Il CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI CU ATENTIE $I PASTRATI-LE
Glezna cu tirante elastice in forma de 8

DECLARATIE DE CONFORMITATE

in calitate de producitor, ORTHOSERVICE AG declara pe propria sa raspundere cé acest dispozitiv
medical este de clasa | si a fost fabricat conform cerintelor Regulamentului UE2017/745 (MDR). Aceste
instructiuni au fost intocmite in aplicarea Regulamentului de mai sus mentionat. Acestea sunt menite
sd asigure utilizarea adecvatd si in siguranta a dispozitivului medical.

MARCI ALE MATERIALELOR
Velcro® este 0 marcad inregistratd a Velcro Industries B.V.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Se recomanda ca presiunile exercitate de aparat sa nu actioneze asupra partilor corpului care prezinta
rani, umflaturi sau tumefactii. Este indicat s nu strangeti excesiv produsul pentru a nu genera zone
de presiune locala excesiva sau compresie a nervilor si/sau a vaselor de sénge subiacente. Este
recomandabil purtati o imbracaminte, evitand contactul direct cu pielea. Dacd aveti indoieli despre
aplicabilitatea obiectului, consultati un medic, kinetoterapeut sau tehnician ortoped. Citeste cu atentie
compozitia produsului pe eticheta interioara. Se recomanda s& nu purtati dispozitivul in apropierea
flacari deschise. Nu aplicati in contact direct cu rani deschise

AVERTIZARI

Este indicat ca produsul, conceput pentru indicatiile specifice enumerate mai jos, s fie prescris de un
medic sau kinetoterapeut si aplicat de un tehnician ortoped, in conformitate cu nevoile individuale.
Pentru a-i asigura eficacitatea, tolerabilitatea si functionarea corectd, este necesar ca aplicatia sa fie
efectuate cu cea mai mare grija. Nu modificati niciodatd reglarea facutd de medic/kinetoterapeut/
tehnician ortoped. Responsabilitatea producatorului inceteazd in cazul utilizarii sau potrivire
nepotrivitd. Orteza este realizatd pentru a fi utilizatd de un singur pacient; altfel producatorul isi
declina orice responsabilitate, in baza prevederilor regulamentului pentru dispozitivele medicale.
La persoanele hipersensibile, contactul direct cu pielea poate provoca roseatd sau iritatie. In caz
de aparitie a durerii, umflarii,tumefactii sau orice alta reactie anormald, contactati imediat medicul
dumneavoastrd si, in cazuri deosebit de grave, raportati acest fapt producatorului si autoritatii
competente a propriului tdu stat. Eficacitatea ortopedicd a produsului este garantatd numai cu
utilizarea tuturor componentelor.

ALEGEREA/DIMENSIUNI

Cod REF.33080
Marimea S M L \
Circumferinta Gatulti = gpyy/r Sy Y B Y
picior - toc cm
Culoare neagra |
ambidextru

INTRETINERE

2 Nuinalbiti i Curdtarea chimica nu este permisa

2 Nu calcati B Nu uscati cu masina

wg Instructiuni de spalare: Se spala manual pana la 30°C cu sapun neutru; se lasa sa se usuce
departe de sursele de caldura.

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in conformitate cu reglementarile locale.

INDICATII

+ Traume de distorsiuni ale tibio-tarsianului de gradul |
Tendinopatii ale colului piciorului si peroniere

+ Artralgii minore

CONTRAINDICATII
Momentan nu se stie niciunul

CARACTERISTICI $1 MATERIALE
« Structura din material Sensitive®, elastic, respirabil, rezistent la usura si antistatic
+ Design anatomic si structurd deschisd pentru o potrivire extrem de usoard
Inchidere posterioara cu Velcro®
Benzi elastice incrucisate pe colul piciorului

APLICARE

1 Deschideti toate velcro-urile si introduceti antepiciorul in glezniera (fig.A).

2 Inchideti posterior cu Velcro® facand glezna sa adere bine (fig.B).

3 Prindeti banda elastica laterald, intindeti-o trecand peste partea superioara a piciorului si fixati-o
medial pe Velcro® (fig.C)

4 Prindeti cureaua elasticd mediald, intindeti-o trecand peste partea superioara a piciorului

- Descrierile si imaginile din acest document au doar scop ilustrativ comercial. Compania Orthoservice
isi rezerva dreptul de a le modifica in functie de necesitatile sale

B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Potites bandaza ar elastigu formu no 8 siksnam

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice
un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lietosanas instrukcijas
ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbisto$u un
dro$u mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta pre¢u zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veidoSanas, vai zem ta esoSo nervu vai asinsvadu saspiesanas. leteicams valkat izstradajumu virs
ap@eérba, izvairoties no tiesas saskares ar adu.

Jarodas Saubas par izstradajuma izmantosanu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Lidzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekSpuse. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas.
Nelietot tieSa saskare ar atvértam briacém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta
individualam vajadzibam. Lai nodrosinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibuy, ierice ir jauzliek
loti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos
iestatljumus. RaZotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi.
Izstradajumu paredzets lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbisto$i, razotajs
neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam.

Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tiess kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu.

Sapju, pietukumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu
arstu, bet ipasi smagu nevelamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam
jestadém jisu valstr.

Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.33080

Izmérs S M L \
edazipacelina 2028 28/33  33/38

apkartmérs, cm

Krasa melna A/

lieto$ana abpuséja

KOPSANA

2 Nedrikst balinat &I Nedrikst kimiski tirit

2 Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavét velas zavétaja

Wwd Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C, izmantojot maigas. Zavéjiet prom no
siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vidé.

INDIKACIJAS
+ Potites locitavas 1.pakapes sastiepumi

Pédas paceluma un maza liela kaula tendinopatijas
+ Vieglas locitavas artralgijas

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI
+ Konstrukcija no elpojo$a, elastiga, neplistosa un antistatiska auduma Sensitive®.
+ Anatomiskais un atvértais dizains padara to par arkartigi viegli uzvelkamu.
Aizdare aizmuguré ar Velcro®.
Elastigas siksnas krustojas uz pédas pacéluma.

IZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Atveriet visus Velcro® aizdares un iebidiet pédas priekSpusi potites bandaza (attéls A).

2 Nostipriniet fiksgjoso Velcro® aizdari aizmuguré t3, lai bandaza ciesi piegu| potitei (attéls B).

3 Satveriet sanu elastigo Velcro® siksnu, pavelciet to pari pedas pacélumam uz leju un piestipriniet ar
Velcro® pedas medialaja pusé (attéls C).

4 Satveriet medialo elastigo Velcro® siksnu, pavelciet to pari pedas pacélumam uz leju un piestipriniet
ar Velcro® pédas pretéja pusé (attéls D).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

VANLIGEN LAS INSTRUKTIONERNA NOGGRANT OCH SPARA DEM
Ankelstod med elastiska attaband

DEKLARATION AV OVERSTAMMELSE

Som tillverkare, Orthoservice AG deklarerar sitt fulla ansvar att denna produkt dr 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 sakerstélla en adekvat och saker
anvandning denna medicintekniska produkt.

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

SAKERHETSFORESKRIFTER

Virekommenderar att trycket som produkten ger inte appliceras pa ndgon 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 anvandas kontakta en lakare, sjukgymnast eller ortopedtekniker.
Las materialkompositionen pa insidan av produktens etikett noggrant. Vi rekommenderar att inte anvanda
produkten i ndrhet av Gppen eld. Applicera inte vid direktkontakt med Gppna sar.

VARNING

Det rekommenderas att denna produkt, som &r konstruerad for specifika indikationer enligt nedan
forskrivs av en doktor eller sjukgymnast och appliceras av ortopedtekniker, i linje med anvédndarens
behov. For att sadkerstélla effektivitet, tolerans och korrekt funktion skall appliceringen utféras med
yttersta omsorg.

Andra inte instillningarna utférda av |3kare, sjukgymnast eller ortopedtekniker. Tillverkarens ansvar
forfaller vid oldmplig anvandning eller anpassning. Ortosen skall endast anvéndas av en anvdndare.
Om ortosen anvands opassande, avsager sig tillverkaren allt ansvar for reglerna av medicintekniska
produkter.

For hyperkansliga individer, direkt hudkontakt kan skapa rodnad och irritation.

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

VAL/STORLEK
Kode REF.33080
Storlek S M L \
Ankelns omkrets fran hilens
bas tvirsover fotknolen cm AP | AR | Sk
Farg svart |

Passar hdger och vanster

SKOTSELRAD

# Farinte blekas X Ingen kemtvatt

22 Farinte strykas & Far inte torktumlas

e Tvattrad: Tvatta for hand i ljummet vatten (max 30°C) med milt tvattmedel; skolj noga L&t torka pa
avstand fran direkt varme.

Bortskaffa produkten och dess delar pa ansvarigt sétt.

INDIKATIONER

+ Grad 1 tibiotarsal stukning
Peroneal eller instegs senskada

+ Mild ledsmarta

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda for tillfallet

EGENSKAPER OCH MATERIAL
+ Tillverkad av Sensitive®-tyg som &r stretchigt, andas, rivsékert och antistatiskt.
+ Den anatomiska och 6ppna designen gor den extremt latt att ta pa.

Fasts baktill med kardborreband.

Elastiska remmar korsar vristen.

PASATTNING AV ANORDNINGEN

1 Lossa alla kardborreband och skjut in framfoten i fotledsstodet (fig. A).

2 Fast kardborrbandet pa baksidan sa att fotledsstddet sitter tatt (fig. B).

3 Tatag i den elastiska sidoremmen, dra den 6ver fotens ovansida och fast den pa den mediala sidan
av foten med kardborreband (fig. C).

4 Tatag i den mediala elastiska remmen, dra den ver toppen av foten och fést den pa sidan med
Kardborre® (fig. D).

- Beskrivningar och bilder i detta dokument &r endast illustrativa och for kommersiellt syfte.
Orthoservice férbehaller sig rétten att andra utan foregaende meddelande baserat p& behov.

LAS VENLIGST INSTRUKTIONERNE OMHYGGELIGT 0G GEM DEM
Ankelstgtte med elastiske stropper

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 ovennaevnte bekendtggrelse. De er lavet for at
sikre tilstraekkelig og sikker anvendelse af dette medicintekniske produkt.

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

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Vi anbefaler, at trykket, som produktet giver, ikke paferes pa nogen kropsdel, som har sar, er havet eller
har bylder. Det anbefales ikke at spande produktet for hardt for at undga et for stort, lokalt tryk eller
kompression af de underliggende nerver og/eller blodkar. Hvis du er i tvivl om, hvordan du skal bruge
produktet, sa kontakt en leege, fysioterapeut eller ortopaedtekniker. Laes materialesammensatningen pé
indersiden af produktets etiket ngje. Vi anbefaler ikke at anvende produktet i nerheden af aben ild.

Ma ikke pafgres ved direkte kontakt med abne sér.

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 ortopeaedteknikere i overensstemmelse med
brugerens behov.

For at sikre effektivitet, tolerance og korrekt funktion skal produktet anvendes med yderste omhu.
Du ma ikke endre de indstillinger, der er foretaget af en leege, fysioterapeut eller ortopaedtekniker.
Producentens ansvar bortfalder i tilfaelde af forkert brug eller tilpasning. Ortosen skal kun benyttes af én
bruger. Hvis ortosen anvendes uhensigtsmeessigt, fraskriver producenten sig ethvert ansvar for reglerne
for medicintekniske produkter. For overfglsomme personer kan direkte kontakt med huden fordrsage
rgdme og irritation. Hvis der opstéar smerte, haevelse, bylder eller nogen anden form for reaktion, skal du
omgéaende kontakte din lzege, 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.

STORRELSE
Kode REF.33080
Starrelse S M L \
Anklens omkreds fra bunden af
haelen hen over fodbolden cm AV | AR | K
Farve sort A/

Passer til hgjre og venstre

UNDERHALL

% Plejerad X Mé ikke bleges

22 Kan ikke tale rensning B Ma ikke stryges

wd Ma ikke torretumbles
Vaskeanvisning. Handvaskes i lunkent vand (30°C) med et mildt vaskemiddel.
Lad tgrre vaek fra direkte varmekilder.

Bortskaf produktet og dets dele pa en ansvarlig méade.

INDIKATIONER

Grad 1 tibiotarsal forstuvning
+ Peroneal eller incisional senskade
+ Milde ledsmerter

KONTRAINDIKATIONER
Pa nuveerende tidspunkt ingen kendte

KARAKTER 0G MATERIALE

+ Fremstillet af Sensitive®-stof, som er strakbart, andbart, slidsikkert og antistatisk.
Det anatomiske og abne design ger det ekstremt nemt at tage pa.
Fastggres bagpa med Velcro®.

+ Elastiske stropper krydser vristen.

PAFORINGSINSTRUKTIONER

1 Lesn alle velcrostropper og skub forfoden ind i ankelstgtten (fig. A).

2 Fastger velcroremmen bagpa, sa ankelstgtten er stram (fig. B).

3 Tag fat i den elastiske siderem, treek den over toppen af foden og fastger den til den mediale side af
foden med velcro (fig. C).

4 Tag fat i den mediale elastiske rem, traek den over toppen af foden og fastggr den til siden Velcro®
(fig. D).

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

Eles VENNLIGST LES INSTRUKSJONENE NOYE G TA VARE PA DEM
Ankelstgtte med elastiske atte band

SAMSVARSERKLARING

Som produsent erkleerer 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 trad 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,
pé grunn av trykket produktet skaper.

Det anbefales & ikke stramme produktet for hardt for & unngé 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.

Les materialets sammensetning pa innsiden av produktetiketten ngye. Vi anbefaler at du ikke bruker
produktet i nerheten av apen ild. Ikke pafgr ved direkte kontakt med &pne sér.

ADVARSLER

Det anbefales at dette produktet, som er designet for spesifikke indikasjoner som nevnt nedenfor,
foreskrives av en lege eller fysioterapeut og paferes av en ortopedtekniker, i trad med brukerens behov.
For 4 sikre effektivitet, toleranse og riktig funksjon ma paferingen utfgres med stgrste forsiktighet. Ikke
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 pa 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, ma 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.

STORRELSE
Kode REF.33080
Stgrrelse S M L \
Omkretsen av ankelen fra bun-
nen av halen over fotballen cm AV | AER | S
Farge sort |
Passer hgyre og venstre
UNDERHALL
2 Pleieinstruksjoner & Ikke blek
2 Ikke rens & lkke stryk

e |kke tork i tgrketrommel
Vaskeanvisning. Handvaskes i lunkent vann (30 °C) med et mildt vaskemiddel.
La det tgrke langt unna direkte varmekilder.

Kast produktet og dets deler pa en ansvarlig méte.

INDIKASJONER

Grad 1 tibiotarsal forstuing
+ Peroneal eller instegs senskade
+ Milde leddsmerter

KONTRAINDIKASJONER
Forelgpig ingen kjente

KARAKTER 0G MATERIALE

+ Laget av Sensitive®-stoff som er elastisk, pustende, rivebestandig og antistatisk.
Den anatomiske og dpne designen gjgr den ekstremt enkel a ta pa.
Festes pa baksiden med borrelas.

+ Elastiske stropper krysser ankelen.

BRUKSANVISNING

1 Lesne alle borrelasremmene og skyv forfoten inn i ankelstgtten (fig. A).

2 Fest borrelasstroppen pé baksiden slik at ankelstgtten er stram (fig. B).

3 Tatakiden elastiske sidestroppen, trekk den over toppen av foten og fest den til den mediale siden
av foten med borrelas (fig. C).

4 Tatak i den mediale elastiske stroppen, trekk den over toppen av foten og fest den til siden
Borrelas® (fig. D).

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

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

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEH/aTeNbHbli

1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc 0CTaBnseT 3a co6oil NpaBo npu
HEeo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHMS.

- 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. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

cen ™

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com

®

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

Flugstrale 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z o.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska

Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

RO+TEN S.r.l.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - I-20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www. roplusten.com
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=8 ) O 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Knochelbandage mit Elastikgurten in Form einer 8

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaB den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewéhrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Kdrpers einwirkt,
die Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu
fest anzuziehen, um keine iibermaBigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression
der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefdRe auszuldsen. 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 Nahe von offenen Flammen zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist,
von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend
den individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte
Funktionalitdt zu gewdhrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden.
Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung
verandert werden. Bei nicht bestimnmungsgeméaBer 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 R6tungen oder Reizungen kommen. Bei
Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort
an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fallen, die Tatsache dem Hersteller und
der zustdndige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur
dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.33080
GroBen S M L
(UL EER BN NV I 24/28  28/33  33/38
Farbe schwarz

beidseitig anwendbar

PFLEGE
2 Nicht bleichen &I Keine chemische Reinigung
2 Nicht biigeln & Nicht im Trockner trocknen
Wl Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife. Nicht direkt an Hitzequellen
trocknen
lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Die MalleoLite Kndchelbandage ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des Sprunggelenks
einzusetzen. Einsatzbereich ist das obere und untere Sprunggelenk sowie der Knochel.

MATERIALIEN
Grundkorper: Polyester, Elastan; Klettverschluss: Polyamid.

INDIKATIONEN

+ Stauchungstraumata des Tibiotarsus 1. Grades

+ Tendinopathien des Spanns und der Peronealsehnen
+ Leichte Arthralgien

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

« Struktur aus Sensitive®-Gewebe, elastisch, atmungsaktiv, laufmaschenfest und antistatisch
+ Anatomisches Design, offen und deshalb bequem anzulegen

+ Klettverschluss hinten

+ Uberkreuzte elastische Gurte am Fusshals

ANLEGEN

1 Alle Klettverschlisse 6ffnen und die Fussspitze in die Kndchelbandage stecken (Abb.A).

2 Den hinteren Klettverschluss schliessen, darauf achten, dass die Bandage fest am Kndchel sitzt
(Abb.B).

3 Den seitlichen Gurt {iber dem Fussriicken spannen und medial mit dem Klettverschluss fixieren
(Abb.C)

4 Den medialen Gurt tiber dem Fussriicken spannen und seitlich mit dem Klettverschluss fixieren
(Abb.D)

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Ankle support with elasticated figure of 8 straps

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.

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. 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.33080
Size S M L

Circ. of ankle from
the malleoli em 24/28  28/33  33/38
Colour black

fits right and left

MAINTENANCE

2 Donotbleach & No chemical cleaning

2 Do notiron & Do not tumble-dry

wd Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap.
Dry away from heat sources.

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

INDICATIONS

+ st degree tibiotarsal sprains

+ Peroneal or instep tendinopathy
+ Mild joint pain.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications at this time.

FEATURES AND MATERIALS

+ Made of Sensitive® fabric which is stretchy, breathable, rip-proof and antistatic.
+ The anatomic and open design make it extremely easy to put on.

+ Fastens at the back with Velcro®.

+ Elasticated straps cross over the instep.

DONNING THE SUPPORT

1 Undo all the Velcro® fastenings and slide the forefoot into the ankle support (fig. A).

2 Fasten the Velcro® at the back so that the ankle support fits snugly (fig. B).

3 Grasp the lateral elasticated strap, pull it over the top of the foot, and fasten it on the medial side of
the foot with the Velcro® (fig. C).

4 Grasp the medial elasticated strap, pull it over the top of the foot, and fasten it at the side with the
Velcro® (fig. D).

[ ] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Chevillere avec sangles élastiques croisées en 8

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 sdre du dispositif médical.

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

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. 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. Ne pas appliquer en contact
direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de
I'utiliser sur prescription d'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien
orthopédiste, conformément aux exigences individuelles.

Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit
absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par
le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée,
le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése est prévue pour un seul patient a la
fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du
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 '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.33080
Mesure S M L
Circumf. col du pied - 24/28  28/33  33/38
talon cm
Colour noir
ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

W4l Instructions de lavage : lavage a la main jusqu’a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a
proximité de sources de chaleur.

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

INDICATIONS

+ Entorses de la tibio-tarsienne de ler degré

+ Tendinopathies du cou-de-pied et des péroniers
+ Arthralgies mineures

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure en tissu Sensitive®, élastique, respirant, indémaillable et antistatique

+ Design anatomique et structure ouverte pour enfiler la chevillere plus facilement
+ Fermeture postérieure a Velcro®

+ Sangles élastiques croisées sur le cou-de-pied

ENFILAGE

1 Ouvrir tous les Velcro® et enfiler 'avant-pied dans la chevillere (fig.A).

2 Fermer postérieurement a l'aide du Velcro® en faisant bien adhérer la chevillere (fig.B).

3 Saisir la sangle élastique latérale, la tendre en passant au-dessus du dos du pied et la fixer
médialement a |'aide du Velcro® (fig.C)

4 Saisir la sangle élastique médiale, la tendre en passant au-dessus du dos du pied et |a fixer
latéralement a I'aide du Velcro® (fig.D)

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Cavigliera con tiranti elastici a 8

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.

PRECAUZIONI D'USO

Siraccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano
ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare
zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. 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 indossare a contatto 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.33080

Taglia S M L
Circonf. collo del

piede - tallone cm 24/28  28/33  33/38
Colore nero

ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice

Wl Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro; lasciare asciugare
lontano da fonti di calore

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

INDICAZIONI

+ Traumi distorsivi della tibio-tarsica di | grado
+ Tendinopatie del collo del piede e dei peronei
+ Artralgie minori

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

- Struttura in tessuto Sensitive®, elastico, traspirante, indemagliabile e antistatico
+ Design anatomico e struttura aperta per una calzata agevolissima

+ Chiusura posteriore a Velcro®

+ Tiranti elastici a incrocio sul collo del piede

APPLICAZIONE

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

2 Chiudere posteriormente a Velcro® facendo aderire bene la cavigliera (fig.B).

3 Afferrare il tirante elastico laterale, tenderlo passando sopra il dorso del piede e fissarlo a Velcro®
medialmente (fig.C)

4 Afferrare il tirante elastico mediale, tenderlo passando sopra il dorso del piede e fissarlo a Velcro®
lateralmente (fig.D)

I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO [IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO M COXPAHMTE EE
OpTe3 Ha roNIEHOCTOMNHbII CYCTaB C /1aCTHYHbIM HaTSAXEHNEM ,BOCbMepKOii"

AEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBUU OT NPOU3BOAUTENA

Mpoussogutens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnfer 0 CBOei WCKAKOYUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMLMHCKOE M3Aenue knacca |, U W3rOTOBNEHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusmMu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9TM WHCTPYKUMM 6binW MOArOTOBNEHbI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAraKLWMMI NPUHLMNAMK, YNOMSIHYTbIMY Bbilwe. OHU NpefHa3HayeHbl Ans
o6ecneyenuns Haanexallero 1 6e3onacHoro UCNoab30BaHUA MeAULMHCKOTO U3Aenus.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPUANOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka koMmnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPE[JOCTOPOXHOCTH

HanpsxeHue, cosfaBaeMoe U3fenMeM He [OMKHO CAABNMBATb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXU WK
onyxonn. He pekoMeHAyeTcs CNUWKOM MNepeTAruBaTh W3fenve BO M3GexaHue HexenatenbHoro
[aB/eHNs Ha HEPBHDbIE U COCYAUCTbIE OKOHYaHMS. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS COMHEHMI B NPUMEHEHUM
u3penus o6patutech K Bpauy, ¢pusnoTepaneBTy, TexHuKy-opToneay. O3HaKOMbTECH BHUMATENbHO C
COCTaBOM W3JeNus, KOTOpbIi yKasaH Ha BHYTPEHHell aTuKeTKe. He peKoMeHayeTcs ofeBaTb U3fenue
B6/IU3N OTKPLITOrO OTHA. He NPUMEHSATL NPYU NMPSMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMU PaHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

370 MeAMLMHCKOE NPUCMOCOBIEHNE JOMKHO BbITb BLINUCAHO BPAYOM MK HU3MOTEPANEeBTOM U HaNOXEHO
TEXHWUKOM-OPTONE,OM B COOTBETCTBUM C WHAMBUZYASbHbIMM MOTPEGHOCTAMM naumeHTa. MpaBunbHoe
npUMeHeHve u3genus HeoGXoAnMo ANs obecrneyeHusi ero 3GHeKTUBHOCTU. Bce U3MeHeHUs KOHCTPYKLMK
BOMKHbI 6bITb HasHaueHbl BpayoM/du3noTepanesToM/TeXHUKOM-0pTonegoM. MpousBoguTenb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B C/lyYae HEHAAMEXALero MCMoNb30oBaHNsA M3Lenus. PEKOMEHYETC MCromb3oBaTh
TONbKO ANA OBHOTO MaLMeHTa, B MPOTUBHOM CNyyae NPOU3BOAUTENb CHUMAeT C Cebs BCAKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsACh Ha TPEBOBAHMSAX K MEAULMHCKUM U3ZEnusiM. Y runepuyyBCTBUTENbHbIX
NaLMeHTOB NPW HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOXEN MOTYT NOABUTLCS MOKPACHEHUE UK Pa3ApaeHue.
B cnyyae BO3HWUKHOBEHWS GONEBbIX OLLYLLEHWIA, OTEKOB, MPUMYXNOCTEN HEMeANEHHO 0BpaTUTeCh K
CBOEMY flevalliemy Bpayy, U Mpu - HaluuMu CepbeaHbIX NOCNEACTBUA NPOUHHOPMUPOBATbL NPOU3BOAUTENS
1 KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYIOWEN CTpaHe. I EKTUBHOCTb MEAULMHCKOrO U3genvs byaet
oBecneyeHa TO/IbKO B CIyyae UCMOJb30BAHUS BCEX €ro KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PA3SMEPbDI

APT. REF.33080

Pasmep S M L
LU ER 508 28733 33/38
cTonbl B CM

Liser YepHblii

[1BYCTOPOHHMUI

yXxofa 3A U3AEJIMEM

% Heotb6enusatb IXi He nogBepraTb XMMUYECKON YNCTKE

2\ He rnagutb B He CywnTb B CyLIUNKe

Wg PyyHas cTupka B Tennoit (30°C) Boge C HeTpanbHbIM MblIOM, aKKypaTHO CMONOCHYTb.
CywuTb BAANN OT UCTOYHUKOB Tenna.

BbibpacbiBaTh B MecTax, CneLuanbHo npefiHasHauyeHHbIX ANs coopa Mycopa kak camo
M3Aenue, Tak 1 Nio6yio U3 COCTaBNSIOLUX ero YacTeil.

MOKA3AHUA

*  BbIBUXM Fr0NIEHOCTONHOrO cycTaBa I-i cTeneHu

+ TeHAMHONATUS CYXOXMAMIA NOAbEMA CTOMbl U Mano6GepLOBbIX MblLUL,
+ ApTpanrus nerkoii cTenesu

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Ha AaHHbIii MOMEHT He N3BECTHbI Kakie-Tn6o NPoTMBONOKAa3aH!s

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATbI

+ KoHCTpyKLusi M3roToBNIEHA U3 3N1aCTUYHOIA, AiblLaLLei, aHTUBaKTepUanbHOM U aHTUCTATUYECKON
TKaHu Sensitive®

+ AHaTOMUYHbIV AN3aiiH M OTKPbITasi KOHCTPYKLIMA A/1S OYEHb NErkoi Nocagkm

+ 3apHsas 3acTexka Ha nunyyke Velcro®

+  dnacTuyHble NeTHbI, NepeKpeLLMBatoLuecs Ha NogbemMe CToMbI

NPOLEAYPA HAIEBAHUA

1 PaccTerHuTe Bce 3aCTeXKM Ha IMMyyKax v NPOAEHbTE NepefHIo YacTb CToMbl B 6aHAaX (puc.A).

2 3acTerHute 3afHIOl0 3aCTEXKY Ha nunyykax Velcro® TakuM 06pa3oM, uTo6bl OHa XOPOLLO
npunerana k 6aHpaxy (puc.B).

3 Bo3bMUTECH 33 3N1aCTUYHYIO GOKOBYIO 3aTsKKY, HaTAHYB, NPOBEAUTE €e Haj, 3afHEl YacTbio CTOMbI
W 3aKpenuTe B CPEANHHOI NO3ULMM C MOMOLLbIO 3aCTEXKM Ha nunyyke Velero® (puc.C)

4 Bo3bMUTECD 3@ 3N1aCTUYHYIO MELNANbHYIO 3aTAXKY, HaTSHYB, NPOBEAUTE €e HaZ 3afiHell YacTbio
CTOMbI M 3aKpenuTe CO0KY C MOMOLLbIO 3aCTexKM Ha nunyyke Velcro® (puc.D)

i PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Orteza stawu skokowego z elastycznymi paskami

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI TOWAROWE MATERIALOW
Velcro® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Velcro Industries BV

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete lub
obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego nadmiernego
cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyn krwionosnych. W razie watpliwosci odnosnie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ skfad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca si¢ 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
zapewni¢ skutecznos$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze
skdra moze powodowaé zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku,
opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a
w przypadku problemu szczegélnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w
swoim kraju. Skutecznos$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego
elementdow.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Art. REF.33080

Rozmiar S M L
et Mosikiod 24/28 2833  33/38
0sci w cm

Kolor czarny

Pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

% Niechlorowa¢ & Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowac & Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

e Instrukcja prania: Pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta.
Suszyé z daleka od Zrédta ciepta.

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

WSKAZANIA

+ Skrecenia stawu skokowego | stopnia

+ Tendinopatie podbicia i $ciegien strzatkowych
+ tagodne bole stawow

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Wykonane z tkaniny Sensitive®, ktéra jest rozciagliwa, oddychajaca, odporna na $cieranie i
antystatyczna

+ Anatomiczny, otwarty kréj jest niezwykle tatwy do zatozenia

+ Zapinany z tytu na rzep Velcro®

+ Elastyczne skrzyzowane paski na podbiciu

ZASTOSOWANIE

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

2 Zapnij rzep Velcro® z tylu, tak aby stabilizator dobrze przylegat do koriczyny (rys. B).

3 Chwy¢ boczny, zewnetrzny elastyczny pasek, przeciagnij go przez gérna czesé stopy i zamocuj go
posrodku stopy za pomoca rzepu Velcro® (rys. C).

4 Chwy¢ ods$rodkowy elastyczny pasek, przeciagnij go przez gérna czes¢ stopy i zapnij z boku za
pomoca rzepu Velcro® (rys. D).

™ IPOYMTAWTE YBAXHO JJAHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPITAWTE 1
BaHpAaX Ha roMiNKOBOCTONHMIE CYrN06 3 enacTUYHUMM 3aTAKKaMM

DEKNAPALLIA NPO BIAMNOBIAHICTb BIJ} BAPOBHUKA

Bupo6Huk B 0co6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asBnsie Npo CBOK BUHATKOBY BifiNoBifaNnbHICTb, WO
e MeauyHuit BUpIG Knacy |, Ta BUrOTOBNEHMit BiANOBIAHO Ao BUMOT Pernamenty €C 2017/745 (EU
MDR). Lli iHCTpyKUiT 6ynu NiAroToBNEHi BiANOBIAHO A0 OCHOBONONOXHMX NPUHLMNIB, 3raflaHunX BULLE.
BOHM npu3HayeHi Ans 3a6e3neYeHHs HaNeXHOro Ta 6e3NeYHOro BUKOPUCTAHHA MEAUYHOTO BUPOGY.

TOPIroBl MAPKW MATEPIANIB
Velcro® - e 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnaHii Velcro Industries B.V.

3ANOBIKHI 3AX0U

Hanpyra, wo cTBOpPIOETLCA BMPOGOM, He MOBMHHA 3[aBNIOBATU MOLWKOMKEH AiNAHKKM WKipu abo
npunyxnocTi. He pekoMeHAYeTbCS 3aHaATO NepeTaryBaTH BUPI6, W06 YHUKHYTU HEGAXaHOro TUCKY
Ha HepBOBI Ta CYANHHI 3aKiHYEHHS.

Y pasi BUHUKHEHHSA CYMHIBIB Y 3aCTOCYBaHHi BUPOGY 3BepHITbCS A0 Nikaps, disioTepanesTa, TexHika-
opTonesa. YBaXHo 03HailoMTecs 3i CKNajoM BUPOGY, KM BKa3aHWii Ha BHYTPIlLHIi eTukeTui. He
peKOMeHAYETbCA OAAraTM BMPI6 MO6AM3Y BiAKPUTOro BOTHK. He 3acTocoByBaTM MpU NpsMOMY
KOHTaKTi 3 BIAKpUTUMW paHamu.

NONEPEXXEHHA

Lleit MeguuHMii BMpi6 NOBMHEH 6YTW BUNMCAHWA NikapeM abo disioTepaneBTOM i HaknajeHui
TeXHIKOM-OpTONeAOM BifNOBIAHO A0 iHAMBIAYanbHUX NOTpe6 nauieHTa. MpaBunbHE 3acTOCYBaHHS
BUPOGY HeobxigHe Ans 3abeaneyeHHs 1oro eeKTMBHOCTI. YCi 3MiHM KOHCTPYKLiT MaioTb 6yTy
npusHaveHi nikapem/QisiotepaneBToM/TeXHiKOM-opToneoM. BUpo6HUK He Hece BifNOBiAanbHOCTI
Yy pasi HeHaneXxHoro BUKOPUCTaHHS BUPOOY.

PeKoMeHAyeTbCA BUKOPUCTOBYBATY TiNbKN ANSi OBHOTO NaljieHTa, iHaKiue BUPOBHUK 3HiMae 3 cebe
6yAb-AKY BiANOBIAANbHICTb, 'PYHTYIOUMCh HA BUMOTaX 10 MEAUYHUX BUPOGIB.

Y rinepuyTauBMX navjieHTiB npu 6e3nocepeHbOMY KOHTAKT 3i LKIPOKO MOXYTb BUHUKHYTH NOYEPBOHIHHS
a6o noapasHeHHs. Y pasi BUHUKHEHHS 60NbOBMX BifYyTTiB, HaGPAKiB, MPUNYXN0CTel HeranHo 3BepHITbCS
[0 CBOrO Nlikapsi, i 3a HAsABHOCTI CepNO3HNX HACNiAKiB NPoiHQOpPMyBaTH BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHI OpraHm
Y BifANOBiAHiIi KpaiHi. EQpeKkTUBHICTb MeAMYHOrO BUPOGY byfie 3abe3neyeHa nuiue y pasi BAKOPUCTaHHS
BCiX H0ro KOMMOHEHTIB.

nia6IP/PO3MIPU

Kop REF.33080
Po3mip S M L

24/28  28/33  33/38

Konip YopHUit
MiaxopuTb AN nisoi Ta npaBoi

OKpYXHiCTb nipfioMy
cronn

aornaj 3A BUPObOM

2 He Big6intoBatn X He nigaaBat XiMiYHOMY YMLLEHHIO

2 He rnagutu B He cywnTy B CYWIMAbHI MaLIMHL

W IHCTPYKUiT 3 npaHHA: PyyHe MuTTA Bogoto npu Temnepatypi A0 30 ° C 3 HeiATpanbHUM MUIOYUM
3aco6oM. CywuTu cnig fanexo Big AXepen Tenna.

He Bukupaiite ToBap a6o 6yAb-AiKi i0ro KOMMOHEHTHU B HABKOJULIHE CEPEAOBULLE.

NOKA3AHHA

+ BuBWXM roMinKoBOCTOMHOrO cyrno6a | cTynexs

+ TeHAMHONATIA CYXOXWUNb NifAOMY CTONN Ta MANOrOMINKOBUX M'A3IB
 ApTpanrisi nerkoro cTynexs

MPOTUNOKA3AHHA
Ha faHuit MOMEHT He BUSIBNEHO

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIANIN

+ KOHCTpyKLisi BArOTOBNEHA 3 €NaCTUYHOI, AUXAK0UOi, aHTUGAKTEpiaNbHOT Ta aHTUCTATUYHOT
TKaHuHM Sensitive®

+ AHaTOMiYHWii An3aiiH Ta BiAKPUTA KOHCTPYKLIA ANS AY)Xe Nerkoi nocagku

+ 3apHs 3acTibka Ha nunyyui Velcro®

+ EnacTuyHi 3aTAXKM, L0 NepexpeLLyoTbea Ha nigiiomi ctonu

BAATAHHA BUPOBY

1 Po3cTeGHiTb BCi 3acTi6ku Velcro® i npocTArHiTe NepefHio YacTUHY CTONM B 6aHAax (Man. A).

2 3acTebHiTb 3aAHI0 nunyyky Velcro® o6 6aHaax winbHo npunaras (Man. B).

3 Bi3bMiTbCA 3a enacTUYHY naTepanbHy 3aTAXKKY, HaTArHYBLIM, NPOBEAITH 1 Haf 3aiHbOI YaCTUHOK
CTONY Ta 3aKpiniTb y CEpeANHHIi No3uLiT 32 4ONOMOroko 3acTibku Ha nunyuui Velcro® (man.C)

4 BisbMiTbCA 3@ eNaCTUYHY MejianbHy 3aTSKKY, HAaTATHYBIUM, NPOBEAITH ii Haj 3aHbOK YaCTUHOK
CTONM Ta 3aKpiniTb 360Ky 3a LONOMOrOH0 3acTibku Ha nunyyui Velcro® (man.D)

- Onucy Ta 306paXxKeHHs, NPeAcTaBeHi B LibOMY AOKYMEHTi MaloTb peKoMeHAauiitHuii Ta
KoMepLiitHuin xapakTep. Komnanis OpTocepsic 3anuiiae 3a co60t0 NpaBo 3a HEO6XIAHOCTi BHOCUTH
3MiHu.



