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INTENDED USE

The device is intended for immobilization of the foot and
ankle

The device must be fitted and adjusted by a healthcare
professional.

Medical Device

Indications for use
Foot and ankle conditions that may benefit from motion
restriction, such as:

« Grade 2 and 3 ankle sprains

« Stable fractures

« Soft tissue injuries

« Post-operative, trauma or rehab use
No known contraindications.

Warnings and Cautions:
Do not remove the device unless instructed by
a healthcare professional.
« Caution should be used if prescribed for patients with
diabetes, vascular deficiency, and neuropathy:
« The skin should be checked regularly
« This device should not be applied on patients who are
not able to communicate discomfort.
Patient should use caution when walking on slippery
or wet surfaces to avoid injury.
« Ensure the patient performs circulation checks. If
a loss of circulation is felt, or if the walker feels too
tight, release contact closure straps and adjust to
a comfortable level. If discomfort continues, the
patient should contact their healthcare professional
immediately.
« Do not remove the inner foam pads which are adhered
to the plastic walker boot.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform the patient
about everything in this document that is required for safe
use of this device.

Any serious incident in relation to the device must be
reported to the manufacturer and relevant authorities.
The patient should immediately contact a healthcare
professional:

« If there is a change or loss in device functionality, or if
the device shows signs of damage or wear hindering
its normal functions.

« If any pain, skin irritation, or unusual reaction occurs
with the use of the device.

The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS

While carrying out the following instructions, please refer
to the overview figure for locating components mentioned
in the text (Fig. 1).

Device Application
Note: Do not remove Pull Tabs (A) until further
instructed.

1. Remove Liner (B) by opening Contact Closure Straps
(C) and lifting it out of the device.

2. Place lower leg and foot into the Liner. Close the Liner
snugly over the leg (Fig. 2).

3. Insert foot into the device by gently spreading the Struts
(D) outwards (Fig. 3). Ensure Struts are centered over
the ankle bone (malleoli). The lower leg should be kept
at a 90° angle with the foot and ensure that no gap is in
between the Liner heel and the Strut (Fig. 4).

4. Remove Pull Tabs located in between the Struts and
the Liner. This allows the Liner to be secured into
position. Pulling the tabs in a forward/downward
direction makes them easier to remove.

5. To accommodate for rubbing or spacing, additional
Foam Pads (E) may be placed inside the Liner,
between the Liner and the plastic, or under the
Contact Closure Straps for additional comfort (Fig. 5).

6. Fasten the Contact Closure Straps starting at the
ankle, foot and working upward. Strap adjustments
may be necessary with changes in lower limb volume.

Device Removal

Undo the straps in any order and attach the straps back to
themselves. This will make it easier when fitting the device
next time and will prolong the life of the straps. Open the
Liner to lift the foot and lower leg out of the device.

USAGE

Cleaning and care

Washing the device with the soft goods detached allows
for more thorough cleaning.

Washing Instructions
+ Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Airdry
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or
wash with fabric softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water.
In case of contact, rinse with fresh water and air dry.

DISPOSAL

The device and packaging must be disposed of in
accordance with respective local or national
environmental regulations.

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:

« Device not maintained as instructed by the
instructions for use.
Device assembled with components from other
manufacturers.
Device used outside of recommended use condition,
application, or environment.
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné & immobiliser le pied et la cheville
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un
professionnel de santé.

Dispositif médical

Indications
Pathologies du pied et de la cheville pouvant bénéficier
d’une restriction de la mobilité, telles que :
« Entorses de la cheville (grades 2 et 3)
« Fractures stables
« Lésions des tissus mous
« Pendant la phase post-opératoire, de rééducation ou
aprés un traumatisme.
Aucune contre-indication connue.



Avertissements et mises en garde :
Ne pas retirer le dispositif sauf indication contraire d’un
professionnel de santé.

« Il convient d’étre prudent si le dispositif est prescrit
a des patients souffrant de diabéte, d’insuffisance
vasculaire et de neuropathie :

La peau doit étre controlée régulierement

Ce dispositif ne doit pas étre appliqué sur des patients
incapables de communiquer leur inconfort.

Le patient doit faire preuve de prudence lorsqu’il
marche sur des surfaces glissantes ou humides pour
éviter les blessures.

S’assurer que le patient effectue des contréles de
circulation. Si une perte de circulation est ressentie,
ou si la botte de marche est trop serrée, détacher les
sangles a fermeture a contact et régler a un niveau
confortable. Si la géne persiste, le patient doit
s’adresser immédiatement a son professionnel de
santé.

Ne pas retirer les coussinets en mousse internes qui
sont intégrés a la botte de marche en plastique.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les
informations contenues dans ce document nécessaires

a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre
signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

Le patient doit immédiatement contacter un
professionnel de santé :

- en cas de changement ou de perte de fonctionnalité
du dispositif, ou si le dispositif présente des signes de
dommages ou d’usure empéchant son
fonctionnement normal.

« En cas de douleur, d'irritation de la peau ou de
réaction inhabituelle lors de I'utilisation du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient et des
utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE

Lors de I'exécution des instructions suivantes, veuillez
vous référer a I'illustration d’ensemble afin de localiser les
composants mentionnés dans le texte (Fig. 1).

Mise en place du dispositif
Remarque : ne pas retirer les languettes (A) jusqu’a
nouvel ordre.

1. Retirer le manchon (B) en ouvrant les sangles
a fermeture a contact (C) et en le soulevant hors du
dispositif.

2. Placer le bas de la jambe et le pied dans le manchon.
Fermer et ajuster le manchon sur la jambe (Fig. 2).

3. Insérer le pied dans le dispositif en écartant
doucement les montants (D) vers I'extérieur (Fig. 3).
S’assurer que les montants sont centrés sur l'os de la
cheville (malléole). Le bas de la jambe doit étre
maintenu a un angle de 90° avec le pied, s'assurer
ensuite qu'il n'y a pas d’espace entre le talon du
manchon et le montant (Fig. 4).

4. Retirer les languettes situées entre les montants et le
manchon. Cela permet au manchon d'étre maintenu
en position. Tirer les languettes vers I'avant/le bas les
rend plus faciles a retirer.

5. Pour s’adapter au frottement ou a I'espacement, des
coussinets en mousse supplémentaires (E) peuvent
&tre placés a 'intérieur du manchon, entre le manchon
et le plastique, ou sous les sangles a fermeture
a contact pour plus de confort (Fig. 5).

6. Attacher les sangles a fermeture a contact en
commencgant par la cheville, le pied et en continuant
vers le haut. Des ajustements des sangles peuvent
étre nécessaires en cas de variation de volume des
membres inférieurs.

Retrait du dispositif

Défaire les sangles dans n’importe quel ordre et attacher
les sangles sur elles-mémes. Cela facilite la prochaine
mise en place du dispositif et prolonge la durée de vie des
sangles. Ouvrir le manchon pour sortir le pied et le bas de
la jambe du dispositif.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Le lavage du dispositif avec les matériaux souples
détachés permet un meilleur nettoyage.

Consignes de lavage

« Laver a la main avec un détergent doux et rincer

abondamment.

« Laisser sécher a l'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-
linge, repasser, utiliser d’eau de Javel ou laver avec un
assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou
chlorée. En cas de contact, rincer a I’eau douce et laisser
sécher a I'air.

MISE AU REBUT

Le dispositif et 'emballage doivent étre mis au rebut
conformément aux réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n’est pas entretenu comme indiqué dans
les instructions d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants
d’autres fabricants.
- Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé
concernant les conditions d'utilisation, I'application
ou l'environnement.
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