I B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Cavigliera in neoprene con tiranti elastici a 8 e stecche a spirale

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 commerciale registrato di Velcro Industries B.V.
Breathe-o-prene® & un marchio commerciale registrato di Nexus Foams Ltd.

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. 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; NON utilizzare il prodotto in caso di intolleranze o allergie a una o
pit componenti presenti nello stesso. 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 garantime 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.

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF.8281
Taglia S M L XL
26/28 29/31 32/34 35/37

Circonf. collo
del piede tallone cm

Colore nero

Ambidestro

MANUTENZIONE

% Non candeggiare %! Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare Bl Non asciugare in asciugatrice

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

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

INDICAZIONI

+ Trattamento conservativo in seguito a traumi distorsivi di Il grado

+ Tendinopatie acute

+ Recupero funzionale post-chirurgico

+ Coadiuvante nella ripresa dell'attivita sportiva in postumi traumi distorsivi di Il e Ill grado
« Artralgie croniche su base artrosica della tibio-tarsica

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Struttura in neoprene ortopedico bifoderato

+ Stecche a spirare di rinforzo su entrambi i lati

+ Apertura al tallone

« Cinturini ad incrocio sul collo del piede, passaggio sotto la pianta e ritorno sui malleoli per
la massima stabilita; con chiusura a Velcro®

+ Cinturino di chiusura superiore a Velcro®

APPLICAZIONE

1 Aprire tutti i velcri e richiuderli provvisoriamente su loro stessi.

2 Infilare il piede nella parte tubolare della cavigliera in modo che il tallone si collochi
perfettamente nell'apertura calcaneare e chiudere il Velcro® di posizionamento (fig. A).

3 Posizionare il cinturino a Velcro® laterale:
- afferrare il cinturino cucito lateralmente e tenderlo, al di sopra del dorso del piede, verso il
lato opposto e verso il basso (fig. B);
- farlo scorrere sotto la pianta del piede a ridosso del tallone, tenderlo e chiuderlo in
posizione verticale al di sopra del malleolo laterale (fig. C).

4 Posizionare il cinturino a Velcro® mediale:
- afferrare il cinturino cucito medialmente e tenderlo, al di sopra del dorso del piede, verso il
lato opposto e verso il basso (fig.D);
- farlo scorrere sotto la pianta del piede a ridosso del tallone, tenderlo e chiuderlo in
posizione verticale al di sopra del malleolo mediale (fig. E).

5 Infilare il cinturino di chiusura superiore nella fibbia corrispondente, tirare e chiudere a
Velcro® (fig.F).

NOTA: i cinturini possono essere tesi in maniera diversa, secondo le esigenze contenitive.

i MPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYIO NUHCTPYKLIMIO U COXPAHWUTE EE

OpTes3 Ha roNIeHOCTONHbIN CycTaB U3 HEONpeHa

LBEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBUU OT NPOU3BOAUTENSA
Mpoussoautens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOei UCKNIOYUTENbHON

0

TBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MeAMULMHCKOe U3fenue knacca |, u U3rotoBneHo B COOTBETCTBUM C

TpeGoBaHusMn PernamenTa EC 2017/745 (EU MDR). 9Ti MHCTPYKLMM GbINW NOArOTOBNEHbI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMOAralowWMMK MPUHLMNAMK, YNOMSHYTbIMM Bbiwe. OHM NpeAHa3HaueHbl
ANA 06ecneyenmns Haanexallero u 6e30nacHoro UCNosb3oBaHNUs MEAULMHCKOTO U3Aenus.

TOProBbIE MAPKU MATEPUAJIOB
Velcro® sagnseTcs 3aperncTpupoBaHHoii Toprosoit mapkoii Velcro Industries B.V.

B

reathe-o-prene® sBnseTcs 3aperncTpupoBaHHoii Toprosoit Mapkoii Nexus Foams Ltd.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH
HanpsxeHue, cosjjaBaeMoe M3fie/IMeM He JI0/KHO C/aBNMBaTb NOBPEXAEHHbIE YYACTKM KOXM Win

(o]

nyxonu. He pekOMeHAyeTCs CMULIKOM MepeTaruBatb W3fenve BO 136eXaHNe HeXenarenbHoro

[laBNEHNS Ha HEPBHbIE 1 COCYANCTbIE OKOHYaHWSL. B cnyyae BO3HUKHOBEHWUS| COMHEHUIA B MPUMEHEHNM

n
n

3enns  0bpaTUTECh K Bpauy, GuanoTepaneBTy, TeXHUKy-opTonesy. BHuMaTenbHo npoytute cocTas
pofiyKTa Ha BHYTpeHHell aTukeTke; HE ucnonb3yiATe NpomyKT B Cryyae HENnepeHoCUMOCTU Win

anneprum Ha OfyH UM HECKONIbKO KOMMOHEHTOB, BXOAAILLMX B ero cocTas. He pexkomMeHpayeTca oaeBatb

n

31e/1e B6NM3U OTKPbITOrO OrHA. He NpUMEHATb Npu NPSIMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXOAEHUA
9T0 MeAULMHCKOE NpucnocobneHre JOMKHO 6biTb BbINUCAHO BPaYoM unu Ghu3noTepanesToM 1

H

aN0XeHOo TEXHUKOM-opToneLOM B COOTBETCTBUM C UHANBUAYaNIbHbIMU I10Tpe6HOCTﬁMVI nayueHTa.

paBunbHOEe NpuUMeHeHWe n3penus HEOBXOAMMO AN 06ECreyeHus ero 3¢¢EKTMBHOCTM. Bce

n
0|
n
n

3MEHEHMSI KOHCTPYKUMM [AO/DKHbI 6blTb Ha3HaueHbl BpauyoM/(pU3nN0TEPaNeBTOM/TEXHUKOM-
pronesoM. MPOM3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTD B CIYYae HEHAA/IEXALLEro MCTONb30BaHNA
3aenvs. PekoMeHAyeTcs WUCMoNb30BaTh TOMbKO ANSl OAHOMO MaUMeHTa, B MPOTUBHOM Clyyae
POM3BOAUTENb CHUMAET C Cebs BCSKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBLIBAsACh Ha Tpe6oBaHMSX K

MeANLMHCKUM U3AenusaM. Y runepyyBCTBUTENbHbIX NALUEHTOB NPU HENOCPeCTBEHHOM KOHTaKTe

C
(o]
H
B
B

KOXeil MOryT NosiBUTLCS MOKPAacHeHWe UK pasapaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHMA 60NEBbIX
LUYLLEHNIA, OTEKOB, MPUNYXOCTE HEMEANEHHO 0BPaTUTECH K CBOEMY Jieyallemy Bpady, 1 npu
anuunmM cepbesHbix NocneACcTBUi NPoMHhOPMUPOBATL NPOU3BOANTENS U KOMMETEHTHBIE OPraHbl
cooTBeTCTBYHoWel cTpaHe. IYHEKTUBHOCTb MEANULIMHCKOTO U3aenus 6yaeT obecneyeHa ToNbko
Cllyyae UCMosb30BaHMs BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

TABJINLIA PASMEPOB

Apt REF.8281
Pasmep S M L XL
26/28 29/31 32/34 35/37

YHuBepcanbHblii -
NOAXOAUT ANs 06enx Hor

Liser YepHblit
[1BYCTOPOHHWUIA
yXxo 3A U3AENIUEM
& HeotbenuBatb X He nopBepraTb XMMWUYECKOI YUCTKE
2 He rnaputb B He cywuTb B cywmunke

Wy VHCTPYKLUMKM NO MbiTbio: PyyHas cTupka B 30° C ¢ HeiiTpanbHbIM MblIOM.

B

bI6pacblBaTh B MecTax, CneuuanbHO NpefHasHaueHHbIX As c6opa Mycopa kak caMo usgenue,

TakK n ﬂl06yI0 13 COCTaBIIIOLLNX €ro yacTen.

MOKA3AHMA

KoHcepBaTMBHOE NieYeHue nocne AUCTOPCUOHHbIX TpaBM Ilii cTeneHu TaxecTy;
OcTpble TEHANHMUTBI;

DyHKLMOHaNbHOE BOCCTAHOB/EHUE NOC/Ee XUPYPruyecknx onepauuii;
BcnomoratenbHoe cpeACcTBO NpY BO306HOBIEHUM 3aHSATUIA COPTOM NPK OCTaTOYHbIX
ABNEHUAX NOC/e JUCTOPCUOHHBIX TpaBM Ilii u Illii cTeneHun TaxecTy;

XpoHuyeckas apTpanrus npu apTpose rofeHOCTONHOro CycTaBa.

NPOTUBOMOKA3AHUSA
[lo HacTosLLEero BpEMEHM He BbiIB/EHbI.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATbI

KOHCTPYKLMA BbINOHEHA U3 OPTONEAMYECKOrO HEOMPEHa C ABOIHOI NOAKNAAKOI
Ycunusarolme cnupaneBugHbIe BCTABKM C 06eMX CTOPOH

OTBepCTHE ANSA NATKM

[1Be nepekpewymBatoLMecs IEHTbI Ha UMYYKax Ha NOAbeMe CTONbI NPOXOASAT NOA NOAOLWBOI
K LMKONOTKE ANSt MaKCUManbHO YCTORYMBON (uKCcaLmm opTesa.

BepxHuii peMeHb Ha Nunydkax ANs Haunyywei Gukcaumu.

MPUMEHEHUE

1
2

3

PaccTerHute Bce 3aCTeXKW Ha TMNY4Kax U BpeMEHHO BHOBb 3acTerHnTe UX Ha camux cebe.
BcrasbTe cTony B nonyto yactb OpTesa TakuM 06pa3oMm, 4To6bI NATKA HAXOAMNACh TOYHO B
NSTOYHOM OTBEPCTUM, U 3aCTErHUTe GUKCUPYIOLLYIO 3aCTEXKY Ha nunyykax Velcro® (puc. A).
PasMeluyeHure natepanbHOro pemellka Ha nunyykax Velcro®:

- BO3bMUTE PeMeLLOK, NPULLINTbIA NaTepanbHo, U HaTAHUTE ero Haf TblNIbHOW CTOPOHOI
CTOMbI B HanpaBAeHU! NPOTUBONONOXHOI CTOPOHbI M BHU3 (puc. B);

- NPOTAHUTE ero Moy, NOAOLIBOIA CTOMbI NO3aAM MATKMN, HATAHUTE 1 3aCTETHUTE ero B
BEPTUKaNbHOM MONOXEHUN HAZ NaTepanbHoi NoAbIXKOI (puc. C).

PasmelLeHne MenanbHoro peMellka Ha nunyykax Velcro®:

- BO3bMUTE PeMeLLOK, MPULLINTbIA MeAnanbHo, U HaTAHUTE ero Haj, TbibHOI CTOPOHOW CTOMbI
B HanpaBfeHnu NPOTUBOMONOXHOI CTOPOHbI U BHU3 (puc. D);

- NPOTAHUTE ero Moy, NOAOLIBOIA CTOMbI NO3aAM MATKM, HATAHUTE U 3aCTErHUTE ero B
BEPTUKaNbHOM NMONOXEHUN HAZ MeauanbHoi NoabxKol (puc. E).

MponycTuTte BepxHMii peMeHb Yepes COOTBETCTBYHOLLYIO MPAXKY U 3aKpenuTe ero ¢
noMolwbto nunyyku. (puc. F).

MPUMEYAHMUE: pemeLLKy MOTYT 6bITb HATAHYTbl N0-Pa3HOMY - HACTONIbKO, HACKONbKO HYXHO
INsi HafieXHoi dukcaumm 6aHzaxa.

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE
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Neoprene ankle support
with elasticated figure of

8 and spiral stays

DESIGNED AND
)  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

-

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

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

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.

Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a

des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins

— OnucaHus 1 M306paxxeHus, NpeAcTaBeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PeKOMeHAaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnanusi OprocepBuc ocTaBnseT 3a coboii npaBo npu

HEo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHHS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma

Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

— Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e

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

certified

FSC

= .. (MDA NE N

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

B

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

FlugstraBe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

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

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

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

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.l.

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

Via Comasina 111 - [-20843 Verano Brianza (MB)  Italia
Tel. 0039 0362 18 51 200 '

info@roplusten.com - www.roplusten.com
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RO+TEN

Take care feel better
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SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

== 0 o BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Knochelbandage aus Neopren mit iiber kreuz verlaufenden zughandern und spiralstaben

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENMARKEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

Breath-o-prene® ist eine eingetragene Warenmarke von Nexus Foams Ltd.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,
um keine iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder BlutgefdRe auszuldsen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt,
Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Lesen Sie bitte das innenliegende Etikett mit der
Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch. Im Fall von Unvertréglichkeiten oder Allergien gegen einen
oder mehrere der enthaltenen Bestandteile verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das Produkt
nicht in der Nahe von offenen Flammen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Esist 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 Funktionalitat
zu gewidhrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die
vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker 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 iiberempfindlichen Personen
kann es bei direktem Hautkontakt zu RGtungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen,
Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden
und, in besonders schwerwiegenden Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zusténdige Behdrde in
eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle
seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.8281
GroBen S M L XL
Umfang Ferse-Spann cm JIki: 29/31 32/34 35/37
Farbe schwarz

Ambidestro

PFLEGE

& Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

wg Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Ndhe von
Warmequellen trocknen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Die Object 81 ist ausschlielich fiir die orthetische Versorgung des oberen und unteren Sprunggelenkes
einzusetzen. Einsatzbereich ist das Sprunggelenk und der FuR.

INDIKATIONEN

+ Konservative Behandlung nach Distorsionen Grad Il

+ Akute Tendinopathien

+ Postoperative Rehabilitation

+ Unterstiitzt die Wiederaufnahme von sportlichen Aktivitaten nach Distorsionen Grad Il und Il
+ Chronische Gelenkschmerzen bedingt durch Sprunggelenksarthrose

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Aus doppelt gefiittertem orthopadischem Neopren

+ Spiralstdbe zur Verstarkung auf beiden Seiten

+ An der Ferse offen

+ Uberkreuzte Riemchen am FuBhals, die unter der Sohle und zuriick zu den FuRknochen gefiihrt
werden, um optimale Stabilitat zu gewahrleisten. Verschluss mit Klettband

+ Oberer Verschlussriemen mit Klettband

ANLEGEN

1 Alle Klettverschliisse 6ffnen und provisorisch locker schliefen.

2 Die Bandage iiber den FuB ziehen, so dass sich die Ferse genau in der Fersenaussparung
befindet; anschlieRend den Fixierklettverschluss schlieBen (Abb. A).

3 Positionieren des seitlichen Klettverschlusses:
- das genihte Klettband seitlich greifen, tiber den FuRspann fiihren und zur Gegenseite und
nach unten hin ziehen (Abb. B);
- unter der FuRsohle vor der Ferse durchfiihren und vertikal iiber dem AuBenkndchel schlieBen (Abb. C).

4 Positionieren des Klettverschlusses auf der Innenseite:
- das genahte Klettband medial greifen, iiber den FuBspann fiihren und zur Gegenseite und
nach unten hin ziehen (Abb. D);
- unter der FuRsohle vor der Ferse durchfiihren, spannen und senkrecht iiber dem
Innenkndchel schlieRen (Abb. E).

5 Den oberen Riemen durch die entsprechende Schnalle ziehen, mit dem Klettband
verschliessen. (Abb.F)

ANMERKUNG: Die Klettbander kdnnen verschieden stark gespanntwerden, je nachdem, welcher
Stabilisierungsgrad gewiinscht wird.

El= PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Neoprene ankle support with elasticated figure of 8 and spiral stays

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.
Breath-o-prene® is a registered trademark of Nexus Foams Ltd.

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.
Please read the composition of the product on the inside label carefully; do NOT use the product
if the patient has known intolerances or allergies to one or more components in the product. 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.8281

Size S M L XL
Circ. instep to heel cm 26/28 29/31 32/34 35/37
Colour black

Fits right and left

MAINTENANCE

% Do not bleach & No chemical cleaning

24 Do not iron B Do not tumble-dry

wg 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

+ Conservative treatment following grade 2 sprain trauma

+ Acute tendinopathies

+ Postoperative rehabilitation

+ Aid to resuming sporting activity after grade 2 and 3 sprain trauma
+ Chronic joint pain caused by tibiotarsal arthrosis

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Double-lined orthopaedic neoprene

+ Spiral reinforcing rods on both sides

+ Open heel

+ Crossover instep straps with Velcro® fastenings pass under the sole of the foot and around
the malleoli for maximum stability

+ Fastens at the top with a Velcro® strap

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Open all Velcro® closures and temporarily close them slightly.

2 Pull the bandage over the foot so that the heel is exactly in the middle of the heel opening,
and subsequently close the Velcro® closure strap (fig. A).

3 Positioning of the lateral Velcro® closure:

- grip the sewn Velcro® strap laterally, guide over the instep and pull downwards to the

opposite side (fig. B);

- guide under the sole of the foot before the heel and close vertically above the outer ankle

(fig. C).

Positioning of the Velcro® closure on the inside:

- grip the sewn Velcro® strap medially, guide over the instep and pull downwards to the

opposite side (fig. D);

- guide under the sole of the foot before the heel, tension and close vertically above the inner

ankle (fig. E).

5 Pass the upper strap through the buckle provided, fasten with the Velcro® (fig. F).

£

NOTE: The Velcro® straps can be tensioned to different extents, depending on which degree of
stabilisation is required.

Il B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVE
Chevillere en Néoprene avec tirants elastiques croises et baguettes en spiral

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 réglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et sdre du dispositif médical.
MARQUES DES MATERIAUX

Velcro® est une marque déposée de I'entreprise Velcro Industries B.V.

Breathe-o-prene® est une marque déposée de I'entreprise ResMed Limited;

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif nagisse 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 intérieure ; NE PAS utiliser le produit en cas d'intolérance ou d'allergie a
un ou plusieurs de ses composants. 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 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.8281
Mesure S M L XL
fa‘.':,‘,";f,;,“' du pied 26/28  29/31 3234 3537
Couleur noir

Ambidextre

ENTRETIEN

2 Nepasblanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Nepasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

wg Instructions de lavage: lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon neutre.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.

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

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure en Néopréne orthopédique doublé

+ Baleines de renfort en spirale sur les deux cotés

+ Ouverture au talon

+ Sangles croisées sur le cou-de-pied, passage sous la plante et retour sur les malléoles, pour
un maximum de stabilité ; avec fermeture en Velcro®

+ Sangle de fermeture supérieure en Velcro®

INDICATIONS

+ Traitement conservateur apres distorsions de degré Il

+ Tendinopathies aigiies

+ Rééducation postopératoire

+ Soutien de la reprise d'activités sportives apres distorsions de degré Il et Il

« Arthralgies chroniques dues a une arthrose des articulations tibio-tarsiennes

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

ENFILAGE

1 Ouvrir toutes les bandes Velcro® et les refermer provisoirement sans serrer.

2 Enfiler le bandage sur le pied, de sorte que le talon se trouve exactement dans l‘ouverture
prévue a cet effet ; ensuite, fermer la bande Velcro® de fixation (Fig. A).

3 Positionnement de la bande Velcro® sur le c6té :
- attraper la bande Velcro® cousue par le coté, la faire passer par-dessus le coup de pied et
sur le coté opposé, puis la tirer vers le bas (Fig. B) ;
- la faire passer sous la plante du pied devant le talon, la tendre puis la fermer verticalement
au-dessus de la malléole externe (Fig. C).

4 Positionnement de la bande Velcro® sur la face interne :
- attraper la bande Velcro® cousue par le milieu, la faire passer par-dessus le coup de pied et
sur le coté opposé, puis la tirer vers le bas (Fig. D);
- la faire passer sous la plante du pied devant le talon, la tendre puis la fermer verticalement
au-dessus de la malléole interne (Fig. E).

5 Faire passer la sangle supérieure dans la boucle correspondante, fixer avec le Velcro® (fig. F).

REMARQUE: |es bandes Velcro® peuvent étre tendues plus ou moins fort, selon le degré de
stabilisation souhaité.



