degree of flexion (shown on the mechanism)
and insert the pin at this position.

4 Setting the plantar flexion (fig. 4): Rotate the cover until the opening is positioned over the extension lock and
pull out the pin. Rotate the cover and the pin to the opening with the desired degree of extension (shown on the
mechanism) and insert the pin at this position.

5 Close the plastic cover again.

6 If the brace is to be locked fully, set the pins for dorsal and plantar flexion to the same degree and tighten the Allen
head screw.



