B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Divpuséja potites ortoze (bérnu)

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

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

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

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu t3, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brices,
pietdkumi vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos
no spiediena punktu veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspie$anas. Ja rodas
Saubas par izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz iek$gjas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba
vai alergija pret kadu no ta sastavdalam. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru
elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tie$a saskaré ar atvértam briicem.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopedam - specialistam, atbilstosi
pacienta individualam vajadzibam. Lai nodrosinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu,
ierice ir jauzliek |oti piesardzigi.

Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda- tehnika veiktos iestatijumus.
RaZotajs nenes athildibu 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 kairinajumu. Sapju,
pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu, bet Tpasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un
kompetentam iestadém jdsu valsti. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai
ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

i MPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYIO NUHCTPYKLIMIO U COXPAHWUTE EE

TyTop Ha roNeHoCTONHbIi CycTaB (JeTCKHuii)

LOEKNAPALIUA 0 COOTBETCTBUU

Mpoussoautens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEN UCKNIOYUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MeAMLMHCKOE M3fenue knacca |, U U3roToBfeHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3T MHCTPYKLUM 6bInM NOATOTOBNEHDI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraloLWyUMi NPUHLMNAMM, YIOMSIHYTbIMU Bbille. OHW NpeAHasHayeHbl
L1 06ecneyeHns Hagexalero v 6e30nacHoOro UCNoNb30BaHNUA MEAULIMHCKOO U3LENUS.

TOProBblE MAPKU MATEPUAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toprosasi Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, cosfiaBaeMoe U3fE/IMEM He AOMKHO CAABNMBATL MOBPEXAEHHBIE YYaCTKU KOXM UK
onyxonu. He pekoMeHAyeTcs CAMWIKOM NepeTsruBaThb U3fenve BO U3GEXaHUe HeXenatenbHoro
[aBNEHUS Ha HEpBHblE M COCYAWCTbIE OKOHYAHWs. B cnyyae BO3HUKHOBEHWS COMHeHWii B
NPUMEHEHUN M3ZeNnA  o6paTUTeCh K Bpauyy, GM3nOTEPaneBTy, TeXHUKY-OpTONeay. BHumatensHo
npouTUTe COCTaB MpOAYKTa Ha BHYTpeHHell aTuKeTke; HE ucmonbsyiiTe npopykT B cryyae
HenepeHoCMMOCTH WW annepriu Ha OfH MM HECKONbKO KOMMOHEHTOB, BXOASLUMX B €10 COCTaB.
He pekomeHpyeTcs opeBaTb u3penne B6IM3M OTKPLITOTO OTHS UMM CUMbHBIX 3N1EKTPOMArHUTHbIX
MCTOYHMKOB. He NPUMEHSTb NP NPSIMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMUA paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

3T0 MeAMLIMHCKOE NPUCMOCOGNEHNE AOMKHO BbITb BLINUCAHO BPayoM UK GU3MOTEPANEeBTOM U
HaNOXeHO TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBIUM C UHAMBUAYASIbHBIMU NOTPEGHOCTAMY NaLMEHTA.
MpaBunbHOE MPUMEHEHWE U3AENNA HeobXxoauMo ANs obecrnevenus ero adekTuBHOCTH. Bee
W3MEHEHUS KOHCTPYKLUMM AOMKHbI 6blTb Ha3HauyeHbl BpayoM/duM3noTepaneBTOM/TeXHUKOM-
opronesoM. [pou3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTD B C/ly4Yae HEHAANEXALLEro UCMONb30BaHNS
nsnenus. PekoMeHZyeTcs UCMONb30BaTb TOMbKO AR OAHOMO MALWEHTa, B MPOTUBHOM Chyyae
NPOU3BOAWUTENb CHUMAET C Cebsi BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACh Ha TPeGOBaHMAX K
MEAULIMHCKUM U3AenusM. Y runepyyBCTBUTENbHBIX NALMEHTOB NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe
C KOXeii MOTyT NOSIBUTbCS MOKPacHeHUe UK pasppaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHWS 60NeBbIX
OLLYLLieHWIA, OTEKOB, NPUNYXNIOCTEH HeMepIeHHO 06paTUTECh K CBOEMY Neyaluemy Bpauy, v npu
HaJlnunm CepbesHbIX NOCNEACTBHIi IPOUHGOPMUPOBATL NPOU3BOAMTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl
B COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHe. IbYeKTUBHOCTb MeULMHCKOrO u3penus GyfeT obecneyeHa TonbKo
B C/Ty4ae UCMONb30BaHUs BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPDI

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Orteza stawu skokowego (pediatryczna)

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG os$wiadcza, na swojg wylaczng odpowiedzialno$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. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego
uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére s zranione,
opuchniete lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie
powodowac miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub
naczyn krwiono$nych. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowaé
sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem produktu
na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj produktu w przypadku nietolerancji lub alergii na jeden lub
wiecej jego sktadnikéw. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych
pdl elektromagnetycznych. Nie stosowaé w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany
przez lekarza lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi
potrzebami. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi
by¢ przeprowadzona z najwyzszg starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez
lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania
w przypadku niewfasciwego 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 skéra 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 szczegdlnej wagi, nalezy zgtosi¢
ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skutecznos¢ ortopedyczna produktu
jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
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Artikuls REF.OFT800 Kon REF.OFT800 Kod REF.OFT800 +
lzmers universals Pasmep YHUBEpCanbHbli Rozmiary Uniwersalny — R D +T E N
Take care feel better

Garums, cm 16 BbicoTa (cM) 16 Wzrost (cm) 16

Krasa melna LiBet YepHUTL Kolor czarny

Piemérots abam kajam LBYCTOPOHHUI obustronny DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur

Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
KOPSANA yX0J[ 3A U3JEJIMEM KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.
2 Nebalinat 1 Kimiski netirit & H 6 = o 2 Nie chl . 8 Ni & chemiczni - The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
€ba |n.a_ ) '"J'_S _' nF_'r_' . € oTbenmneatb He NOABEpraTb XUMUYECKON YMCTKe !e ¢ orowalc !e prac c’ emlcznl{e . Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

24 Negludinat B Nezavét zavetaja 2R\ He Mafutb Bl e CYLINTb B CylIUnKe 2 Nie prasowac Bl Nie suszy¢ mechanicznie - Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a

i) Mazgasanas instrukcijas: mazgat ar rokam [idz max.30°C, pielietojot maigas ziepes.
Zavét prom no siltuma avotiem.
Izstradajumu un ta dalas izmest tikai pasi paredzetajas vietas.

W& MHcTpyKuyum no moiike: PyyHas Moiika Bogoii TeMnepatypoii 4o 3°C u PH-HeiATpanbHbIM
MbInoM. CywuTb cnefyeT BAaNu OT UICTOYHUKOB Tenna.

BbibpacbiBaTb B MecTax, creLuanbHo NpefHasHavyeHHbIX Ans c6opa Mycopa kak camo

U3Aenune, Tak v Nto6yIo U3 COCTaBASIIOLUX €r0 YacTeil.

W& Instrukcja prania: Pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta;
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta.

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

domowego uzytku

ORTHO14-8

ORTHO14-810

des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
~ OnucaHusi 1 N306paxeHns, NPeACTaBNEHHbIE B TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTeNbHbIi

1 KOMMepueckuii xapakTep. KoMmnaHusi OpTocepBuc 0CTaBnsieT 3a co6oi Npaso npu
HEeo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHHS.

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

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

. - . e — Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
2.un 3;Pa_k?Pes_'2m92911“[“'- MOKA3AHMA WSKAZAN_IA . . commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

+ Rehabilitacija péc operacijas. + MospexpaeHus ceasok |l u lll ctenexu. + Skrecenia Ili lll stopnia

+ Malleolaru lizumu seku funkcionala atjauno$ana.
+ Hroniska potites nestabilitate un péc sporta traumam

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ TNocneonepaunoHHoe QYHKLNOHANbHOE BOCCTAHOBEHME.
+ OyHKLMOHaNbHAsA peabunuTaums NocnesCcTBIiA NepesnomMa NOAbIKKY.
+ XpoHuYecKas HecTabuNbHOCTb CYCTaBa NKCHbI U NPU 3aHATUAX CIOPTOM.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Ha paHHbIii MOMEHT He BbISIBNIEHO

+ Faza odbudowy funkcji po leczeniu chirurgicznym
+ Rehabilitacja funkcjonalna po ztamaniach kostki
+ Przewlekta niestabilno$¢ TT i aktywno$¢ sportowa

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

kiwa

certified

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Eco

altentive m c E fi
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

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Podwdjna wyscidtka z pianki

+ Anatomicznie uksztattowana lekka, wytrzymata konstrukcja sktadajaca sie z tusek z tworzywa
sztucznego

+ Regulacja Velcro® dopasowuije sie do kazdej szerokosci piety

« Divkarss izklats porolona polsteréjums XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATDI
+ Anatomiski veidota viegla, izturiga divdaliga plastmasas struktira + [1BoiiHble NOPONIOHOBbIE NPOKNAAKM.
+ Pateicoties Velcro® regulésanai labi pielagojama jebkuram papéza platumam + [1ByCTOpOHHMI1 KapKac aHaTOMUYecKOoi GOpMbI M3rOTOBJIEH U3 NErKOr0 U MPOYHOTO
+ Viegla uzlik§ana pateicoties ortozes pilnigai atverSanai nnacTuka.
+ Haunyywas dmkcaums Ha nsaTke gocTuraetcs 6narofapsi BOSMOXHOCTY PerynupoBKY Ha

9DCFGO0099INT05.0425

iZSTRADAJUMA UZLIKSANA nunyykax Velcro®. + tatwy w aplikacji dzigki petnemu otwarciu Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
1 Atveriet visas Velcro® aizdares. + Jlerko ogeBatb Tak Kak u3fenue noaHoCTbio packpbiBaeTcs info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
2 Nodroginiet, lai iek$gjie piepisamie gaisa spilventini ir pareizi novietoti uz plastmasas ZASTOSOWANIE ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

struktiiras. KOMMNEKTALUA 1 Otwérz wszystkie pasy z rzepami Velcro® #tlvﬁgz(g‘)";gjgﬁaé fgtz&?;;_zgjg’;;fe‘gag :"'Ska
3 Novietojiet papéZa elementu zem papéZa t3, lai papéZza elementa noapalota dala bitu vérsta 1 Packpoiite Bce nenTbl Ha iunyykax Velcro® 2 Upewnij sie, ze wewnetrzna wyscidtka jest dobrze przymocowana do plastikowej konstrukcji info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

uz pédas priek$pusi. 2 Y6epuTech, YTO BHYTPEHHWE MPOKIAAKM NPaBUIIbHO NPUKPENNEHbI K NnacTukoBoMy kapkacy 3 Umies¢ wktadke pod pieta tak, aby zaokraglona czes¢ wktadki (rys. A) byta skierowana w OSUK Ltd
4 Novietojiet atbalsta €aulas potites kaula sanos; ja nepiecieSams, pielagojiet papéza 3 PacnonoxuTe NOANATOYHUK NOA NATKOM TakuM 06pa3oM, 4To6bl 3aKpyrieHHas ero yacTb kierunku przedniej czesci stopy. Units 47&50 North East BIC

elementa platumu, izmantojot §im noliikam paredzéto Velcro® aizdari un noregulgjiet 6blna NOBEpHYTa K 3afjHeit YyacTu CTonbl 4 Ustaw "klapy muszli” podtrzymujace, przysrodkowo i bocznie do kostki; w razie potrzeby :’eadrﬂel'd it Fek o

pgpéig pIatum_u. o _ 4 TlpunoxuTe YyacTu TyTopa MeAnanbHO W NaTepanbHo K LMKONOTKE; NPU HEOGXOAMMOCTH dostq_suj szerokos’ﬁ wkladki za pomocg paskéw na rzep, dopasowujac jg do szerokosci pigty sﬁ:d::;:d S;; g}rfe SIS
5 Aizveriet ortozi stingri pievelkot Velcro® siksnu. OTperynupyiite WHPUHY NOANATOYHMKA C MOMOLLbI COOTBETCTBYHOLLMX NIEHT Ha INMYYKaxX 5 Zapnij orteze, dociggajac pas na rzep Velcro® Tel +44 (0) 191 51 66 220

ANA nyJwei aganTaumm K WpuHe NATKU info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem 5 3adukcupyitte TyTOp 3aTAruBas NeHT Ha nunyykax Velcro®. RO+TEN S.r.l.

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

Via Comasina 111 - I-20843 Verano Brianza (MB) - Italia

Tel. 0039 0362 18 51 200

info@roplusten.com - www.roplusten.com

mérkiem. Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.
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Zweischalige Orthese fiir den Kndchel (padiatrisch)

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&Ren 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 iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der
darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe 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 oder starken elektromagnetischen Feldern
zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

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 Funktionalitdt zu gewdhrleisten, 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 gemaf
der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen 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 zustandige Behorde in
eigenen Land melden. Die orthopddische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet,
wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.OFT800
GrofBen Einheitsgrofe
Hdhe cm 16
Farbe schwarz

beidseitig anwendbar

PFLEGE

% Nicht bleichen i Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W& Waschanweisung: Handwasche bis 30°C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von
Warmequellen trocknen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Das Produkt ORTHO 14-800 stiitzt den Kndchelbereich. Anwendungsbereich: Knéchel.

INDIKATIONEN

+ Distorsionstraumata 2. und 3. Grades

+ Funktionale Genesungsphase nach chirurgischem Eingriff
+ Funktionale Genesung nach Kndchelbriichen

+ Chronische Instabilitdt TT und sportliche Aktivitat

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Doppelt bezogene Schaumpolster

+ Zweischalige, anatomisch geformte Bandage aus leichtem und strapazierfahigem Material
+ Aufgrund der Klettbander leicht auf die Breite der Ferse anpassbar

+ Leichtes Anlegen dank der Komplettoffnung

ANWENDUNG

1 Alle Klettverschlussbander 6ffnen

2 Sicherstellen, dass die inneren aufblasbaren Luftpolster richtig an der Kunststoffstruktur
angebracht sind

3 Das Fersenteil so unter der Ferse positionieren, dass der abgerundete Teil des Fersenteils zum
VorderfuB hin ausgerichtet ist

4 Die Stiitzschalen seitlich am FuBkndchel positionieren; falls notig die Breite des Fersenteils,
mittels der dafiir vorgesehenen Klettverschliisse, einstellen und der Breite der Ferse anpassen

5 Die Orthese durch das Festziehen das Klettverschlussband verschlieRen

;‘% PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Bivalve ankle brace (pediatric)

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.
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 inthe proximity of free flames or strong electromagneticfields.
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.OFT800
Size universal
High cm 16

Colour black

fits right and left

MAINTENANCE
% Do not bleach X No chemical cleaning
2 Do notiron & Do not tumble-dry
W& 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
+ Grade Il and Il sprains
Functional recovery phase after surgical treatment
+ Functional recovery after malleolar fractures
Chronic instability of TT and sporting activity

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
Double-lined foam padding

+ Anatomically shaped lightweight durable plastic bivalve structure
Velcro® adjustment fits any heel width

+ Easy to wear thanks to full opening

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Open all Velcro® straps.

2 Ensure that the inner inflatable air pads are positioned correctly on the plastic structure.

3 Position the heel element under the heel in such a way that the rounded section of the heel
element is pointing to the front of the foot.

4 Position the support shells at the sides of the ankle bone; if necessary adjust the width of the heel
element using the Velcro® closure designed for this purpose, and adjust the width of the heel

5 Close the orthosis by pulling firmly on the Velcro® strap.

[ [ LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthése de cheville a double coque (pédiatrique)

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce
produit est un dispositif médical de Classe I et qu'il a été réalisé conformément aux conditions
requises par le Reglement 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 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. 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 ou de champs électromagnétiques puissants. 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 réglement 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 particuliérement 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.OFT800
Mesure universelle
Hauteur cm 16
Couleur noir
ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir i Pas de nettoyage chimique
2 Ne pas repasser & Ne pas sécher en séchoir
¥4 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 eliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Entorses de types Il et lll

+ Rééducation fonctionnelle post-chirurgicale

+ Rééducation fonctionnelle aprés fractures malléolaires
+ Instabilité chronique de la TT et activité sportive

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Rembourrages en mousse bi-doublée

+ Structure bivalve anatomiquement conformée et réalisée en matiére plastique légére et
résistante

+ Facilement adaptable a la taille du talon grace a ses réglages en Velcro®

+ Facile a mettre grace a son ouverture totale

ENFILAGE

1 Ouvrir toutes les bandes Velcro®.

2 S'assurer que les coussins d'air gonflables entrent correctement en contact avec la structure
plastique.

3 Positionner la partie du talon sous le talon de sorte a orienter la partie arrondie de la partie du
talon vers I'avant-pied.

4 Positionner les valves latéralement contre la cheville; si nécessaire, régler la largeur de la partie
du talon a I'aide des bandes Velcro® prévues a cet effet et les adapter a la largeur du talon

5 Fermer l'orthése en tirant a bloc sur la bande Velcro®

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Tutore bivalva per caviglia (pediatrico)

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 /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 pil componenti presenti nello
stesso. E consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi
elettromagnetici. 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 I'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

REF.OFT800
universale

Codice

Misura
Altezza cm 16
Colore nero
ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare X! Pulizia chimica non consentita

X Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W& Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano ad una temperatura di max 30°C con detergente
neutro. Far asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nell'ambiente.

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Imbottiture in schiuma bifoderata

« Struttura bivalva anatomicamente sagomata realizzata in materiale plastico leggero e
resistente

+ Facilmente adattabile alla larghezza del tallone grazie alla regolazione a Velcro®

+ Facile da indossare grazie all'apertura completa

INDICAZIONI

+ Traumi distorsivi Il e Il grado

+ Recupero funzionale post chirurgico

+ Recupero funzionale postumi fratture malleolari
+ Instabilita cronica della TT e attivita sportiva

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

APPLICAZIONE

1 Aprire tutti i cinturini a Velcro®

2 Assicurarsi che le imbottiture interne siano ben fissate alla struttura plastica

3 Posizionare la tallonetta al di sotto del tallone, in modo che la parte arrotondata della
tallonetta (fig. A) sia rivolta verso I'avampiede.

4 Posizionare le valve medialmente e lateralmente alla caviglia; se necessario regolare la
larghezza della tallonetta tramite gli appositi velcri, adattandola alla larghezza del tallone

5 Chiudere il tutore stringendo il cinturino a Velcro®



