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Product description
A flat composite footplate that limits the range-of motion
(ROM) in the meta-tarso-phalangeal joints (mtp-joints).

Intended use

The composite foot plate is intended to limit the range-of-
motion (ROM) and may be beneficial for Idiopathic toe walkers
(ITW) who have difficulties with accepting ankle-foot-orthosis
(AFQ). Must be covered by an insole. Single patient Multiple
use.

Indications
Foot trauma or Idiopathic toewalkers who will benefit from
immobilisation and limited range of motion.

Contraindications
Open ulcers on the foot. Non-stable fractures.

Adjustments
Fitting and modification of this product may only be performed
by qualified healthcare professionals.

Warnings

Warning - Extra precaution needed if the patient presents with
conditions that may lead to ulcers. Make sure that the
composite footplate is covered by a proper and functional foot
orthotic that manages the pressure distribution on the plantar
surface and that the selected shoe has sufficient inner volume
to ensure that pressure sores do not occur.

Fiber reinforced thermoset composite: Do not heat the
material. When grinding/cutting: Protect the eyes, use dust
protection over nose and mouth, make sure that the edges of
the footplate are carefully smoothed and all loose fiber particles
are removed. Do not overheat (max. 100° C/212° F) when
grinding the composite.

Material Specifications
Carbon fibre in an epoxy matrix.

User instruction

Check the condition of your foot daily. In the case of skin
irritation or discoloration, discontinue use immediately and
contact your fitter/prescriber. If your ability to monitor the
foot is reduced, ask for assistance. Do not bend the composite
footplate excessively, for example, by squatting.

Washing Instructions
Wash with soap and water.

Questions
For any questions or issues, please contact your healthcare
professional/fitter.

Disposal
Disposal in accordance with local legislation.

Information

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.



Fitting the composite footplate

Remove the insole from the
shoe. Choose the composi-
te footplate closest to the
patient’s shoe size.

Use the insole from the

9 footwear as a template.
Trace the template onto the

! composite footplate. The

insole should be a couple of
millimeters larger than the
composite footplate. Grind
the composite footplate with

a belt sander or Dremel and
smooth the edges.

e Place the composite footplate

/ in the shoe.

Return the shoe insole on top
e of the composite footplate.




Produktbeskrivning
En plan kompositsula som begrinsar rérelseomfanget (ROM) i
de meta-tarso-phalangeala lederna (mtp-lederna).

Avsedd anvandning

Den plana kompositsulan ar avsedd att begransa rérelseomfang-
et och kan vara férdelaktig for idiopatiska tagangare (ITW) som
har svart att acceptera ankel-fotortoser (AFO). Maste tickas av
en inlaggssula. En patient flera anvandningar.

Indikationer
Fottrauma eller idiopatiska tagangare som har nytta av
immobilisering och begransat rérelseomfang.

Kontraindikationer
Oppna sar pa foten. Instabila frakturer.

Justeringar
Utprovning och dndring av denna produkt far endast géras av
sjukvardskunnig personal.

Varningar

Extra forsiktighetsatgarder kravs for patienter med tillstand som
kan leda till sar. Se till att kompositsulan técks av en ordentlig
och funktionell inlaggssula som hanterar tryckférdelningen pa
fotsulan och att skon har tillrdcklig volym sa att inte trycksar
uppstar.

Fiberarmerad hardplastkomposit: Varm inte materialet.

Vid slipning/kapning: Skydda 6gonen, anvand dammskydd éver
nasa och mun. Se till att kompositsulans kanter &r noggrant
putsade och rengjorda utan nagra |6sa fiberpartiklar. Overhetta
inte (max. 100° C/212° F) vid slipning av kompositen.

Materialspecifikation
Kolfiber i epoximatris.

Anvandarinstruktioner

Kontrollera dagligen huden pa din fot. Om nagon typ av hud-
irritation eller missfargning uppstar ber vi dig kontakta din
lakare eller utprovaren omgaende. Om du inte sjalv kan
kontrollera din fot, be om hjélp. Utsétt inte kompositsulan for
extrem bojning genom tex att sitta pa huk.

Tvattinstruktioner
Tvéttas med tval och vatten.

Fragor
Vid fragor eller problem kontakta sjukvardspersonal/utprovare.

Bortskaffande
Bortskaffas enligt lokala féreskrifter.

Information

Eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med
produkten boér rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.



Anpassning av kompositsulan

0 Ta ut innersulan ur skon.

Vilj en kompositsula som
ligger ndrmast patientens
skostorlek.

Anvand innersulan fran skon
som mall. Rita av mallen pa
kompositisulan. Innersulan
bor vara ett par millimeter
storre an kompositisulan.
Slipa kompositisulan med en
bandslip eller Dremel och
jamna till kanterna.

Placera kompositisulan i skon.

e Satt tillbaka skons innersula
ovanpa kompositisulan.




Produktbeskrivelse
En plan kompositsal, der begraenser bevaegeudslaget (ROM) i de
metatarso-phalangeale led (mtp-leddene).

Anvendelsesomrade

Den plane kompositsal er beregnet til at begraense bevaegeudsla-
get og kan vaere fordelagtig for idiopatiske tagangere (ITW), som
har sveert ved at acceptere ankel-fod-ortoser (AFO). Skal daekkes
af en indlaegssal. En patient, flere anvendelser.

Indikationer
Fodtraumer eller idiopatiske tagangere, som har gavn af immobili-
sering og begraenset bevaegeudslag.

Kontraindikationer
Abne sar pa foden. Ustabile frakturer.

Justeringer
Tilpasning og aendring af dette produkt ma kun udfgres af sund-
hedsfagligt personale.

Advarsler

Der kraeves ekstra forsigtighed hos patienter med tilstande, der
kan fgre til sdrdannelse. Sgrg for, at kompositsalen daekkes af en
korrekt og funktionel indlaegssal, der handterer trykfordelingen pa
fodsalen, og at skoen har tilstraekkelig volumen, sa der ikke opstar
tryksar.

Fiberforstaerket haerdeplastkomposit: Opvarm ikke materialet.
Ved slibning/tilskaering: Beskyt gjnene, brug stevbeskyttelse over
naese og mund. Sgrg for, at kanterne pa kompositsalen er omhyg-
geligt slebet og rengjort uden lgse fiberpartikler. Overophed ikke
materialet (maks. 100 °C / 212 °F) ved slibning af kompositten.

Materialespecifikation
Kulfiber i epoxymatrix.

Brugsanvisning

Kontrollér dagligt huden pa din fod. Hvis der opstar nogen form
for hudirritation eller misfarvning, skal du straks kontakte din
laege eller bandagist. Hvis du ikke selv kan kontrollere din fod, sa
bed om hjalp. Udsat ikke kompositsalen for ekstrem bgjning,
f.eks. ved at sidde pa hug.

Vaskeanvisning
Vaskes med saebe og vand.

Spgrgsmal
Ved spargsmal eller problemer, kontakt sundhedspersonale/
bandagist.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokal lovgivning.

Information

Eventuelle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret. og/eller patienten er etableret.



Tilpasning af kompositsalen

Tag indlaegssalen ud af skoen.
Veelg en kompositsal, der
ligger teaettest pa patientens
skostarrelse.

Brug indleegssalen som ska-
belon. Tegn skabelonen af pa
kompositsélen. Indlaegssalen
bar veere et par millimeter
stagrre end kompositsalen.
Slib kompositsalen med en
bandsliber eller Dremel og
jeevn kanterne.

Placer kompositsalen i
skoens.

Laeg skons indlaegssal tilbage
oven pa kompositsalen.



Produktbeskrivelse
En flat komposittsale som begrenser bevegelsesutslaget (ROM) i
de metatarso-phalangeale leddene (mtp-leddene).

Tiltenkt bruk

Den flate komposittsalen er utviklet for a begrense bevegelsesut-
slaget og kan veere fordelaktig for personer med idiopatisk tagang
(ITW) som har vansker med & akseptere ankel-fot-ortoser (AFO).

Indikasjoner
Fottraumer eller personer med idiopatisk tagang som har nytte av
immobilisering og begrenset bevegelsesutslag.

Kontraindikasjoner
Apne sar pa foten. Ustabile frakturer.

Justeringer
Tilpasning og endring av dette produktet skal kun utfgres av
kvalifisert helsepersonell.

Advarsler

Ekstra forholdsregler kreves for pasienter med tilstander som kan
fare til sdrdannelse. Serg for at komposittsalen dekkes

av en egnet og funksjonell innleggssale som handterer
trykkfordelingen pa fotsélen, og at skoen har tilstrekkelig volum
slik at trykksar ikke oppstar.

Fiberarmert herdeplastkompositt: Materialet ma ikke varmes opp.
Ved sliping/kapping: Beskytt gynene, og bruk stgvbeskyttelse
over nese og munn. Sgrg for at kantene pa komposittsalen er
ngye pusset og rengjort uten lgse fiberpartikler. Unnga overopp-
heting (maks. 100 °C / 212 °F) ved sliping av kompositten.

Materialspesifikasjon
Karbonfiber i epoksymatrise.

Brukerinstruksjoner

Kontroller huden pa foten daglig. Dersom det oppstar noen form
for hudirritasjon eller misfarging, ber vi deg kontakte lege eller
tilpasser umiddelbart. Hvis du ikke selv kan kontrollere foten din,
be om hjelp. Utsett ikke komposittsalen for ekstrem baying, for
eksempel ved & sitte pa huk.

Vaskeanvisning
Vaskes med sape og vann.

Spgrsmal
Ved sparsmal eller problemer, kontakt helsepersonell/tilpasser.

Avhending
Avhendes i henhold til lokale forskrifter.

Informasjon

Eventuelle alvorlige hendelser som har inntruffet i samband med
produktet bgr rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet
i det landet hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.



Tilpasning av komposittsalen

Ta ut innleggssalen av skoen.
Velg en komposittsale som
ligger naermest pasientens
skostarrelse.

Bruk innleggssalen som mal.
Tegn av malen pa kompo-
sittsalen. Innleggssalen bar
veere et par millimeter stgrre
enn komposittsalen. Slip kom-
posittsadlen med en bandsliper
eller Dremel og jevn kantene.

Plasser komposittsalen i
skoen.

e Legg innleggssalen tilbake
oppa komposittsalen.




Tuotekuvaus
Tasainen komposiittipohjallinen, joka rajoittaa liikelaajuutta (ROM)
metatarso-falangeaalinivelissa (mtp-nivelissa).

Kayttotarkoitus

Komposiittipohjallinen on tarkoitettu lilkelaajuuden rajoittamiseen
ja voi olla hyddyllinen idiopaattisille varvaskavelijéille (ITW), joilla
on vaikeuksia k3yttaa nilkka-jalkaterdortoosia (AFO). Pohjallinen
on peitettava sisapohjallisella. Yhden potilaan kaytto6n - useita
kayttokertoja.

Indikaatiot
Jalkaterdn vammat tai idiopaattiset varvaskavelijat, jotka
hy6tyvat immobilisaatiosta ja rajoitetusta lilkelaajuudesta.

Vasta-aiheet
Avoimet haavat jalassa. Epastabiilit murtumat.

Saadot
Taman tuotteen sovitus ja muutokset saa tehda vain terveyden-
huollon ammattilainen.

Varoitukset

Erityista varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on
haavaumia aiheuttavia sairauksia. Varmista, ettd komposiittipo-
hjallinen on peitetty asianmukaisella ja toimivalla sisdpohjallisella,
joka jakaa painetta jalkapohjassa, ja ettd kengassa on riittavasti
tilavuutta, jotta painehaavoja ei synny.

kuituvahvisteinen lampdkovettuva komposiitti: materiaalia ei saa
kuumentaa.

Hionnan/sahauksen aikana: suojaa silmat ja kdytd hengityssuo-
jainta nenan ja suun edessa. Varmista, ettd komposiittipohjallisen
reunat on huolellisesti hiottu ja puhdistettu eiké& niissa ole irtonai-
sia kuituhiukkasia. Al ylikuumenna komposiittia (maks. 100 °C /
212 °F) hionnan aikana.

Materiaalitiedot
Hiilikuitu epoksimatriisissa.

Kayttdohjeet

Tarkista jalan iho paivittdin. Jos havaitset ihoarsytysta tai varimuu-
toksia, ota valittdmasti yhteytta l1aakariin tai tuotteen sovittajaan.
Jos et pysty tarkistamaan jalkaa itse, pyyda apua. Al3 altista
komposiittipohjallista voimakkaalle taivutukselle, esimerkiksi
kyykistyessa.

Pesuohjeet
Pese saippualla ja vedella.

Kysymykset
Jos sinulla on kysyttavaa tai ongelmia, ota yhteytta terveyden-
huollon ammattilaiseen tai tuotteen sovittajaan.

Havittaminen
Havitetdan paikallisen lainsdadannén mukaisesti.

Tiedot

Kaikista laitteeseen mahdollisesti liittyvista vakavista vaaratilan-
teista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, johon kayttaja/tai potilas on sijoittautunut.



Komposiittipohjallisen sovitus

Ota pohjallinen pois kengasta.
Valitse komposiittipohjallinen,
joka vastaa parhaiten potilaan
kengan kokoa.

Kayta kengéan pohjallista mal-
lina. Piirra malli komposiitti-
pohjalliseen. Pohjallisen tulisi
olla muutaman millimetrin
suurempi kuin komposiitti-
pohjallisen. Hio komposiitti-
pohjallinen nauhahiomakon-
eella tai Dremel-tyokalulla ja
tasoita reunat.

Aseta komposiittipohjallinen
kenkaan.

e Aseta kengén pohjallinen
takaisin komposiittipohjallisen

7 paille.




Descripcion del producto
Una placa plantar compuesta y plana que limita el rango de movi-
miento (ROM) en las articulaciones metatarsofalangicas (MTF).

Uso previsto

La placa plantar esta destinada a limitar el rango de movimiento
(ROM) y puede ser beneficiosa para los pacientes con marcha en
puntillas idiopatica (ITW) que tienen dificultades para aceptar una
ortesis tobillo-pie (AFO). Debe cubrirse con una plantilla interior.
Un solo paciente, multiples usos.

Indicaciones

Traumatismos del pie o pacientes con marcha en puntillas idio-
patica que se beneficien de la inmovilizacion y de un rango de
movimiento limitado.

Contraindicaciones
Heridas abiertas en el pie. Fracturas inestables.

Ajustes
La adaptacién y modificacién de este producto solo deben ser
realizadas por profesionales sanitarios cualificados.

Advertencias

Se requieren precauciones adicionales en pacientes con afecciones
que puedan provocar ulceraciones. Asegurese de que la plantilla
compuesta esté cubierta por una plantilla interior adecuada y
funcional que gestione la distribucién de la presion en la planta del
pie, y de que el calzado disponga de suficiente volumen para evitar
la aparicién de ulceras por presion.

Compuesto termoestable reforzado con fibra: no calentar el ma-
terial. Durante el lijado/corte: proteja los ojos y utilice proteccion
contra el polvo sobre la nariz y la boca. Asegurese de que los
bordes de la

plantilla compuesta estén cuidadosamente pulidos y limpios, sin
particulas de fibra sueltas. No sobrecaliente el compuesto (méax.
100 °C / 212 °F) durante el lijado.

Especificacion del material
Fibra de carbono en matriz epoxi.

Instrucciones de uso

Revise diariamente la piel de su pie. Si aparece cualquier tipo de
irritacion cutanea o decoloracién, pdngase en contacto inmediata-
mente con su médico o con el profesional que realizé la adaptacion.
Si no puede revisar su pie por si mismo, solicite ayuda. No someta
la plantilla compuesta a flexiones extremas, por ejemplo, al ponerse
en cuclillas.

Instrucciones de limpieza
Lavar con agua y jabon.

Consultas
Para cualquier duda o incidencia, contacte con su profesional sani-
tario o con el especialista que realizo la adaptacion.

Eliminacion
Desechar conforme a la normativa local aplicable.

Informacion

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Métodos de eliminacion:
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales aplicables.

Informacion

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.



Ajuste de la plantilla de composite

Retire la plantilla del zapato.
Elige una plantilla de compo-
site que se acerque lo mas
posible a la talla del zapato
del paciente.

Utiliza la plantilla del zapato
como molde. Traza el contorno
del molde sobre la plantilla de
composite. La plantilla original
debe ser unos milimetros

mas grande que la plantilla de
composite. Lija la plantilla de
composite con una lijadora de
banda o una herramienta Dre-
mel y suaviza los bordes.

e Coloca la plantilla de compo-
site en el zapato.

Vuelve a colocar la plantilla
original encima de la plantilla
de composite.




Productbeschrijving
Een vlakke composiet-voetplaat die de bewegingsuitslag (ROM)
in de metatarsofalangeale gewrichten (mtp-gewrichten) beperkt.

Beoogd gebruik

De composiet-voetplaat is bedoeld om de bewegingsuitslag
(ROM) te beperken en kan voordelig zijn voor idiopathische
tenenlopers (ITW) die moeite hebben met het accepteren van
een enkel-voet-orthese (AFO). Moet worden afgedekt met een
inlegzool. Eén patiént, meervoudig gebruik.

Indicaties
Voettrauma of idiopathische tenenlopers die baat hebben bij
immobilisatie en een beperkt bewegingsbereik.

Contra-indicaties
Open wonden aan de voet. Instabiele fracturen.

Aanpassingen
Het aanmeten en aanpassen van dit product mag uitsluitend
worden uitgevoerd door gekwalificeerd medisch personeel.

Waarschuwingen

Extra voorzorgsmaatregelen zijn vereist voor patiénten met
aandoeningen die kunnen leiden tot wondvorming. Zorg ervoor
dat de composiet inlegzool wordt afgedekt met een geschikte en
functionele binnenzool die de drukverdeling onder de

voetzool ondersteunt, en dat de schoen voldoende ruimte biedt
om drukplekken te voorkomen.

Vezelversterkt thermohardend composiet: verwarm het
materiaal niet.

Tijdens slijpen/kappen: bescherm de ogen en gebruik
stofbescherming over neus en mond. Zorg ervoor dat de randen
van de composiet inlegzool zorgvuldig zijn afgewerkt en
gereinigd, zonder losse vezeldeeltjes. Voorkom oververhitting
(max. 100 °C) tijdens het slijpen van het composiet.

Materiaalspecificatie
Koolstofvezel in een epoxymatrix.

Gebruiksaanwijzing

Controleer dagelijks de huid van uw voet. Neem bij huidirritatie
of verkleuring direct contact op met uw arts of de specialist die
het hulpmiddel heeft aangemeten. Als u uw voet niet zelf kunt
controleren, vraag dan om hulp. Stel de composiet inlegzool niet
bloot aan extreme buiging, bijvoorbeeld door gehurkt te zitten.

Reinigingsinstructies
Reinigen met water en zeep.

Vragen

Neem bij vragen of problemen contact op met een zorg-
professional of de specialist die het hulpmiddel heeft
aangemeten.

Verwijdering
Afvoeren in overeenstemming met lokale wetgeving.

Informatie

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.



Aanpassing van de composietzool

Haal de inlegzool uit de
schoen. Kies een composiet-
zool die het dichtst bij de
schoenmaat van de patiént
ligt.

Gebruik de inlegzool als mal.

9 Teken de mal over op de com-
. posietzool. De inlegzool moet

een paar millimeter groter

zijn dan de composietzool.

Schuur de composietzool met

een bandschuurmachine of

Dremel en werk de randen

glad af.

e Plaats de composietzool in de

/ schoen.

Leg de originele inlegzool
e terug.




Produktbeschreibung

Eine flache Verbund-FuBplatte, die den Bewegungsumfang
(ROM) in den metatarso-phalangealen Gelenken (MTP-Gelenken)
begrenzt.

Einsatz

Die Verbund-FuBplatte ist dazu bestimmt, den Bewegung-
sumfang (ROM) zu begrenzen und kann fir idiopathische
Zehenganger (ITW) von Vorteil sein, die Schwierigkeiten haben,
eine Knochel-FuR-Orthese (AFO) zu akzeptieren. Sie muss mit
einer Einlegesohle abgedeckt werden. Ein Patient, mehrfacher
Gebrauch.

Indikationen
FulBtrauma oder idiopathische Zehenganger, die von Immobilisa-
tion und einem eingeschrankten Bewegungsumfang profitieren.

Kontraindikationen
Offene Wunden am FuR. Instabile Frakturen.

Anpassungen B
Die Anpassung und Anderung dieses Produkts darf ausschlie3lich
durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal erfolgen.

Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRnahmen sind bei Patienten mit
Erkrankungen erforderlich, die zu Wundbildungen fiihren kénnen.
Stellen Sie sicher, dass die Verbundsohle mit einer geeigneten und
funktionellen Einlegesohle abgedeckt wird, die die Druckver-
teilung an der Fuf3sohle unterstitzt, und dass der Schuh tber
ausreichend Volumen verfiigt, um Druckstellen zu vermeiden.

Faserverstarkter duroplastischer Verbundwerkstoff:
Das Material darf nicht erwarmt werden.

Beim Schleifen/Zuschneiden

Schiitzen Sie die Augen und tragen Sie einen Staubschutz

Uiber Nase und Mund. Stellen Sie sicher, dass die Kanten der
Verbundsohle sorgféltig bearbeitet und gereinigt sind und keine
losen Faserpartikel aufweisen. Vermeiden Sie eine Uberhitzung
des Verbundwerkstoffs beim Schleifen (max. 100 °C).

Materialspezifikation
Kohlefaser in Epoxidmatrix.

Gebrauchsanweisung

Kontrollieren Sie taglich die Haut Ihres FuBes. Falls Hautreizungen
oder Verfarbungen auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an
Ihren Arzt oder den Techniker. Wenn Sie lhren FuR nicht selbst
kontrollieren kdnnen, bitten Sie um Unterstiitzung. Setzen Sie die
Verbundsohle keiner extremen Biegung aus, beispielsweise durch
Hocken.

Reinigungshinweise
Mit Wasser und Seife reinigen.

Fragen
Bei Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an
medizinisches Fachpersonal oder den Techniker.

Beseitigung
Entsorgung in Ubereinstimmung mit der 6rtlichen Gesetzgebung.

Informationen

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.



Anpassung der Kompositschale

Nehmen Sie die Innensohle
aus dem Schuh. Wahlen Sie
eine Komposit-Ful3platte , die
der SchuhgroRe des Patien-
ten am nachsten kommt.

Verwenden Sie die

9 Innensohle als Schablone.

. Zeichnen Sie die Schablo-

ne auf die FuRplatte. Die
Innensohle sollte ein paar
Millimeter gréBer sein als die
FuRplatte. Schleifen Sie die
FuRplatte mit einem Band-

schleifer oder einem Dremel
und glatten Sie die Kanten.

e Legen Sie die FuRplatte in

/ den Schuh.

Legen Sie die originale
Innensohle wieder ein




Description du produit

Une plaque plantaire composite plate qui limite I'amplitude de
mouvement (ROM) des articulations métatarso-phalangiennes
(articulations MTP).

Utilisation prévue

La plaque plantaire composite est congue pour limiter I'amplitude
de mouvement (ROM) et peut étre bénéfique pour les marcheurs
idiopathiques sur la pointe des pieds (ITW) qui ont des difficultés
a accepter une orthése cheville-pied (AFO). Doit étre recouverte
d’une semelle intérieure. Un seul patient, utilisations multiples.

Indications

Traumatismes du pied ou marcheurs idiopathiques sur la pointe
des pieds qui bénéficient d’'une immobilisation et d'une amplitude
de mouvement limitée.

Contre-indications
Ulcéres ouverts au pied. Fractures instables.

Ajustements
L'adaptation et la modification de ce produit doivent étre
effectuées uniquement par un professionnel de santé qualifié.

Avertissements

Des précaution supplémentaire requise si le patient présente des
conditions susceptibles de provoquer des ulcéres. Assurez-vous
que la semelle composite soit recouverte d’'une semelle intérieure
adaptée et fonctionnelle, permettant une bonne répartition de

la pression plantaire, et que la chaussure dispose d'un volume
suffisant afin d'éviter les escarres.

Composite thermodurci renforcé de fibres
ne pas chauffer le matériau.

Lors du pongage/découpage

protéger les yeux et utiliser une protection contre la poussiére
sur le nez et la bouche. Veiller a ce que les bords de la semelle
composite soient soigneusement finis et nettoyés, sans particules
de fibres libres. Ne pas surchauffer le composite (max. 100 °C /
212 °F) lors du pongage.

Spécifications du matériau
Fibre de carbone dans une matrice époxy.

Instructions d'utilisation

Vérifiez quotidiennement la peau de votre pied. En cas

d'irritation cutanée ou de décoloration, contactez immédiatement
votre médecin ou le professionnel ayant réalisé 'adaptation. Si
vous ne pouvez pas Vvérifier votre pied vous-méme, demandez de
I'aide. N'exposez pas la semelle composite a une flexion extréme,
par exemple en position accroupie.

Instructions de nettoyage
Nettoyer a I'eau et au savon.

Questions

Pour toute question ou probléme, veuillez contacter un
professionnel de santé ou le spécialiste ayant réalisé
'adaptation.

Elimination
Eliminer conformément a la législation locale..

Information

Tout incident grave pouvant survenir en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.



Ajustement de la semelle composite

Retirez la semelle intérieure
de la chaussure. Choisissez
une semelle composite qui
correspond le mieux a la
pointure du patient.

Utilisez la semelle intérieure
comme gabarit. Tracez le
gabarit sur la semelle com-
posite. La semelle intérieure
doit étre quelques millimétres
plus grande que la semelle
composite. Meulez la semelle
composite avec une ponceu-
se a bande ou un outil Dremel
et lissez les bords.

e Placez la semelle composite
dans la chaussure.

e Replacez la semelle intérieure




Descrizione del prodotto

Una piastra plantare composita piatta che limita 'ampiezza di
movimento (ROM) nelle articolazioni metatarso-falangee (artico-
lazioni MTP).

Uso previsto

La piastra plantare composita & destinata a limitare 'ampiezza
di movimento (ROM) e puo essere utile per i pazienti con deam-
bulazione idiopatica sulle punte (ITW) che hanno difficolta ad
accettare un’ortesi caviglia-piede (AFO). Deve essere coperta da
un plantare interno. Un solo paziente, utilizzi multipli.

Indicazioni

Traumi del piede o pazienti con deambulazione idiopatica sulle
punte che traggono beneficio dall'immobilizzazione e da una
ridotta ampiezza di movimento.

Controindicazioni
Ferite aperte al piede. Fratture instabili.

Regolazioni
L'adattamento e la modifica di questo prodotto devono essere
effettuati esclusivamente da personale sanitario qualificato.

Avvertenze

Sono necessarie precauzioni aggiuntive per pazienti con condizi-
oni che possono portare a ulcerazioni. Assicurarsi che la soletta in
composito sia coperta da una soletta interna adeguata e funzio-
nale, in grado di gestire la distribuzione della pressione plantare, e
che la scarpa abbia volume sufficiente per evitare la formazione di
piaghe da pressione.

Composito termoindurente rinforzato con fibre: non riscaldare

il materiale. Durante il taglio/levigatura: proteggere gli occhi e
utilizzare una protezione antipolvere su naso e bocca. Assicurarsi
che i bordi della soletta in composito siano accuratamente rifiniti
e puliti, senza particelle di fibre libere. Non surriscaldare il com-
posito (max 100 °C / 212 °F) durante la levigatura.

Specifiche del materiale
Fibra di carbonio in matrice epossidica.

Istruzioni per 'uso

Controllare quotidianamente la pelle del piede. In caso di irritazio-
ne cutanea o discromia, contattare immediatamente il medico o il
tecnico ortopedico che ha eseguito I'adattamento. Se non si & in
grado di controllare il piede, chiedere assistenza. Non sottoporre
la soletta in composito a flessioni estreme, ad esempio in posizio-
ne accovacciata.

Istruzioni di pulizia
Lavare con acqua e sapone.

Domande
Per domande o problemi, contattare un professionista sanitario o
lo specialista che ha eseguito I'adattamento.

Considerazioni sullo smaltimento
Applicare le normative regionali e nazionali.

Informazione

Di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo al fabbricante e all‘autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente € stabilito.



Adattamento della soletta composita

Rimuovere la soletta dalla
scarpa. Scegliere una soletta
composita che corrisponda il
pili possibile alla misura della
scarpa del paziente.

Utilizzare la soletta della scar-
pa come modello. Tracciare

il modello sulla soletta com-
posita. La soletta originale
dovrebbe essere alcuni milli-
metri pit grande della soletta
composita. Levigare la soletta
composita con una levigatrice
a nastro o un utensile Dremel
e rifinire i bordi.

e Posizionare la soletta compo-
sita nella scarpa.

e Riposizionare la soletta
originale sopra la soletta
composita.




Descricao do produto

Uma palmilha plantar composta e plana que limita a amplitude
de movimento (ROM) das articulacdes metatarso-falangicas
(articulagbes MTF).

Utilizagéo prevista

A palmilha composta destina-se a limitar a amplitude de movi-
mento (ROM) e pode ser benéfica para pacientes com marcha
idiopatica em pontas dos pés (ITW) que tém dificuldade em ace-
itar uma ortotese tornozelo-pé (AFO). Deve ser coberta por uma
palmilha interior. Um Unico paciente, utilizagdes multiplas.

Indicacdes

Traumatismos do pé ou pacientes com marcha idiopatica em
pontas dos pés que beneficiem da imobilizacdo e de uma ampli-
tude de movimento limitada.

Contraindicacées
Feridas abertas no pé. Fraturas instaveis.

Ajustes

A adaptacao e a modificagdo deste produto devem ser
realizadas exclusivamente por profissionais de satde
qualificados.

Adverténcias

Sao necessarias precaucdes adicionais para pacientes com
condigdes que possam levar a formacéo de Ulceras. Assegurar que
a palmilha em compdsito esteja coberta por uma palmilha interna
adequada e funcional, capaz de gerir a distribuicdo da pressao
plantar, e que o calgado tenha volume suficiente para evitar a
formacéo de lesdes por pressao.

Compésito termoendurecivel reforcado com fibras: ndo aquecer
o material. Durante o corte/lixagem: proteger os olhos e utilizar
protecdo contra poeiras no nariz e na boca. Assegurar que as
bordas da palmilha em compésito estejam devidamente
acabadas e limpas, sem particulas de fibras soltas. Nao sobreaqu-
ecer o composito (max. 100 °C / 212 °F) durante a lixagem.

Especificagdes do material
Fibra de carbono em matriz epoxi.

Instrucdes de utilizagcdo

Verificar diariamente a pele do pé. Em caso de irritacdo cutanea
ou alteracdo de cor, contactar imediatamente o médico ou o
técnico ortopédico responsavel pela adaptacédo. Se nao for possi-
vel verificar o pé, solicitar assisténcia. Ndo submeter a palmilha
em compdsito a flexdes extremas, por exemplo em posicao de
cocoras.

Instrucoes de limpeza
Lavar com agua e sabao.

Questoes
Em caso de duvidas ou problemas, contactar um profissional de
salide ou o especialista que realizou a adaptacéo.

Consideracoes sobre eliminagao
Aplicar as normas regionais e nacionais.

Informacéo

Comunicar qualquer incidente grave relacionado com o
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou o paciente se encontra
estabelecido.



Ajuste da palmilha de compésito

Retire a palmilha do sapato.
Escolha uma palmilha de
compdésito que mais se aprox-
ime do tamanho do sapato do
paciente.

Utilize a palmilha do sapato
como molde. Transfira o
contorno do molde para a
palmilha de compésito. A
palmilha original deve ser
alguns milimetros maior do
que a palmilha de compésito.
Lixe a palmilha de compdsito
com uma lixadeira de cinta
ou uma ferramenta Dremel e
alise as bordas.

e Coloque a palmilha de com-

/ posito dentro do sapato.

e Volte a colocar a palmilha
original por cima da palmilha
de compdsito.




Tootekirjeldus
Lame komposiit-tallatugi, mis piirab liilkumisulatust (ROM) meta-
tarso-falangeaalliigestes (MTP-liigestes).

Kasutusotstarve

Komposiit-tallatugi on méeldud liikkumisulatuse (ROM) piira-
miseks ning voaib olla kasulik idiopaatiliste varvastel kdndijate
(ITW) puhul, kellel on raskusi hiippeliigese-jalalabaortoosi (AFO)
talumisega. Tald peab olema kaetud sisetallaga. Uks patsient, mitu
kasutuskorda.

Naidustused
Jalalaba traumad vdi idiopaatilised varvastel kdndijad, kes
saavad kasu immobiliseerimisest ja piiratud liikumisulatusest.

Vastundidustused
Lahtised haavandid jalal. Ebastabiilsed luumurrud.

Reguleerimine
Selle toote paigaldamist ja muutmist tohib teostada ainult kvalifit-
seeritud tervishoiutdoétaja.

Hoiatused

Eriline ettevaatus on vajalik patsientide puhul, kellel esineb haa-
vandite tekkeriskiga seisundeid. Veenduge, et komposiitjalaplaat
on kaetud sobiva ja funktsionaalse ortoosisisetallaga, mis jaotab
survet jalatalla pinnal, ning et valitud jalanéul on piisav sisemaht,
et valtida survehaavandite teket.

Kiudtugevdatud termoreaktiivhe komposiit: materjali ei tohi kuu-
mutada. Lihvimisel/ldikamisel: kaitske silmi ning kasutage tolmu-
kaitset nina ja suu ees. Veenduge, et jalaplaadi servad on hoolikalt
lihvitud ja siledad ning koik lahtised kiud on eemaldatud. Arge
Ulekuumutage komposiiti (max 100 °C / 212 °F) lihvimise ajal.

Materijali spetsifikatsioon
Susinikkiud epokstimaatriksis.

Kasutusjuhend

Kontrollige oma jala nahka iga paev. Kui tekib nahaarritus voi
varvimuutus, |dpetage kasutamine kohe ja votke Gihendust oma
ortoosispetsialisti voi terwshmutootajaga Kui te ei saa oma jalga
ise kontrollida, paluge abi. Arge painutage komposiitjalaplaati
liigselt, naiteks kikitades.

Pesujuhised
Pesta vee ja seebiga.

Kiisimused
Kusimuste voi probleemide korral votke ihendust tervishoiutoo-
taja voi ortoosispetsialistiga.

Havitamine
Havitage vastavalt kohalikele Gigusaktidele.

Teavitamine

Koigist seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada
tootjat ja selle liikmesriigi padevaid ametiasutusi, kus kasutaja ja/
vOi patsient asub.



Komposiittalla kohandamine

Vétke sisetald kingast valja.
Valige komposiittald, mis vas-
tab koige paremini patsiendi
jalanumbrile.

Kasutage sisetalda Sablooni-
na. Joonistage Sabloon kom-
posiittallale. Sisetald peaks
olema komposiittallast méne
millimeetri vorra suurem. Li-
hvige komposiittald lintlihvija
voi Dremeli tooriistaga ning
siluge servad.

Asetage komposiittald kinga
sisse.

Pange originaalne sisetald
e tagasi komposiittalla peale.




Produkta apraksts

Plakana kompozitmateriala pédas plaksne, kas ierobezo kustibu
amplitidu (ROM) metatarsofalangealajas locitavas (MTP
locitavas).

Paredzétais lietojums

Kompozitmateriala pédas plaksne ir paredzéta kustibu amplittidas
(ROM) ierobezosanai un var bat noderiga idiopatiskiem ti-
pinatajiem (ITW), kuriem ir gratibas pienemt potites-pédas ortozi
(AFO). Jabat parklatai ar iek3zoli. Vienam pacientam, vairakkartéja
lietosana.

Indikacijas
Pédas traumas vai idiopatiski tipinataji, kuri gtist labumu no imo-
bilizacijas un ierobeZotas kustibu amplittdas.

Kontrindikacijas
Atvértas Cllas uz pédas. Nestabili IGzumi.

Pielagosana
ST izstradajuma pielagosanu un modifikaciju drikst veikt tikai
kvalificéts veselibas apripes specialists.

Bridinajumi

NepiecieSama papildu piesardziba pacientiem ar stavokliem, kas
var izraisit ¢lu veidosanos. Nodrosiniet, lai kompozita pédas
plaksne tiktu parklata ar piemérotu un funkcionalu ortopédisko
iekszoli, kas nodrosina spiediena sadalijumu pédas plantaraja
virsma, un lai apaviem batu pietiekams iekségjais tilpums, lai neras-
tos spiediena brices.

Ar skiedru pastiprinats termoreaktivs kompozits: materialu
nedrikst karsét. Slipésanas/griesanas laika: aizsargajiet acis un
izmantojiet elpcelu aizsardzibu virs deguna un mutes. NodroSiniet,
lai pédas plaksnes malas batu rlpigi noslipétas un notiritas, bez
valigam skiedru dalinam. Neparkarsét kompozitu (maks. 100 °C /
212 °F) slipésanas laika.

Materiala specifikacija
Oglekla Skiedra epoksida matrica.

Lietosanas instrukcija

Katru dienu parbaudiet pédas adu. Ja paradas adas kairinajums vai
krasas izmainas, nekavéjoties partrauciet lietosanu un sazinie-
ties ar savu specialistu vai veselibas apripes specialistu. Ja pats
nevarat parbaudit pédu, lGdziet palidzibu. Neparlieciet kompozita
pédas plaksni parmérigi, pieméram, pietupjoties.

Mazgasanas instrukcija
Mazgat ar ziepém un tdeni.

Jautajumi
Jautajumu vai problému gadijuma sazinieties ar veselibas apripes
specialistu vai pielagosanas specialistu.

Utilizacija
Izmetiet atbilstosi vietéjiem normativajiem aktiem.

Informacija

Jebkurs nopietns incidents kas saistits ar ierici jazino raZzotajam un
kompetentajai iestadei taja dalibvalsti kura atrodas lietotajs un/
vai pacients.



Kompozitmateriala iek$zoles pielagosana

Iznemiet iekszoli no kurpes.
Izvélieties kompozitmateriala
iekszoli, kas vislabak atbilst
pacienta apavu izméram.

Izmantojiet kurpes iekszoli
9 ka veidni. Parnesiet veidnes
kontdiru uz kompozitmateriala
! iekszoli. Kurpes iekszolei
jabat par daziem milimetriem
lielakai neka kompozitma-
teriala iek3zolei. Noslipéjiet
kompozitmateriala iekszoli ar

lentas slipmasinu vai Dremel
instrumentu un nolidziniet
malas.

levietojiet kompozitmateriala
iekszoli kurpé.

levietojiet atpakal originalo
iekszoli virs kompozitmate-
riala iekszoles.




Produkto aprasymas
Plokscia kompozitiné pado plokstelé, ribojanti judesiy amplitude
(ROM) metatarsofalanginiuose (MTP) sanariuose.

Numatytas naudojimas

Kompozitiné pado plokstelé skirta judesiy amplitudés (ROM) ribo-
jimui ir gali buti naudinga idiopatiskiems vaiksciotojams ant pirsty
(ITW), kuriems sunku priimti ¢iurnos-pédos jtvara (AFO). Turi bati
padengta vidpadziu. Vienam pacientui, daugkartinis naudojimas.

Indikacijos
Pédos traumos arba idiopatiski vaik3ciotojai ant pirsty, kuriems
naudinga imobilizacija ir ribota judesiy amplitudé.

Kontraindikacijos
Atviros pédos opos. Nestabilts l0ziai.

Pritaikymas
Sio gaminio pritaikyma ir modifikavima gali atlikti tik kvalifikuoti
sveikatos priezitiros specialistai.

Ispéjimai

Reikalingas ypatingas atsargumas pacientams, turintiems bakliy,
galinciy sukelti opy atsiradima. Uztikrinkite, kad kompozitiné
pédos plokstelé biity padengta tinkamu ir funkciniu vidpadziu,
kuris paskirsto spaudima pado pavirsiuje, ir kad avalyné turéty
pakankama vidinj tarj, kad neatsirasty spaudimo opu.

Pluostu sustiprintas termoreaktyvus kompozitas: medZiagos
nekaitinti. Slifuojant ar pjaunant: saugoti akis ir naudoti kvépa-
vimo taky apsauga ant nosies ir burnos. Uztikrinti, kad pédos
plokstelés krastai bty kruopsciai nuslifuoti ir iSvalyti, be laisvy
pluosto daleliy. Neperkaitinti kompozito (maks. 100 °C / 212 °F)
slifuojant.

MedZiagos specifikacija
Anglies pluostas epoksidinéje matricoje.

Naudojimo instrukcija

Kasdien tikrinkite pédos oda. Jei atsiranda odos sudirginimas ar
spalvos pakitimy, nedelsdami nutraukite naudojima ir kreipkités |
savo specialista arba sveikatos prieZitros specialista. Jei negalite
pats patikrinti pédos, paprasykite pagalbos. Per stipriai nelanksty-
kite kompozitinés pédos plokstelés, pavyzdziui, tupédami.

Plovimo instrukcija
Plauti muilu ir vandeniu.

Klausimai
Kilus klausimams ar problemoms, kreipkités j sveikatos priezitros
specialistg arba gaminio pritaikymo specialista.

Utilizacija
Izmetiet atbilstosi vietéjiem normativajiem aktiem.

Informacija

Jebkurs nopietns incidents kas saistits ar ierici jazino razotajam un
kompetentajai iestadei taja dalibvalsti kura atrodas lietotajs un/
vai pacients.



Kompozitinio vidpadzio pritaikymas

ISimkite vidpadj i$ bato.
Pasirinkite kompozitinj vid-
padi, kuris labiausiai atitinka
paciento baty dydj.

Naudokite bato vidpadi kaip
Sablona. Perkelkite sablono
kontdira ant kompozitinio
vidpadZio. Bato vidpadis
turéty bati keliais milimetrais
didesnis nei kompozitinis
vidpadis. Nuslifuokite
kompozitinj vidpadj juostiniu
slifuokliu arba Dremel jrankiu
ir sulyginkite krastus.

|dékite kompozitinj vidpadj
j bata.

|dékite atgal originaly vidpadj
ant kompozitinio vidpadZzio.









Size |L/R | Length (mm) | Width (mm)
S L/R | 175 60
M L/R | 190 66
L L/R | 205 72
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