VANLIGEN LAS INSTRUKTIONERNA NOGGRANT OCH SPARA DEM

Fotledsstod med skenor, skumfoder och extra stabiliserande band

DEKLARATION AV OVERSTAMMELSE

Som tillverkare, Orthoservice AG deklarerar sitt fulla ansvar att denna produkt &r 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 namnda forordning. De &r utformade
for att sdkerstalla en adekvat och séker anvandning denna medicintekniska produkt.

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

SAKERHETSFORESKRIFTER

Vi rekommenderar att trycket som produkten ger inte appliceras p& négon kroppsdel som
har sar, svullnad eller bolder. Det rekommenderas att inte spanna produkten for hart for att
undvika for stort lokalt tryck eller kompression av underliggande nerver och/eller blodkarl.
Vid tveksamheter om hur produkten skall anvéndas kontakta en ldkare, sjukgymnast eller
ortopedtekniker. Ytterligare sa rekommenderar vi att anvénda ett underplagg for att undvika
direkt hudkontakt. Las materialkompositionen pa insidan av produktens etikett noggrant.
Vi rekommenderar att inte anvdnda produkten i ndrhet av oppen. Applicera inte i direkt
kontakt med 6ppna sér.

VARNING

Det rekommenderas att denna produkt, som ar konstruerad for specifika indikationer enligt
nedan forskrivs av en doktor eller sjukgymnast och appliceras av ortopedtekniker, i linje
med anvédndarens behov. For att sékerstlla 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 anvdndas av en anvdndare. Om ortosen anvénds
opassande, avsdger sig tillverkaren allt ansvar for reglerna av medicintekniska produkter.
For hyperkénsliga individer, direkt hudkontakt kan skapa rodnad och irritation.

Om det uppstar smarta, svullnad, bolder eller ndgon annan reaktion kontakta omgéende
din lakare och vid speciella allvarliga problem rapportera drendet till tillverkaren samt till
behorig myndighet. Effektiviteten av denna ortopedtekniska produkt ar endast garanterad
ndr alla komponenter anvénds korrekt.

STORLEK

Koda REF.A1028
Storlek Xs S M L XL
Skostorlek 30/34  35/38  39/42  43/47 >47

Farg svart

hoger eller vanster

Ele VENNLIGST LES INSTRUKSJONENE NGYE G TA VARE PA DEM
Ankelstgtte med skinner, skumfor og ekstra stabiliserende band

SAMSVARSERKLARING

Som produsent erklerer Orthoservice AG sitt fulle ansvar for at dette produktet er et
medisinteknisk klasse 1-produkt, produsert i samsvar med kravene i EU direktiv 2017/745
(MDR). Instruksjonene er utarbeidet i trdd med ovennevnte forskrift. De er utarbeidet for &
sikre tilstrekkelig og sikker bruk av dette medisintekniske produktet.

MERKING AV MATERIALER
Velcro® er e registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

SIKKERHETSFORSKRIFTER

Vi anbefaler at dette produktet ikke pafgres pa noen kroppsdel som er rammet av sar,
hevelser eller kuler, pa grunn av trykket produktet skaper. Det anbefales & ikke stramme
produktet for hardt for & unnga overdrevent lokalt trykk og kompresjon av underliggende
nerver og/eller blodkar. Kontakt lege, fysioterapeut eller ortopedtekniker dersom du i tvil om
hvordan produktet skal brukes. Vi anbefaler i tillegg & bruke undertgy for & unngé direkte
hudkontakt. Les materialets sammensetning pé innsiden av produktetiketten ngye. Vi
anbefaler at du ikke bruker produktet i naerheten av apen ild. Ikke bruk direkte kontakt med
apne sar.

ADVARSLER

Det anbefales at dette produktet, som er designet for spesifikke indikasjoner som nevnt
nedenfor, foreskrives av en lege eller fysioterapeut og pafgres av en ortopedtekniker, i trad
med brukerens behov. For 4 sikre effektivitet, toleranse og riktig funksjon ma pafgringen
utfgres med storste forsiktighet. lkke endre pa innstillingene som er gjort av lege,
fysioterapeut eller ortopedtekniker. Produsentens ansvar bortfaller ved uegnet bruk eller
tilpassing. Ortosen skal bare brukes av en bruker. Dersom ortosen brukes pé uegnet vis,
fraskriver produsenten seg alt ansvar for reglene for medisintekniske produkter.

For overfglsomme personer kan direkte hudkontakt forarsake rgdhet og irritasjon.

Skulle det oppsta smerte, hevelse, kuler eller andre reaksjoner, m& du kontakte legen
din umiddelbart. Ved spesielt alvorlige problemer ma du ogsa rapportere forholdet til
produsenten og til relevant myndighet. Effektiviteten til dette ortopediske produktet er
bare garantert nar alle komponentene brukes riktig.

SELECTION/SIZE

Kode REF.A1028
Stgrrelse Xs S M L XL
Skostgrrelse 30/34  35/38  39/42  43/47 >47

Farge svart

hgyre eller venstre

LAS VENLIGST INSTRUKTIONERNE OMHYGGELIGT 0G GEM DEM

Ankelstgtte med skinner, skumforing og ekstra stabiliserende band

OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Som producent erkleerer Orthoservice AG sit fulde ansvar for, at dette produkt er et
medicinteknisk klasse 1-produkt, som er fremstillet i overensstemmelse med kravene
i EU-direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerne er udarbejdet i overensstemmelse med
ovennzvnte bekendtggrelse. De er lavet for at sikre tilstraekkelig og sikker anvendelse af
dette medicintekniske produkt.

VAREMARKE AF MATERIALER
Velcro® er et registreret varemeerke tilhgrende Velcro Industries B.V.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Vi anbefaler, at trykket, som produktet giver, ikke pafgres pa nogen kropsdel, som har sar,
er haevet eller har bylder. Det anbefales ikke at spaende produktet for hardt for at undga et
for stort, lokalt tryk eller kompression af de underliggende nerver og/eller blodkar. Derudover
anbefaler vi at bruge et underlag for at undga direkte hudkontakt. Hvis du er i tvivl om,
hvordan du skal bruge produktet, sa kontakt en laeege, fysioterapeut eller ortopaedtekniker.
Lees materialesammensatningen pa indersiden af produktets etiket ngje. Vi anbefaler ikke
at anvende produktet i naerheden af ben ild. Ma ikke pafgres i direkte kontakt med &bne sar.

ADVARSEL

Det anbefales, at dette produkt, som er konstrueret til specifikke indikationer i henhold til
nedenstaende, ordineres af en laege eller fysioterapeut og anvendes af ortopaedteknikere
i overensstemmelse med brugerens behov. For at sikre effektivitet, tolerance og korrekt
funktion skal produktet anvendes med yderste omhu. Du mé ikke a&ndre de indstillinger, der
er foretaget af en laege, fysioterapeut eller ortopaedtekniker. Producentens ansvar bortfalder
i tilfelde af forkert brug eller tilpasning. Ortosen skal kun benyttes af én bruger. Hvis
ortosen anvendes uhensigtsmaessigt, fraskriver producenten sig ethvert ansvar for reglerne
for medicintekniske produkter. For overfglsomme personer kan direkte kontakt med huden
forarsage rgdme og irritation. Hvis der opstar smerte, havelse, bylder eller nogen anden
form for reaktion, skal du omgaende kontakte din laege, og ved specielt alvorlige problemer
skal sagen rapporteres til producenten samt til den relevante myndighed. Effektiviteten af
dette ortopaedtekniske produkt er kun garanteret, nar alle komponenter anvendes korrekt.

SELECTION/TAILLES

Kode REF.A1028
Stgrrelse Xs S M L XL
Skostgrrelse 30/34  35/38  39/42  43/47 >47

Farve sort

hgjre eller venstre

= MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH

Steznik za glezanj s bivalvama s oblogom od pjene i latero-medijalni remen

1ZJAVA O SUKLADNOSTI

ORTHOSERVICE AG, kao proizvodac, pod punom odgovorno$éu izjavljuje da je ovo medicinski
proizvod klase | 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 zasticeni 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. Ukoliko ste u nedoumici kako primijeniti proizvod, kontaktirajte
lijecnika, fizioterapeuta ili ortopedskog tehni¢ara. Nadalje, preporuéamo nosenje rublja ispod
proizvoda kako bi se izbjegao direktan kontakt s koZzom. Procitajte sastav proizvoda na
unutarnjoj etiketi pazljivo. Preporu¢éamo da ne koristite proizvod u blizini otvorenog plamena.
Ne nanositi 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 tehniar sukladno specifiénim potrebama
pacijenta. Kako bi se osigurala u€inkovitost, podnosljivost i pravilno funkcioniranje, proizvod
se mora postaviti s paznjom. Nikada nemojte mijenjati prilagodbe proizvoda koje je napravio
lijecnik, fizioterapeut ili ortopedski tehnicar. Odgovornost proizvodaca se gubi u sluéaju
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 doéi do crvenila i iritacije. U slucaju pojave boli, otoka,
modrica ili bilo koje druge nezeljene reakcije, odmah se obratite lijecniku. U slu¢aju Stetnog
dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji. U¢inkovitost
proizvoda je moguéa samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

1ZBOR/VELICINA

Kode REF.A1028
Veli¢ina XS S M L XL
Broj obuce 30/34  35/38  39/42  43/47 >47

Boja crna

potrebno odabrati za lijevu ili desnu stranu

= LOUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Potites bandaza no diviem apvalkiem ar putu plasta polsteréjumu un laterali
-medialo spriegojuma siksnu

TBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka Sis izstradajums ir | klases
medicinas ierice un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR).
Sis lietoSanas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam.
Tas mérkis ir nodro$inat atbistosu un drosu mediciniskas ierices lietoSanu.

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

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brdces,
pietiakumi vai piepampumi. Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos
no spiediena punktu veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspie$anas.
leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tieSas saskares ar adu. Ja rodas
Saubas par izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu -
tehniki. Lidzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekSpusé. lerici nedrikst
lietot atklatas liesmas. Nelietot tie$a saskaré ar atklatam bricém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakamizmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vaifizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastto, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi
pacienta individualam vajadzibam. Lai nodroSinatu efektivitati, panesamibu un pareizu
darbibu, ierice ir jauzliek |oti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst maintt arsta/fizioterapeita/
vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus RaZotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums
tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi. Izstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam.
Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, raZotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar
medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tieSs kontakts ar adu
var izraisit apsartumu vai kairindgjumu. Sapju, pietilkumu, piepampumu vai jebkadu neparastu
reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet ipasi smagu nevélamu notikumu
gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadém jusu valsti. Izstradajuma
ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Kods REF.A1028
Izmers XS S M L XL
Apavu izmérs 30/34  35/38  39/42  43/47 >47

Krasa meina

Noradit laba vai kreisa
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REF. A1028

Bivalve ankle brace with
foam padding and latero-
medial strap

DEVELOPED IN
SWITZERLAND
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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,
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W Tvattinstruktioner: Handtvatt max 30° med ett neutralt tvattmedel
(en tvéttsvamp rekommenderas), far inte torkas i narheten av en varmekalla.

Kasta inte produkten eller ndgon av komponeterna i naturen.

INDICAZIONI

+ 2:aoch 3:e gradens fotledsstukning

+ Post-operativ rehabilitering

+ Funktionell rehabilitering efter frakturer pa malleolerna

+ Chronic instability of the tibia-tarsus joint and in sporting activity Kronisk instabilitet av
tibia-tarsus leden och vid sportaktivitet.

KONTRAINDIKATIONER
Nuvarande inga kédnda

EGENSKAPER OCH MATERIAL

+ Tunn Breath-o-prene® material

+ Mediala och laterala skenor polstade med ett mjuk MTP foder
+ Ytterligare foder baktill for forbattrad komfort

+ Elastiska fixeringsband baktill

- Cirkulara stabiliserande band (kan anpassas individuellt)

APPLICERINGSINSTRUKTIONER

1 Oppna alla Velcro® band och placera framfoten i fotledsstddet (fig A)

2 Applicera skenorna pa var sida av fotleden och spéann det nedre bakre bandet (fig. B)

3 Spann det diagonala bandet framtill (fig.C), linda det runt stodet (fig. D), och fast det
med kardborrebandet sa att fotledsstodet fixeras bra (fig. E).

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

W4 Vaskeinstruksjoner: Handvask pa maks 30° med et ngytralt vaskemiddel
(vaskesvamp anbefales). Ma ikke tgrkes i naerheten av en varmekilde.

Ikke kast produktet eller noen komponenter i naturen.

INDIKASJONER

+ 2. 0g 3. grads ankelforstuing

+ Postoperativ rehabilitering

+ Funksjonell rehabilitering etter brudd pé ankelkulene

+ Kronisk instabilitet i tibia-tarsus-leddet og ved sportslige aktiviteter.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente pé naveerende tidspunkt

EGENSKAPER 0G MATERIALER

+ Tynt Breath-o-prene®-materiale

+ Mediale og laterale skinner polstret med et mykt MTP-for
+ Ytterligere for bak for bedre komfort

+ Elastiske festeband bak

+ Sirkuleere stabiliserende band (kan tilpasses individuelt)

Pi\oFﬂRINGSINSTRUKSJONER

1 Apne alle Velcro®-bandene og plasser forfoten i ankelstgtten (fig. A)

2 Plasser skinnene pa hver side av ankelen og spenn det nedre bakre bandet (fig. B)

3 Spenn det diagonale bandet foran (fig. C), for det rundt stgtten (fig. D) og fest det med
borrelasbéndet slik at ankelstgtten sitter godt (fig. E).

- Beskrivelsene og bildene i dette dokumentet er kun ment for illustrasjonsmessige og
kommersielle formal. Orthoservice forbeholder seg retten til & gjgre endringer uten forutgaende
varsel etter behov.

Wd Vaskeanvisning Handvask maks. 30° med neutralt vaskemiddel. Skal lufttgrre
Skaf dig ikke af med produktet eller nogle komponenter i naturen.

INDIKATIONER

+ 2. 0g 3. grads ankelforstuvning

+ Postoperativ rehabilitering

+ Funktionel rehabilitering efter malleolfraktur

+ Kronisk instabilitet af tibia-tarsus-leddet og ved sportsaktiviteter

KONTRAINDIKATIONER
P& nuveerende tidspunkt er der ingen, som er kendte

KARAKTERISTIKA 0G MATERIALE

+ Tyndt “Breath-o-prene®’-materiale

+ Mediale og laterale skinner, som er polstret med en blgd MTP-foring
+ Yderligere foring bagerst for forbedret komfort

« Elastiske fikseringsband bagpa

« Cirkulzere stabiliseringsband (kan tilpasses individuelt)

ANVENDELSESINSTRUKTIONER

1 Abn alle Velcro®-bénd og placér den forreste del af foden i ankelstgtten (fig A)

2 Pafgr skinnerne pa hver side af fodleddet og spaend det nederste af de bagerste band
(fig. B)

3 Stram det diagonale band foran (fig. C), vikl det rundt om stgtten (fig. D), og fastger det
med Velcrobéandet, sé fodstgtten sidder godt fast (fig. E).

- Beskrivelserne og billederne i dette dokument er kun vejledende og til kommercielt
formal. Orthoservice forbeholder sig retten til at foretage &ndringer uden forudgaende
varsel efter behov.

W4 Upute za pranje: Ruéno prati na temperaturi od 30°C neutralnim sapunom
(preporuka koristiti spuzvu); susiti dalje od izvora topline

Nemojte bacati ovaj proizvod niti njegove komponente u okolis.

INDIKACIJE

+ Drugi i treéi stupanj distorzije

+ Postoperativna funkcijska rehabilitacija

+ Rehabilitacije uslijed posljedica frakture maleola

+ Kronitna nestabilnost zgloba u sportskim aktivnostima

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nema poznatih

KARAKTERISTIKE | MATERIJALI

+ Tanka Breath-o-prene® struktura

+ Medijana i lateralna pojacanja umetnuta u ortozu s mekim MTP jastuciéem
+ Dodatna straznja podstava radi vece ugode noSenja

+ Straznja elasti¢na traka za vezanje

+ Kruzni stabiliziraju¢i remen (moZe se skratiti radi bolje prilagodbe)

PRIMJENA POMAGALA

1 Otvorite Velcro® ¢icak traku i umetnite stopalo u ortozu (slika A).

2 Poravnajte bocna pojacanja uz glezanj i zakopcajte straznji remen (slika B).

3 Zategnite dijagonalni remen sprijeda (slika C), omotajte ga oko ortoze (slika D) i
zakopcajte pomoci Velcro® ¢icak trake tako da ortoza dobro prianja (slika E).

- Opisi i slike u ovom dokumentu su iskljucivo u ilustrativne i komercijalne svrhe. Orthoservice
zadrZava pravo izmjene prema svojim potrebama bez prethodne obavijesti.

WH Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C, izmantojot maigas ziepes
(rekomend@éts mazgat ar sikli). Zavéjiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vidée

INDIKACIJAS

+ 2.un 3.pakapes izmezgijumi.

+ Rehabilitacija péc operacijas.

+ Malleolaru lizumu seku funkcionala atjauno$ana.

+ Hroniska potites nestabilitate un péc sporta traumam.

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Plana struktira no Breath-o-prene® materiala

+ Bandaza ievietoti divi sintétiska materiala sanu apvalki, aizsargati ar mikstu MTP polster&jumu
« Papildu aizmugures polstergjums értakai lietoSanai

+ Aizmuguréja elastiga stiprinajuma siksna

+ Lokveidiga, stabillizéjosa siksna (var saisinat pielagojot)

IZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Atveriet visas Velcro® aizdares un ievietojiet priekskaju potites bandaza (zim.A).

2 Izhdziniet apvalkus abos potites sanos un piestipriniet apak$gjo aizmugurgjo siksnu (Zim.B).

3 Nostipriniet diagonalo siksnu priek$pusé (zim.C), aplaidiet to ap bandazu (zim.D), péc tam
piestipriniet to ar Velcro® siksnu t3, lai potites bandaza labi iederétos (zim.E).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzati tikai ilustrativiem un komercialiem
mérkiem. Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.
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des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHusi 1 U306paxeHns, NPEACTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PeKOMeHAATeNbHbIi

1 KOMMepueckuii xapakTep. KoMmnaxusi OprocepBuc ocTaBAsieT 3a co6oii Npaso npu
HEeo6X0ANMOCTH BHOCUTb U3MEHEHHS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celdéw 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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== 3} = BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Zweischalige Orthese fiir den Knachel mit Schaumstoffpolster und lateral-
medialem Zuggurt

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung,
dass dieses vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt 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 ordnungsgemafen 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 {ibermaBigen, 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 Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgfiltig
das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt
nicht in der N&he 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 Orthopéadietechniker 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/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung
verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung
des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt,
andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei
tiberempfindlichen 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 Fillen, die Tatsache dem
Hersteller und der zusténdige Behorde in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des
Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Artikelnummer REF.A1028
GroBen XS S M L XL

30/34  35/38  39/42  43/47 >47

SchuhgroBe

Farbe schwarz

rechts oder links angeben

PFLEGE

2 Nicht bleichen &I Keine chemische Reinigung

22 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W# Waschanweisung: Handwésche bis 30°C mit neutraler Seife, nicht in der N&he von
Warmequellen trocknen

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Die Malleostrong PRO ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des oberen und
unteren Sprunggelenkes einzusetzen. Einsatzbereich ist das Sprunggelenk und der FuB.

MATERIALIEN
Grundkorper: Polyamid, Neopren, TPU, Polyurethan;
Plastikschalen: Polypropylen; Klettverschluss: Polyamid.

INDIKATIONEN

+ Distorsion Il. und Ill. Grades

+ Postoperative funktionale Genesung

+ Rehabilitation bei Malleolarfraktur

+ Chronische Instabilitdt des Kndchels und nach Sportverletzungen

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

+ Diinne Struktur aus Breath-o-prene

+ Indie Stiitze eingesetzte seitliche Kunststoffschalen, die mit weichen MTP-Polstern gefiittert sind
+ Zusitzliche hintere Polster erhohen den Komfort

+ Elastisches Band zum VerschlieRen des hinteren Teils der Stiitze

« Zirkuldres, stabilisierendes SchlieRband (nach MaR verkiirzbar)

ANPASSEN / ANLEGEN

1 Alle Klettverschliisse 6ffnen und den VorderfuB in die Stiitze einfiihren (Abb. A).

2 Die Schalen auf beiden Seiten des Knéchels ausrichten und mit dem elastischen Band
schlieRen (Abb. B).

3 Das Band auf der Vorderseite diagonal spannen (Abb. C), um das Wadenbein ziehen
(Abb. D), und mit dem Klettband so schlieRen, dass die Stiitze fest anliegt (Abb. E).

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Bivalve ankle brace with foam padding and latero-medial strap

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.A1028

Size XS S M L XL
30/34  35/38  39/42
black

Shoe size 43/47 > 47

Colour

specify right or left

MAINTENANCE
2 Do not bleach &I No chemical cleaning
23 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
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Grade 2 and 3 sprains

+ Post-surgical functional recovery

+ Functional recovery following malleolar fractures

+ Chronic instability of the tibiotarsal and in sporting activity

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Thin Breath-o-prene® structure

+ Medial and lateral plastic valves are inserted in the brace and are protected by soft MTP
paddingg

+ Additional rear padding for improved comfort

+ Rear elastic fastening strap

+ Latero-medial reinforcing and fastening strap (can be shortened to fit)

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Open all the Velcro® straps and insert the forefoot in the ankle brace (fig. A).

2 Align the shells on the sides of the ankle and fasten the lower rear strap (fig. B).

3 Tighten the diagonal strap at the front (fig. C), pass it around the brace (fig. D), then
fasten it with the Velcro® strap so that the ankle brace fits well (fig. E).

[l ] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Attelle de cheville a double coque avec rembourrages en mousse et sangle latéro-médiale

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que
ce produit est un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux
conditions requises par le Réglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées
en accord avec ledit reglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et sire du
dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n‘agisse pas sur les parties du corps
présentant des Iésions, enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit,
afin de ne générer aucune zone de pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs
et/ou des vaisseaux sanguins. Il est préférable de porter l'orthése sur un vétement, en évitant le
contact direct avec la peau. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin,
un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit
sur I'étiquette 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 l'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 I'orthése est prévue pour un seul patient
a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux
dispositions du reglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le
contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition
de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a l'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.A1028

Mesure XS S M L XL
Mesure soulier 30/34  35/38  39/42  43/47 >47
Couleur noir

Preéciser droit et gauche

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser Ne pas sécher en séchoir

W& |nstructions de lavage: lavage a la main jusqu’a 30°C avec du savon neutre, ne pas
secher a proximité de sources de chaleur.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes

environnementales.

INDICATIONS

+ Traumatismes en torsion du Il et Il degré

+ Rééducation fonctionnelle post-chirurgicale

+ Récupération fonctionnelle de séquelles de fractures malléolaires

« Instabilité chronique des articulations tibio-tarsiennes et activité sportive

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

« Structure fine en Breath-o-prene®

+ Valves en plastique médiane et latérale insérées dans le tuteur, protégées par de
moelleux rembourrage en MTP

+ Rembourrage postérieur supplémentaire pour plus de confort

+ Courroie de fermeture élastique postérieure

+ Courroie de fermeture latéro-médiane pour la stabilisation (Peut étre raccourci sur
mesure)

ENFILAGE

1 Ouvrir toutes les bandes Velcro® et insérer le pied dans le tuteur (fig. A).

2 Aligner les straps des deux cotés de la cheville et fermer avec la bande élastique (fig. B).

3 Fermer le strap diagonal du devant (fig. C), le passer autour du péroné (fig. D), puis
I'attacher au scratch Velcro® pour que I'attelle soit fixée (fig. E).

Il B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore bivalva per caviglia con imbottiture a schiuma e tirante latero-mediale

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

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. 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 garantirne l'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.A1028
Taglia XS S M L XL

30/34  35/38  39/42  43/47 >47

Misura scarpa

Colore nero

indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare X Pulizia chimica non consentita

24 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W4 |struzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro
(consigliato I'uso di una spugna);

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

INDICAZIONI

+ Traumi distorsivi di Il e lll grado

+ Recupero funzionale post chirurgico

+ Recupero funzionale in postumi fratture malleolari

« Instabilita cronica della tibio tarsica e attivita sportiva

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Struttura sottile in Breath-o-prene®

+ Valve in plastica mediale e laterale inserite nel tutore, protette da morbide imbottiture
in MTP

+ Imbottiture aggiuntive posteriori per un miglior comfort

+ Cinturino di chiusura elastico posteriore

+ Cinghia latero-mediale di chiusura e rinforzo (accorciabile a misura)

APPLICAZIONI

1 Aprire tutti i velcri e infilare I'avampiede nella cavigliera (fig. A).

2 Allineare le valve ai lati della caviglia e chiudere il cinturino posteriore basso (fig. B).

3 Tendere il cinturino diagonale anteriormente (fig. C), farlo girare attorno al tutore (fig. D)
e chiuderlo a Velcro® in modo che la cavigliera sia ben aderente (fig. E).

[ NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO U COXPAHMTE EE

TyTOp Ha ro/1IeHOCTOMNHbIi CyCcTaB C BYMSAl NOPOJIOHOBbIMU HaKNafAKaMU U
NatepanbHo-MeauanbHbIMU TAHYW MMUCA JIEHTaMKU

OEKNAPALMA 0 COOTBETCTBUU

lMpoussogutens B nuue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOei UCKMIOUMTENbHO
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MEAULMHCKOE M3fenue knacca |, M M3rotoBieHo B COOTBETCTBUN C
TpeboBaHusMu PernameHta EC 2017/745 (EU MDR). 9Tv MHCTPYKUMK 6bInW NOATOTOBNEHBI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMOMArakoLLMMI NPUHLMTAMK, YTOMSAHYTbIMM Bbilue. OHY MpeiHa3HayeHbl
115 06ecneyeHmnst Haanexallero U 6e30MacHoro MCMob30BaHUS MEANLIMHCKOIO U3Lenus.

TOPrOBblE MAPKU MATEPUAOB
Velcro® - a0 3aperucTpupoBaHHas Toproeasi Mapka komnaiuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

Hanpﬂ)Keume, co3fjlaBaemMoe usgenneM He AODKHO cAaBMBaTb NOBPeXAEHHble y4aCcTKu
KOXW Unun onyxonu. He PeKoMeHAyeTCA CNULIKOM nepetarneaTb U3fenne Bo u3bexanue
HeXenatenbHOro AaBneHuA Ha HepBHble U COCYAUCTble OKOHYaHUA. PEKOMEHAYETCFI
ojeBaTb uspenne Ha x/6 MaVIKy BO U3bexaHue NPAMOro KOHTaKTa C Koxeii. B cnyyae
BO3HUKHOBEHWSI COMHEHWI B NPpUMEHEeHNU nspenunsa OﬁpaTMTECb K Bpauy, ¢M3MOTepaI'IEBTy,
TEXHUKY-opTOonesny. 03HakoMbTECb BHMMATENIbHO C COCTAaBOM U3fJenus, KOTOprVI YKa3aH Ha
BHyTPEHHeVI aTukertke. He peKkoMeHayeTca oaeBaTb Usgenune B6NM3N OTKpPbITOrO.

He NpuMeHATb Npu NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMI PaHaMU.

NPEAYNPEXAEHNA

9TO MefMLMHCKOE NpUCTIoCo6NIeHNe JOMKHO BbiTb BbINUCAHO BPAYOM WM hU3MOTEPaNeBToM U
HasoeHO TEXHUKOM-OPTONEA0M B COOTBETCTBIM C UHAVBUYaIbHBIMU NOTPEGHOCTAMM NaLMEHTa.
MpaBunbHoe MpuUMeHeHWe W3Zenus Heobxopumo AN obecnedeHus ero aGhEKTUBHOCTY.
Bce M3MeHeHMs KOHCTPYKLMM IOMKHBI ObITb Ha3HaueHbl BPauoM/(ranoTepaneBToM/TEXHUKOM-
opronezoMm. [pou3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/yYae HEeHAANEXALLEro UCTIONb30BaHUs
usgenusi. PekoMeHayeTcs UCM0b30BaTb TOMbKO ANs OAHOTO MALMEHTa, B IPOTUBHOM Crlyyae
NPOW3BOAUTENb CHUMAET C CeBsl BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsACh Ha TPE6OBAHUSAX K
MeJMLMHCKVM M3AenuaM. Y TUnepuyBCTBUTENbHBIX NALMEHTOB MpY HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe
C KOXell MOryT NosiBUTbCS MOKPacHeHWe UMW pasapaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHUs
60MeBbIX OLLYLLEHWI, OTEKOB, PUMYXOCTEN HEMEANEHHO 06PAaTUTECH K CBOEMY Nleyallemy
Bpauy, U NpU HaNU4UK CepbesHbIX NOCNeACTBUil NPOUHBOPMMPOBATL NPOU3BOAUTENS
W KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYloOWEN cTpaHe. IbheKTUBHOCTb MEAULMHCKOMO
usgenus Gyaet obecneyeHa TONbKO B CNyYae UCMONb30BaHUS BCEX ero KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PASMEPbI

Kop REF.A1028
Pasmep XS S M L XL

30/34  35/38  39/42  43/47 >47

Pa3mep 06yBu

Liser YEpHbIi

yKasaTb npasblil UK NeBbli

yXxofA 3A U3AENMEM

2 He ot6enusatb X! He nogBepraTb XMMNYECKOI YMCTKE
2 He rnaguTb He CyWWTb B CyLINKe

W4 ucTpyKumn no MbiTbIo: PyuHas cTupka 40 30°C ¢ MArKUM MblOM

BblﬁpaCbIBaTb B MecCTax, cneyuanbHO npejHasHa4yeHHbIX ANna cﬁopa MYyCOpa KaK caMo
n3penue, Tak u J'II06yl0 13 COCTaBJIAIOLLMX €r0 YacTen.

MOKA3AHUA

+ ToBpexpeHus csasok Il u Il cteneHu.

+ MocneonepaunoHHoe GyHKLUMUOHANbHOE BOCCTaHOB/EHHE.

+ dyHKUWOHaNbHas peabunuTaLus NOCNELCTBUI NEpPenoma NofbKKY.

+ XpoHuyeckas HeCTabUNbHOCTb CYCTaBa NJIKOCHbI W MPU 3aHATUSAX CMIOPTOM.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Ha aaHHbIA MOMEHT He BbISIBIEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUANDI

+ ToHKas CTPYKTypa TKaHW BbINOMHEHA No TexHonoruu Breath-o-prene®,
o6ecneyunBatolLeil Heo6XoAUMYI0 BO3AYXOMNPOHULLIAEMOCTb U3LENHS.

+ MepgumanbHble 1 natepanbHble BCTaBKM TYTOpPa MOKPbITbI MATKUM crioem matepuana MTP.

« [lononHuTenbHas 3afHAs Haknajaka ans 6onbluiero komdopra.

+ 9NacTUYHbIN 3aHUIN HATSHKHON PEMEHb.

+ JlaTepanbHo — MeauanbHas neHTa ansa Gpukcayuu u ycuneHus (MOXHO YKOPOTUTb Npu
HEOBXOAMMOCTH).

KOMMMEKTALIMA

1 OTKpoiiTe BCE IMMYYKN U BCTaBbTE NEPEAHUIA OTAEN CTOMbI B 0pTe3 (puc. A).

2 CoBMecTHTe 6OKOBbIE LWHUTKM MO 06€ CTOPOHbI OT NOALIKKM 1 3adUKCUpYiiTe 3afHMIA
HWXHMIT pemeHb (puc. B).

3 HatsnuTe guaroHanbHblii pemeHb cnepean (puc. C), 06epHuTe ero Bokpyr Gpeiica (puc. D)
1 3aKpenuTe 3acTéxkoi Velcro® Tak, 4To6bl opTe3 NNOTHO 06/eran WMKoNoTky (puc. E).

i PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Sztywna orteza stawu skokowego z piankowa wysciotka i wigzaniem boczno-
sSrodkowym

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialnos$é,
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.
Breathe-o-prene® jest zastrzezonym znakiem towarowym Nexus Foams Ltd.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

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

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany
przez lekarza lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi
potrzebami. Aby zapewnié¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi byé
przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez
lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 skorg moze powodowaé zaczerwienienie lub podraznienie. W
przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy
niezwlocznie skonsultowac¢ sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosi¢
ten fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu
jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Art. REF.A1028
Rozmiar XS S M L XL
Rozmiar buta 30/34  35/38  39/42  43/47 >47
Kolor czarny

okres| prawy lub lewy

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowaé Nie pra¢ chemicznie

& Nie prasowaé Nie suszyé mechanicznie

W4 |nstrukcja prania: Pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego
mydta (zaleca sie uzycie gabki);

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach
domowego uzytku

WSKAZANIA

+ Skrecenia Il i lll stopnia

+ Pooperacyjna rehabilitacja funkcjonalna

+ Rehabilitacja funkcjonalna nastepstw ztaman kostki

+ Przewlekta niestabilno$¢ stawu piszczelowo-skokowego i podczas aktywnosci sportowej

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazar

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Cienka struktura Breath-o-prene®

+ Przysrodkowe i boczne muszle s3 umieszczone w ortezie, chronione miekka wysciétkg z MTP
+ Dodatkowa wysciétka z tytu dla zapewnienia wiekszego komfortu

+ Tylny elastyczny pasek mocujacy

+ Okragty, stabilizujgcy pasek (mozna skréci¢ w celu dopasowania)

ZASTOSOWANIE

1 Odepnij wszystkie zapiecia na rzepy Velcro® i wsuri przednig czes¢ stopy do
stabilizatora (rys. A).

2 Dopasuj muszle do bokdw kostki i zapnij dolny pasek z tytu (rys. B).

3 Zaciagnij uko$ny pas z przodu (rys. C), owiri go wokot usztywnienia (rys. D), a nastepnie
zapnij go na rzep Velcro® tak, aby orteza dobrze przylegata do koficzyny (rys. E).

H— LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

Nilkkatuki pehmusteilla ja latero-mediaalisella remmilla

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tamad on luokan | ld&kinnallinen laite,
joka on valmistettu ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Nama ohjeet
on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa
ladkinnallisen 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 kiristda liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta valtytdan
eikd tuotteen alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisaksi
suosittelemme aluvaatteen kayttamista suoran ihokosketuksen valttamiseksi.

Jos sinulla on epédselvyyttd tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen
apuvalineammattilaisen puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista. Tuotetta
ei suositella kdytettaviksi avotulen. Al4 levita suorassa kosketuksessa avoimien haavojen
kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ldakari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla
esitettyihin kdyttoaiheisiin, ja jonka apuvalinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.
Tuotteen tehokkuuden, kdyttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi
asennus ja sovitus on suoritettava huolellisesti. Ald koskaan muuta l&akarin,
fysioterapeutin tai apuvélineteknikon tekemaa saatod. Valmistajan vastuut raukeavat,
mikali tuotetta kdytetddn vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle
ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta
kdytetddn vadrin kuten laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin saddetaan.
Herkkdihoisilla henkildilla suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja arsytysta.
Jos tuotteen kayttd aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia,
ota yhteytta ladkariisi. Jos kyseessa on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta
tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Ortopedisen
tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kdytetdan oikein.

VAIHTOEHDOT/KOKO

Koodi REF.A1028

Koko XS S M L XL
Kengin koko 30/34  35/38  39/42  43/47  >47
Viri musta

erikseen oikea ja vasen

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO

A Ei saa kayttaa valkaisuaineita. & Ei kemiallista pesua.

22 Fi saa silittaa. Ei saa rumpukuivata.

WH  Pesuohjeet: kisinpesu max 30° C neutraalilla pesuaineella (suositellaan pesusienen
kayttod); 4l jata kuivumaan lammonlahteiden laheisyyteen

Al havits tuotetta tai mitdén sen osaa ymparistoon.

INDIKAATIOT

+ 2.ja 3. asteen nyrjahdykset

+ Post-operatiivinen toiminnallinen kuntoutus

+ Toiminnallinen kuntoutus malleolimurtuman jalkeen

+ Urheilukdytossa nilkan kroonisen instabiliteetin yhteydessa

KONTRAINDIKAATIOT
Talld hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ Ohut Breath-o-prene® -rakenne

+ Mediaalinen ja lateraalinen vahvike ja MTP pehmuste

+ Ylimaardinen etuosan pehmuste lisdd mukavuutta

+ Etuosassa elastinen kiinnitysremmi

* Ympari menev4, stabiloiva remmi (voidaan tarvittaessa lyhentas)

PUKEMISOHJEET

1 Avaa kaikki remmit ja aseta jalka nilkkatukeen (kuva A)

2 Aseta vahvikkeet nilkan sivuille ja kiinnitad alempi eturemmi (kuva B)

3 Kiristd diagonaaliremmi edesta (kuva C), kierrd se tuen ympari (kuva D), sitten kiinnitéd
se niin, ettd tuki istuu jalkaan hyvin (kuva E)

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



