[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Opaska na kostke ze stalowymi szynami i 8-punktowymi elastycznymi podporkami

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczna odpowiedzialno$é, 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 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 sg zranione, opuchniete
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych.

Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie watpliwosci odno$nie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda.
Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sig noszenia produktu w
poblizu otwartych ptomieni silnych.

Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazar, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzszg starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawient dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac si¢ na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U osdb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg
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 zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.
Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kop REF.24081

Rozmiary 1 2 3
Obwod kostki cm 19/22  22/26  26/30
Kolor szary

Obustronny

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
& Nie chlorowaé & Nie pra¢ chemicznie
2 Nieprasowa¢ [ Nie suszy¢ w suszarce bebnowej
w# Instrukcja prania: Prac 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

WSKAZANIA

+ Leczenie zachowawcze po skreceniach stopnia Il

+ Ostre tendinopatie

+ Rehabilitacja pooperacyjna

+ Wspomaga wznowienie aktywnosci sportowej po skreceniach Il i Ill stopnia

+ Przewlekty bol stawéw spowodowany chorobg zwyrodnieniowa stawu skokowego

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

CHARAKTERYSTYKA | MATERIALY

+ Tréjwymiarowa siateczkowa tkanina podstawowa zapewniajgca szczelno$¢ i maksymalng
przepuszczalnos$é powietrza

Boczna i przy$rodkowa tkanina wzmacniajaca chronigca przed kontaktem z szynami

+ Przysrodkowe i boczne szyny stabilizujgce wykonane zrobione ze stali, indywidualnie profilowane
Otwor z tytu z zapieciem Velcro® dla fatwego zaktadania

System regulacji za pomocg linki z klamrg natychmiastowego zwalniania dla szybkiego i precyzyjnego
dopasowania ortezy do morfologii stawu skokowego.

« Kieszen z lycry do przechowywania linki.

Elastyczne $ciggacze krzyzowe na podbiciu dla maksymalnej stabilnosci, z zapieciem Velcro®

+ Anatomiczny i niski profil, pasujacy do wigkszosci butow

INSTRUKCJA OBSLUGI

1 Poluzuj linke i ciggacze, a nastepnie otworz tylny rzep Velcro®.

2 Wsun przednig czes¢ stopy w opaske na kostke od tytu (rys. A).

3 Zapnij pasek na kostke za pomoca tylnego rzepu Velcro® , uwazajac, aby wyréwnac go z odpowiednim
pomarariczowym zaczepem (rys. B).

4 Napnij pasek na kostke za pomoca specjalnej linki (rys. C1) i zapnij go za pomocag klamry (rys. C2).
W16z nadmiar linki do kieszeni z lycry na przedniej klapce (rys. C3).

5 Umiesci¢ elastyczny pasek przysrodkowy:
- chwycic przysrodkowo wszyty pasek i przeciggna¢ go przez grzbiet stopy w przeciwnym kierunku (rys. D1);
- owiri go wokot kostki i zapnij na rzep powyzej kostki przysrodkowej (rys. D2).

6 Umiescic elastyczny pasek boczny:
- chwycic tasme przyszyta z boku i przeciggnac ja przez grzbiet stopy w kierunku przeciwnym (rys. E1);
- owing¢ wokot kostki i zapia¢ na rzep powyzej kostki bocznej (rys. E2);

7 Po zdjeciu ortezy nalezy pamietac o poszerzeniu sznurka przed ponownym zatozeniem (rys. F1, F2).

TYLKO W PRZYPADKU PIERWSZEGO ZASTOSOWANIA

1 Jezeli jest to konieczne, nalezy usunac¢ stalowe szyny (rys. G) i wymodelowac je zgodnie z morfologia
pacjenta.

2 Szyny mozna umiescic w dwdch alternatywnych pozycjach (rys. H1, H2), tak aby nie uciskaty kostek..

i NPOYUTANTE BHUMATEJIbHO JAHHYI0 MHCTPYKLIMIO N COXPAHUTE EE
OpTe3 Ha roNeHOCTONHbIN CYCTaB C CTajlb CTEPKHEM U 3NACTUYHbIMU NIeHTaMK

DEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUW OT NPOU3BOAUTENA.

MpoussBogutens B nuue komnahuu ORTHOSERVICE AG 3asBnseT 0 CBOel WCKIOUUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMLMHCKOE WM3Aenue knacca |, U M3roToBNEHO B COOTBETCTBUN C
Tpe6oBaHusMu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9TM WMHCTPYKUuUM 6binW MOArOTOBEHbI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAratoLWMMI NPUHLUNAMM, YyNOMSAHYTbIMK Bbilwe. OHU NpefHa3HayeHbl Ans
o6ecreyenns Haanexallero 1 6e3onacHoro CNonb3oBaHNUs MeAULMHCKOTO U3Aenus.

TOPTOBbIE MAPKU MATEPWANOB
Velcro® - 370 3aperucTpupoBaHHasi ToproBasi Mapka komnaHum Velcro Industries B.V.

MEPbI MPE,OCTOPOXXHOCTKN

HanpsixeHue, cosfaBaemoe M3fenvemM He AOMKHO CAABANBATb MOBPEX/AEHHblE YYaCTKU KOXM WK
onyxonu. He peKOMeHAyeTCs CIMILKOM NEePeTArMBaTh U3feNNe BO U3GEXaHNE HeXeNnaTenbHoro AaBneHns
Ha HEpBHbIE 1 COCYAMCTbIE OKOHYaHWS. PekoMeHayeTcs ofeBaTh U3fenue Ha X/6 Mailky Bo usbexaHue
NPSIMOro KOHTaKTa C KOXeii. B cnyyae BO3HUKHOBEHWS COMHEHMNI B MPUMEHEHNM U3Aenus o6paTuTech K
Bpavy, husnoTepanesTy, TeXHUKy-opTonesy. 03HaKOMbTECh BHUMATENbHO C COCTAaBOM M3AENNS, KOTOPbIi
yKa3aH Ha BHYTpeHHeii aTukeTke. He pekoMeHyeTCs OfeBaTb U3feNnue B6AN3N OTKPLITOrO OTHS.

He npuMeHsTb NpY NPSIMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMW paHaMu.

MPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeANLIMHCKOE NPUCTOCOB/EHNE JOMKHO GbITb BbINUCAHO BPAYOM UK GU3MOTEPANEBTOM U HANIOXEHO
TEXHUKOM-OPTONEJIOM B COOTBETCTBUM C MHAMBUAYaNbHbIMM NOTPEGHOCTAMM nauueHTa. [paBunbHoe
NPUMEHEHE U3LENUS HEOOXOAUMO ANst obecneyeHns ero ahheKTUBHOCTU. Bce 3MEHEHMS KOHCTPYKLMM
JOMKHBI GbITb Ha3HayeHbl BpayoM/(uU3noTepaneBTOM/TeXHUKOM-0pToneAoM. pon3BoanTeNb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B C/lyyae HeHaJnexallero WCmonb3oBaHUs M3penus. PekoMeHAyeTcs UCnonb3oBaTh
TOMbKO ANS OBHOrO NauWeHTa, B NPOTUBHOM Cyyae NPOWSBOAMTENb CHUMAET C cebs BCAKYO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsCH Ha TPEBGOBAHMAX K MEAULMHCKUM U3[enusaM. Y runepyyBCTBUTENbHbIX
NaLMEHTOB NPU HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOXEli MOryT NOSIBUTLCS MOKPACHEHNE U pa3fpaXeHme.
B cnyyae BO3HWKHOBEHWS GOMEBbIX OLLYLIEHWUH, OTEKOB, MPUMYXNOCTEN HEMEANEHHO 06paTUTECH K
CBOEMY /leyallemy Bpauy, ¥ Mpu - Hanuyum cepbesHbIX NoCneACcTBUi NPOMHHOPMUPOBATb NPOU3BOANTENS
1 KOMMNETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYtOWEN CTpaHe. IHeKTUBHOCTb MeAULMHCKOro usaenus Gypet
o6ecreyeHa TONbKO B Cyyae UCMOb30BaHNs BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PA3SMEPbDI
Apt. REF.24081
Pa3smep 1 2 3
Obwod kostki cm 19/22  22/26  26/30
Liser cepblii
J1BYCTOPOHHMUiA

YXo[ 3A U3AENUEM

& Heot6enusatb X! He NoBepraTb XMMUYECKOI YUCTKE

2 He rapnTh Bl He CywuTb B CywUnKe

W& PyyHas cTupka B Tensioi (30°C) Boge C HeNTpanbHbIM MbIIOM, aKKyPaTHO CMONOCHYTb.
CywWwuTb BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna.

BbiGpacbiBaTh B MeCTax, CneLuanbHo npefHasHadeHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak camo

13penue, Tak v nto6yto U3 COCTaBNAOLNX €ro YacTeit.

MOKA3AHUA

+ KoHcepBaTuBHOE nieyeHne nocne BbiBUxoB II-ii cTenenn

+ OcTpble TEHLMHUTDI

+ MocneonepaLoHHoe hYHKLNOHANbHOE BOCCTaHOBEHNE

+ BcnomoratenbHoe cpeficTBO Npy BO306HOBNEHWM 3aHATHIA CMOPTOM NPU OCTATOYHBIX ABNIEHUAX OT
BbIBUXOB |I-4 1 IlI-ii cTeneHu

+ XpOHWUYeckas apTpanrus Ha apTPO3HOI OCHOBE rOIEHOCTOMHOrO CycTaBa

MPOTUBONOKA3AHUA
Ha AaHHbI MOMEHT He N3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUAJDI

+ basoBblii MaTepuan u3 3D ceTku o6ecneynBaeT MakCUManbHyo BO3[YXONPOHULLAEMOCTb U MIOTHOCTb

+ JlaTepanbHas u MeauanbHas 4acTv U3fenus UMetoT ONONHUTENbHOE YNNOTHEHNE BO U36exaHue

KOHTAKTOB CO CTEPXHEM.

Crabunusupytowime MeauanbHble U naTepanbHble CTEPXHY U3 CTasb, MOAENUPYEMbIe Mo aHaTOMUN

nauuenTa

3afiHee oTBepcTME Ha Nunyykax Velcro® ans yao6HON nocapku.

Y06Has perynMpoBKa C NOMOLLbI0 pemelLLKa A7isi GbICTPOIl M TOYHOI (UKCaLMK FONEHOCTOMHOrO CycTaBa

+ Kapmaluek u3 naiikpbl Afisi pasmeLLeHus WHypa

+ MNepekpecTHble anacTUYHble IeHTbl Ha nunydkax Velcro® B 06nacTu nogbema cTonbl Ans
MaKcUManbHoi cTabunmsauum

+ AHaTOMMYeckoi hopMbl U KOMMAKTHbIE, YTOBbI MOXHO 6bIN0 HOCUTb B 0GYBH.

NMPUMEHEHUE

1 BbINpAAMUTb WHYP 1 NIEHTbI, PacKpbITb nunyyku Velcro® caagn.

2 HajeTb 3aAHI0l0 YacTb opTe3a Ha Hory (puc. A.)

3 3acTerHyTb opTes c3agu Ha nunyykax Velcro® (puc. b)

4 HaTsiHUTe opTe3 Yepes creLyanbHblil WHYp (puc. C1) v 3adukcupyitTe COOTBETCTBYHOLLEH NPSAKKOIA
(puc. C2). PasamecTuTe NULWIHWIA LWHYP B CNELManbHblil KapMaH U3 Naitkpbl, PaCNONOXEHHbIA Ha
nepeaHeMm sisbluke. (puc. C3)

5 PacnonoxeHue MefnanbHOro 371aCTUYHOr0 pemMellKa:

- Bo3bMuTe MeauanbHbIii PEMELLOK W HAaTIHUTE €ro Hag CTONOW K NPOTUBOMNONOXHON CTOpoHe (puc. [);
- 06BeANTE BOKPYT NOABIKKM 1 3aduKeupyiiTe nunyyku Velcro® Hag MeananbHoit NoAbIXKOiA. (puc. [12)

6 PacnonoxeHue natepanbHOro 3N1aCTUYHOrO peMeLlka
- Bo3bMuTe naTepanbHblii PEMELLOK 1 TAHUTE ero Haj CTOMOM K NPOTUBONONOXHOI cTopoHe (puc. E1)

- 06BeAMTE BOKPYr NOAbIKKY W 3admkcupyiiTe nunyuku Velcro® Hap natepanbHoil NoAbIxKoii (puc. E2)

7 Mocne CHATUA OpTe3a He 3a6yAbTe PacLUNpHTD LWHYP, MPeXAe YeM CHoBa HapeBaTb ero (puc. F1, F2).

TONbKO NPU NEPBOM MPUMEHEHUU

1 Ipu HEOGXOAMMOCTU CTaNb CTEPKHM BbITALLUTh (pUC. G) M MOAENMPOBATL N0 aHAaTOMMUY NaLMeHTa

2 CTepXHM MOTyT 6bITb pa3melLeHbl B ABYX NonoxeHusx (puc H1, H2) uTo6bl He AONYCTUTb AaBneHus
Ha NOAbIKKY
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DE - Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behalt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu
andern.

- The descriptions and images in this document are for example and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to modify them according to its needs.

- Les descriptions et les images de ce document sont a titre d’exemple uniquement et a des fins
commerciales. Orthoservice se réserve le droit de les modifier en fonction de ses besoins.

- OnucaHus 1 U306paxeHus, NPpeAcTaBNeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE UMEIOT NPUMEPHDIi

1 KOMMepyeckuii xapakTep. KomnaHus Orthoservice ocTaBnsieT 3a co60ii NpaBo BHOCUTb
M3MeHEeHMs NPy Heo6X0AUMOCTH.

- 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.
- Opisy oraz zdjecia wykorzystane w niniejszym dokumencie maja wytacznie charakter przyktadowy
i stuzg celom zwigzanym z dystrybucja produktu. Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich
modyfikacji zgodnie z wtasnym zapotrzebowaniem.

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 0.0.

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 € amministrativa:

Via Comasina 111 - -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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- I BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Sprunggelenkorthese zur Stabilisierung des oberen und unteren Sprunggelenks

KONFORMITATSERKLARUNG

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

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 oder Schwellungen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine
tibermaBigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven
und/oder BlutgeféRe auszuldsen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt
mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten
oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgfaltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung
des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen. 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 einer medizinischen Fachkraft entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertrdglichkeit und korrekte Funktionalitét
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht
bestimmungsgeméaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir
den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR 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
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.24081
GroBen 1 2 3
Umfang Knochel cm 19/22  22/26  26/30
Farbe Grau

beidseitig anwendbar

PFLEGE
2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung
2 Nicht biigeln & Nicht im Trockner trocknen
w# 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 Malleorapid Sprunggekelenkorthese ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des
Sprunggelenks einzusetzen. Die Orthese hat den Zweck der Stabilisierung des oberen und unteren
Sprunggelenks in einer Ebene und ist einstellbar. Die Orthese besteht aus elastischem Material und
Stabilisierungselementen aus starrem Material.

MATERIALIEN
Stabe: Stahl. Textilteil: Polyester, Polyurethan, Polyamid, Elasthan

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 UND MATERIALIEN

+ Grundgewebe aus dreidimensionalem Mesh, um Festigkeit und maximale Atmungsaktivitat zu garantieren

Lateral und medial verstarktes Gewebe zum Schutz vor Kontakt mit den Verstarkungsstaben

Medial und lateral angebrachte runde Stébe aus Stahl zum Stabilisieren, individuell anpassbar

Offnung hinten, mit Klettverschluss fiir ein einfaches Anlegen

System zum Regulieren der Weite mit Kordel und Stopper fiir ein schnelles und prézises Anpassen der

Orthese an die Morphologie des Kndchels.

Tasche aus Lycra zum Verstauen des Kordelendes

Elastische Zuggurte zum Uberkreuzen auf dem Spann fiir maximale Stabilitat, mit Klettverschluss

Anatomisch geformt mit flachem Profil, um in die meisten Schuhe zu passen

ANLEGEN

1 Die Kordel und Zuggurte lockern und den Klettverschluss hinten 6ffnen.

2 Den VorderfuB von hinten in die Sprunggelenkorthese schieben (Abb. A).

3 Die Sprunggelenkorthese mit dem Klettverschluss auf der Riickseite schlieBen, dabei darauf achten,
dass dieser an der orangefarbenen Markierung ausgerichtet ist (Abb. B).

4 Die Sprunggelenkorthese mit der entsprechenden Kordel spannen (Abb. C1) und mit dem
dazugehdrigen Stopper fixieren (Abb. C2). Das iiberschiissige Kordelende in der Tasche aus Lycra auf
der Lasche vorn verstauen (Abb. C3).

5 Den medialen elastischen Gurt positionieren:

- den Gurt auf der medialen Seite greifen und iiber den Spann zur gegentiberliegenden Seite ziehen (Abb. D1);
-um den Kndchel legen und mit dem Klettverschluss medial iiber dem Knéchel befestigen (Abb. D2).

6 Den lateralen elastischen Gurt positionieren:

- den Gurt auf der lateralen Seite greifen und iiber den Spann zur gegeniiberliegenden Seite ziehen (Abb. E1);
-um den Kndchel legen und mit dem Klettverschluss lateral iiber dem Kndchel befestigen (Abb. E2);

7 Denken Sie nach dem Abnehmen der Orthese daran, die Kordel zu verbreitern, bevor Sie sie wieder
anlegen (Abb F1, F2)

NUR BEIM ERSTEN ANLEGEN

1 Falls notwendig, die Stahlstébe (Abb. G) entfernen und sie an die Morphologie des Patienten anpassen.

2 Die Verstérkungsstédbe konnen an zwei alternativen Positionen eingesetzt werden (Abb. H1, H2), um
nicht auf den Kndchel zu driicken.

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Ankle brace with steel stays and figure-8 elastic 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 B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. Furthermore,
we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the skin. If in doubt on how to apply the
device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the product composition on
the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free flames.

Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by
a doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs
of the patient. To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be
carried out with the utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or
orthopedic technician. The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use
or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used,
the manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In
hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in
case of a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent
authority of your country. The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the
components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Code REF.24081

Size 1 2 3
Circumference ankle cm 19/22  22/26  26/30
Colour grey

fits right and left

MAINTENANCE
2 Do not bleach &% No chemical cleaning
2 Do not iron & 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

+ Conservative treatment following a grade 2 sprain trauma

+ Acute tendinopathies

+ Post-surgical rehabilitation

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

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

FEATURES AND MATERIALS

Three-dimensional mesh fabric for tightness and maximum breathability

Additional lateral and medial reinforcement fabric to protect against contact with the stays
Moldable medial and lateral stabilising stays made of steel rods

Open heel with Velcro® closure for easy donning

Drawstring adjustment system with quick-release buckle for fast and precise adaptation of the brace
to the morphology of the ankle.

Lycra pocket for storing the lanyard

Elastic crossover straps with Velcro® closure on the instep for maximum stability

Anatomical and low-profile design to fit most shoes

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Loosen lanyard and tie rods and open the back Velcro®.

2 Slide the forefoot into the ankle strap from the back (fig. A).

3 Close the ankle strap with the rear Velcro®, taking care to align the latter with the corresponding
orange line (fig. B).

4 Tighten the ankle strap with the special lanyard (fig.C1) and fasten it with the buckle (fig.C2). Insert
the excess lanyard into the Lycra pocket on the front flap (fig.C3).

5 Position the medial elastic strap:
- grasp the medially sewn strap and stretch it over the back of the foot towards the opposite side (fig.D1);
-loop it around the ankle and Velcro® it above the medial malleolus (fig.D2).

6 Position the elastic side strap:
- grasp the laterally sewn strap and stretch it above the back of the foot towards the opposite side (fig.E1);
- loop it around the ankle and Velcro® it above the lateral malleolus (fig.E2);

7 After removing the brace, remember to widen the laynard before putting it on again (fig.F1, F2).

ONLY FOR THE FIRST APPLICATION
1 If necessary remove the steel stays(fig.G) and mold them according to the patient’s morphology.
2 The stays can be inserted in two different positions to avoid compression of the malleoli (fig.H1, H2).

B} LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Chevillere avec baleines en acier et sangles élastiques 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 B.V

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant
des Iésions, enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer
aucune zone de pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux
sanguins. Il est préférable de porter l'orthése sur un vétement, en évitant le contact direct avec la peau.
En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien
orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette située a I'intérieur.

Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues.

Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de 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 probleme
particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a I'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.24081

Mesure 1 2 3
Tour de cheville cm 19/22  22/26  26/30
Couleur gris

ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Nepasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

wd 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

+ 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

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

Tissu de base en filet tridimensionnel pour garantir un bon maintien et un maximum de capacité a
respirer

Tissu de renfort latéral et médial pour protéger du contact avec les baleines

Baleines de stabilisation médiale et latérale en acier, modelables sur mesure

Ouverture a l'arriére avec fermeture Velcro® pour enfiler plus facilement l'orthése

Systéme de réglage a I'aide d’un cordon, avec boucle rapide, pour permettre d’adapter l'orthése a la
forme de la cheville rapidement et précisément.

Poche en lycra pour ranger le cordon

Sangles élastiques croisées sur le cou-de-pied pour un maximum de stabilité, avec fermeture Velcro®
Anatomique et au profil plat, afin de pouvoir entrer dans la plupart des chaussures

ENFILAGE

1 Desserrer le cordon et les sangles, puis ouvrir le Velcro® arriére.

2 Enfiler I'avant-pied dans la partie arriére de la chevillére (fig. A).

3 Fermer la chevillére a I'aide du Velcro® arriére, en veillant a ce que celui-ci soit bien aligné avec
I'élément orange correspondant (fig.B).

4 Tendre la chevillere grace au cordon prévu a cet effet (fig.C1) et fixer celui-ci avec la boucle
correspondante (fig.C2). Insérer le cordon en excédent dans la poche en lycra prévue a cet effet et
située sur la languette avant (fig.C3).

5 Positionner la sangle élastique médiale :

- saisir la sangle cousue médialement et la tendre, au-dessus du dos du pied, vers le coté opposé (fig.D1);
- I'enrouler autour de la cheville et la fermer & I'aide du Velcro® au-dessus de la malléole médiale (fig.D2).

6 Positionner la sangle élastique latérale :

- saisir la sangle cousue latéralement et la tendre, au-dessus du dos du pied, vers le c6té opposé (fig.E1);
- I'enrouler autour de la cheville et la fermer & I'aide du Velcro® au-dessus de la malléole latérale (fig.E2);

7 Aprés avoir retiré l'orthése, pensez a élargir le cordon avant de la remettre (fig. F1, F2)

UNIQUEMENT POUR LA PREMIERE APPLICATION

1 Si nécessaire, retirer les baleines en acier (fig.G) et les modeler en fonction de la morphologie du
patient.

2 Les baleines peuvent étre insérées dans deux autres positions (fig.H1, H2), afin de n'exercer aucune
pression sur les malléoles.

I B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Cavigliera con stecche in acciaio e tiranti elastici ad 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 B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che
presentano ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto
per non generare zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni
sottostanti. E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle. In caso di
dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico.
Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare
il dispositivo in vicinanza di fiamme libere. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantime 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

Codice REF.24081

Taglia 1 2 3
Circonferenza caviglia cm 19/22 22/26  26/30
Colore grigio

ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare &I Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice

Wi 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

« 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

+ Tessuto di base in rete tridimensionale per garantire tenuta e massima traspirabilita

« Tessuto di rinforzo laterale e mediale per proteggere dal contatto con le stecche

« Stecche di stabilizzazione mediale e laterale in acciaio, modellabili su misura

« Apertura posteriore con chiusura a Velcro® per una facile calzata

« Sistema di regolazione a cordino, con fibbia di chiusura rapida, per un veloce e preciso
adattamento del tutore alla morfologia della caviglia.

+ Tasca in lycra per riporre il cordino

« Tiranti elastici ad incrocio sul collo del piede per la massima stabilita, con chiusura a Velcro®

+ Anatomica e a basso profilo, per entrare nella maggioranza delle scarpe

APPLICAZIONE
1 Allentare cordino e tiranti e aprire il Velcro® posteriore.
2 Infilare I'avampiede nella cavigliera dal lato posteriore (fig. A).
3 Chiudere la cavigliera con il Velcro® posteriore, facendo attenzione ad allineare quest’ultimo col
corrispondente riscontro arancione (fig.B).
4 Tendere la cavigliera tramite I'apposito cordino (fig.C1) e fissarlo con la relativa fibbia (fig.C2).
Inserire il cordino in eccesso nella apposita tasca in lycra posta sulla linguetta anteriore (fig.C3).
5 Posizionare il cinturino elastico mediale:
- afferrare il cinturino cucito medialmente e tenderlo, al di sopra del dorso del piede, verso il lato
opposto (fig.D1);
- farlo girare attorno alla caviglia e chiuderlo a Velcro® al di sopra del malleolo mediale (fig.D2).
6 Posizionare il cinturino elastico laterale:
- afferrare il cinturino cucito lateralmente e tenderlo, al di sopra del dorso del piede, verso il lato
opposto (fig.E1);
- farlo girare attorno alla caviglia e chiuderlo a Velcro® al di sopra del malleolo laterale (fig.E2);
7 Nel togliere la cavigliera ricordarsi di allargare il cordino prima di indossarla nuovamente (fig.F1, F2)

SOLO PER LA PRIMA APPLICAZIONE

1 Se necessario rimuovere le stecche in acciaio (fig.G) e modellarle in base alla morfologia del
paziente.

2 Le stecche possono essere inserite in due posizioni alternative (fig.H1, H2) per non premere sui
malleoli.



