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Descripcidn:

Ortesis de tobillo con dos valvas estabilizadoras medio-laterales en angulo anti rotacional
y cinchas para aumentar ajuste y estabilizacion. Guarda lado derecho e izquierdo.
Indicaciones y uso previsto:

Para el tratamiento de la insuficiencia ligamentosa crénica (esguinces recidivantes).
Como método de prevencidn en la practica deportiva. Rehabilitacion postoperatoria:
inmovilizacion postraumatica o postquirlrgica, esguinces de 1°y 2°.
Contraindicaciones:

¢ No usar en cicatrices abiertas con hinchazon

¢ No usar si la zona donde se coloca la drtesis estd infectada.

¢ Nousaren caso de alergias cutaneas por contacto con los materiales biocompatibles.

¢ Dejar de utilizar si la zona comienza a enrojecerse y/o acumula excesivo calor.

Precauciones:

¢ Lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar la ortesis. Si tiene alguna
duda, consulte a su médico o al establecimiento donde lo haya adquirido.

e Para que la ortesis pueda ejercer su funcion, se debe quedar ajustada correctamente
a la morfologia del paciente. La primera colocacién y ajuste de la ortesis debe
realizarse bajo la supervision de personal cualificado (médico, técnico ortopédico,
etc.).

e Respete siempre las instrucciones de uso generales y las indicaciones particulares
que haya prescrito el facultativo.

e El médico es la persona capacitada para prescribir y decidir la duracién del

tratamiento, asi como su seguimiento.

Si se nota algun efecto secundario, afeccién cutdnea o sensibilizacion se ha de poner

inmediatamente en conocimiento del médico.

El facultativo deberd tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tépico, junto

con el empleo de la ortesis.

En las zonas de presidn, la piel no debe estar lesionada ni ser hipersensible.

Aunque la ortesis no es de un solo uso, es para un Unico paciente. No reutilizar en

otros pacientes.

¢ El buen uso de las ortesis depende del estado de los elementos que la forman por
lo que ha de ser supervisada con periodicidad. El personal sanitario que realice el
seguimiento del tratamiento del paciente puede indicar al mismo la idoneidad del
producto o la conveniencia de su sustitucion, si el producto se ha deteriorado o
desgastado.

¢ Se aconseja cuidar la limpieza de los cierres rapidos de microgancho para conservar

su funcionalidad, eliminando los materiales que pudieran haber quedado adheridos

al mismo.

Limpiar periddicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.

Consultar a su médico si puede retirarse la ortesis durante el bafio o ducha, en caso

contrario, cubra o proteja la ortesis del agua.

¢ No permita que los nifios jueguen con este dispositivo.

Instrucciones para una correcta colocacién:
e Es fundamental la eleccidn de la talla adecuada para el paciente.
Abrir todos los cierres de micro gancho y liberar cinchas de la tobillera.
Colocar el talon sobre el hueco circular de la tobillera (Fig. 1).
Ajustar y cerrar el velcro inferior sobre el empeine (Fig. 2).
Ajustar los cierres superiores, cerrar los velcros dar tension deseada. (Fig. 3).
Cerrar la cincha posterior parte trasera. (Fig. 4).
Cerrar la cincha anti varo, tensar alrededor del tobillo, fijar en todo momento la
compresion, enrollar la cincha en forma de hélice empezando por el tobillo,
subiendo hacia el gemelo y fijar el velcro.

e Compruebe que la tobillera queda correctamente ajustada al pie (Fig. 6).

Mantenimiento del producto — Instrucciones de lavado:

Este producto no contiene latex. Antes de lavar, cerrar los micro ganchos. Lavar con
jabdn neutro maximo a 30°. No lavar en seco. No planchar. No usar lejias. No secar
en secadora. No exponer a fuentes de calor directas como estufas, calefacciones,
radiadores, exposicion directa al sol, etc.

Retirar los estabilizadores antes del lavado, limpiar con un pafio hiumedo y secar.

Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o paciente.
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Popis:

Kotnikova ortéza se dvéma stfedo-postrannimi fixaénimi dlahami v Uhlu zabranujicim
rotaci a popruhy pro lepsi nastaveni a stabilizaci Jednostranné pouZiti — pravé nebo
levé.

Indikace a urcené pouZziti:

K 1é¢bé chronické nestability vazu (opakované vymknuti kotniku). Zptsob prevence
pfi sportovnich aktivitdch. Pooperacni rehabilitace: polrazové nebo pooperacni
znehybnéni, vymknuti kotniku 1. a 2. stupné.

Kontraindikace:

¢ NepouZivejte u oteklych otevienych jizev.

¢ NepouZivejte, pokud je oblast, kam se ma ortéza nasadit, zanicena.

¢ NepouZivejte v pfipadé kozni alergie na kontakt s biokompatibilnimi latkami.

» Prestarite ortézu pouZivat, pokud zéna zarudne a/nebo se za¢ne prehfivat.
Cemu vénovat pozornost:
e Pred pouZitim ortézy si peclivé proctéte tento navod. S pfipadnymi nejasnostmi se
obratte na svého |ékafe ¢i na misto, kde Vam byla vydana.
e V zajmu G¢inného pusobeni ortézy musi byt vyrobek spravné nastaveny pacientovi
na miru. Prvni nasazeni a nastaveni ortézy je tfeba provadét pod dohledem
kvalifikované osoby (lékaf, ortopedicky pracovnik apod.)
¢ Dodrzujte vidy vieobecné rady a konkrétni pokyny predepsané lékarem.
e Lékaf je osoba zpusobila predepsat Iécbu a urcit jeji trvani, jakoZ i zplsob jejiho
sledovani.
e Kdyby se objevily vedlejsi ucinky, kozni problémy c¢i precitlivéni, je tfeba tuto
skutec¢nost neprodlené sdélit |ékafi.
e Lékar by mél soucasné s pouzitim ortézy vzit v potaz pfipadné pouZiti koznich
krém.
¢V komprimovanych mistech nesmi byt pokozka poranéna ani precitlivéla.
e Ortéza sice neni urcena k jednorazovému pouziti, zato vsak pro jednoho jediného
pacienta. NepouZivejte ji opét pro jiné pacienty.
e Spravné pouZziti ortézy zavisi na stavu prvkd, z nichZ sestavd, proto je jeji stav tfeba
pravidelné kontrolovat. Zdravotnicky personal zodpovédny za sledovani vyvoje
|é¢by pacienta maze potvrdit, zda je tento vyrobek vhodny, popfipadé navrhnout
jeho zaménu, pokud by byl v nevhodném ¢i neodpovidajicim stavu.
¢ Doporucujeme pecovat o Cistotu rychlych dvazi na suchy zip, tj. odstrariovat
pfipadné zachycené nitky, chlupy apod., aby zUstala zachovana jejich pfilnavost.
¢ Vlyrobek pravidelné Cistéte a dodrzujte odpovidajici osobni hygienu.
e Zkonzultujte s oSetfujicim |ékafem, zda muZete ortézu odloZit pfi koupeli nebo ve
sprse, v opacném pripadé ji prekryjte nebo chrarite pred stykem s vodou.
¢ Nedovolte, aby si s touto zdravotni pomtickou hraly déti.
Pokyny pro spravné nasazeni:

e Zasadni je vybér vhodné velikosti pacientovi na miru.
Rozepnéte viechny suché zipy a popruhy ortézy uvolnéte.
Patu vsadte do kulatého otvoru ortézy (Obr. 1).
Nastavte a sepnéte spodni nartovy suchy zip (Obr. 2).
Nastavte vrchni Upony a sepnéte suché zipy podle pozadovaného pnuti. (Obr. 3).
Sepnéte v zadni ¢asti ortézy zadni popruh. (Obr. 4).
Sepnéte antivarusovy popruh a upinejte ho kolem kotniku tak, aby vzdy poskytoval
kompresi. Vedte popruh do tvaru Sroubovice od kotniku smérem nahoru k lytku a
zajistéte ho suchym zipem.

* Zkontrolujte, zda kotnikové ortéza na noze dobfe sedi (Obr. 6).

Udrzba vyrobku — Pokyny k prani:

Tento vyrobek neobsahuje latex. Pfed pranim vsechny suché zipy upevnéte. Perte
jemnym mydlem max. na 30°C. Necistéte chemicky. Nezehlete. NepouZzivejte bélidla.
Nesuste v susi¢ce. Nevystavujte pfimym zdrojlim tepla jako jsou kamna, pfimotopy,
radiatory, pfimé slunecni zareni apod.

Pfed pranim stabilizatory vyjméte, oCistéte vihkym hadrikem a ususte.

Poznamka: Jakykoli zavaZny incident souvisejici s vyrobkem je nutno nahlasit vyrobci
a prislusnému orgédnu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel nebo pacient pobyva.

Beskrivelse:

Ankelortose med to mediale-laterale stabiliserende skaller i en anti-rotationsvinkel og
stropper for gget pasform og stabilisering. Der er hgjre og venstre side.
Anvisninger-beregnet anvendelse:

Til behandling af kronisk ledbandsinsufficiens (tilbagevendende forstuvninger).
Som forebyggelsesmetode under sportsudgvelse. Postoperativ genoptraening:
posttraumatisk eller postkirurgisk immobilisering, forstuvninger af 1. og 2. grad.
Kontraindikationer:

¢ Ma ikke anvendes pa dbne sar med haevelse.

¢ Ma ikke anvendes, hvis omradet, hvor ortosen er placeret, er inficeret.

e M3 ikke anvendes i tilfaelde af hudallergi pga. kontakt med de biokompatible
materialer.

o Afbryd brugen, hvis omradet begynder at blive rgdt og/eller bliver for varmt.

Forholdsregler:
¢ Laes omhyggeligt denne anvisning, inden ortosen tages i brug. Hvis du er i tvivl om
noget, bedes du kontakte laegen eller forretningen, hvor du kgbte puden.
e For at denne ortose kan udfgre sin funktion, skal den tilpasses korrekt til den
pageeldende patient. Den fgrste paseaetning og tilpasning af ortosen skal foretages
under opsyn af kvalificeret personale (lzege, bandagist, osv.).
¢ Fglg altid brugsanvisningen samt eventuelle specifikke anvisninger fra laegen.
e Det er kun legen, som er i stand til at anvise og fastsaette varigheden af
behandlingen, samt opfglgningen af denne.
e Hvis du oplever nogen form for bivirkninger, hudirritation eller overfglsomhed,
skal du informere din laege omgaende.
e Laegen bgr veere opmaerksom pa eventuel brug af hudcreme samtidig med
anvendelse af ortosen.
¢ | omrader med tryk ma huden ikke vaere beskadiget eller overfglsom.
¢ Selvom ortosen kan bruges flere gange, frarddes det at anvende den til andre
brugere. Ma ikke bruges af andre brugere.
e Ortosens virkning og brugsegenskaber afhaenger af tilstanden af dens
bestanddele, som derfor skal efterses regelmaessigt. Sundhedspersonalet,
som star for opfglgning af brugerens behandling kan informere brugeren om
produktets egnethed eller anbefale udskiftning, hvis produktet er forringet eller
slidt.
e For at bevare lukningernes funktionsevne, anbefales det at renggre dem
omhyggeligt og fjerne de materialer, der matte saette sig fast i Velcro-stykket.
¢ Vask jeevnligt produktet og oprethold den personlige hygiejne.
¢ Spgrg din laege, om du kan tage ortosen af i kar-eller brusebad, og hvis ikke det er
tilfeeldet, skal den deekkes til eller beskyttes mod vandet.
e Undga, at bgrn leger med produktet.
Vejledning i korrekt placering:

* Det er vigtigt at veelge den rette stgrrelse til patienten.
Abn alle Velcro-lukninger og Igsn stropperne pa ankelbandagen.
Saet halen over det runde hul i ankelbandagen (Fig. 1).
Tilpas og luk det nederste Velcro-band over vristen (Fig. 2).
Tilpas de gverste spaender, luk Velcro-bandene og stram til som gnsket. (Fig. 3).
Luk den bageste strop pa bagsiden. (Fig. 4).
Luk anti-varus-stroppen, stram den til omkring anklen, fasthold kompressionen
under hele forlgbet, rul stroppen i spiralform fra anklen og op mod laeggen, og
fastggr Velcro-bandet.

¢ Sgrg for, at ankelbandagen er tilpasset korrekt til foden (Fig. 6).

Pleje af produktet - vaskeanvisning:

Produktet indeholder ikke latex. Luk alle Velcro-lukninger inden vask. Vask med
neutralt vaskemiddel ved maks. 30°C. Ma ikke renses. Ma ikke stryges. Brug
ikke blegemiddel. Ma ikke tgrres i tgrretumbleren. Ma ikke udseaettes for direkte
varmekilder som varmeovne, fyr, radiatorer, direkte sollys, osv.

Fjern stgtteindsatserne fgr vask, renggr dem med en fugtig klud og tgr dem.
Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,
skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Description:

Ankle orthosis with two mediolateral stabiliser valves at an anti-rotational angle and
straps for enhanced fit and stabilisation. Right and left versions available.

Indications - Intended use:

For the treatment of chronic ligament deficiency (recurrent sprains). As an injury
prevention measure during sporting activities. Post-operative rehabilitation: post-
injury or post-surgical immobilisation, first- and second-degree sprains.
Contraindications:

¢ Do not use on open wounds with swelling.

¢ Do not use if the area where the orthosis is placed is infected.

e Do not use in the case of skin allergies due to contact with biocompatible
materials.

¢ Do not use if the area starts to redden and/or becomes excessively hot.

Warnings:

¢ Read these instructions carefully before using the orthosis. If you have any
questions, consult your doctor or the shop that sold you the product.

¢ For the orthosis to serve its purpose, it must be correctly adjusted to the patient’s
morphology. The first fitting and adjustment must be carried out by qualified
personnel (doctor, orthopaedic technician, etc.).

¢ Always follow these general instructions of use and any particular guidelines
indicated by your general practitioner.

¢ Only a doctor is qualified to prescribe and determine the duration of treatment
and carry out subsequent monitoring.

¢ |If you notice any side effects, skin conditions or sensitivity, consult your doctor
immediately.

¢ Your doctor might consider the use of topical creams in conjunction with the
orthosis.

e In areas where pressure is applied, the skin should not be damaged or
hypersensitive.

¢ Although the orthosis is not for single use, it should only be used by one patient.
The product should not be reused by other patients.

¢ For the orthosis to function properly, its components must be regularly checked
to ensure that they are in good condition. The medical staff responsible for
monitoring the treatment may recommend the product to the patient or suggest
that it be replaced if it is damaged or worn.

¢ To ensure they function correctly, clean the hook-and-loop fastenings regularly,
removing any material that may have stuck to them.

¢ Clean the product regularly and maintain proper hygiene.

¢ Ask your doctor if you can remove the orthosis when bathing or showering. If you
cannot, make sure you cover it or keep it away from the water.

¢ Do not let children play with this device.

Instructions for proper fitting:

¢ |tis essential that you select the correct size for the patient.

Open all of the velcro fasteners and release the straps of the ankle support.
Position the heel over the circular opening of the ankle support (Fig. 1).

Tighten and fasten the lower section of velcro above the instep (Fig. 2).

Tighten the upper fasteners and attach the sections of velcro, tightening as
required (Fig. 3).

Fasten the rear strap at the back (Fig. 4).

e Fasten the anti-varus strap, tighten it around the ankle (ensuring compression at
all times), then wrap the strap in a helix pattern, starting at the ankle and moving
up to the calf, and attach the velcro.

e Check that the ankle support is correctly fitted to the foot (Fig. 6).

Product maintenance - washing instructions:

This product is latex-free. Before washing, fasten all of the velcro fasteners. Wash
with a neutral detergent at a maximum of 30°C. Do not dry clean. Do not iron. Do not
use bleach. Do not tumble dry. Do not expose to direct heat sources such as stoves,
heaters, radiators, direct sunlight, etc.

Remove the stabilisers before washing, clean them with a damp cloth, then dry.
Note: Any serious incident involving the product must be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State where the user
and/or patient is located.

Description:

Chevillere pourvue de deux plaques stabilisatrices médio-latérales dans un angle anti-
rotation et de sangles pour une meilleure adaptation et une meilleure stabilisation.
Unilatérale: droite ou gauche.

Indications - Utilisation prévue:

Pour le traitement des déficiences ligamenteuses chroniques (entorses a répétition).
Comme méthode de prévention lors de la pratique dactivités sportives. Pour la
réhabilitation postopératoire : immobilisation post-traumatique ou postopératoire,
entorses de grade | et II.

Contre-indications:

¢ Ne pas utiliser sur des cicatrices ouvertes et enflées.

¢ Ne pas utiliser si la zone sur laquelle 'orthése est posée est infectée.

e Ne pas utiliser en cas dallergies cutanées par contact avec des matériaux

biocompatibles.

e Cesser d'utiliser si la zone commence a rougir ou a devenir trop chaude.

Précautions:

* Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser 'orthése. En cas de doute, consultez

votre médecin ou I'établissement aupres duquel vous avez effectué votre achat.

e Afin que l'orthése puisse exercer sa fonction, elle doit étre correctement ajustée a la
morphologie du patient. La premiére pose et I'adaptation de l'orthése doivent étre
réalisées sous la supervision de professionnels qualifiés (médecin, orthopédiste, etc.).
Veuillez respecter a tout moment les instructions d’utilisation générales et les
indications particuliéres prescrites par le médecin.
¢ Seul le médecin est autorisé a prescrire et décider de la durée du traitement et de son

suivi.
* Si vous observez un effet secondaire, un trouble cutané ou de sensibilité, veuillez le
communiquer immédiatement a votre médecin.
¢ Le médecin devra tenir compte du possible emploi de cremes a usage local, avec
I'utilisation de l'orthese.
e Sur les zones de pression, la peau ne doit présenter aucun signe de lésion ni
d’hypersensibilité.
¢ Bien que l'orthése ne soit pas a usage unique, elle n‘est destinée qu’a un seul patient.
Ne pas réutiliser avec d’autres patients.
¢ La bonne utilisation des orthéses dépend de I'état de ses éléments et elle doit donc
étre controlée régulierement. Le personnel sanitaire chargé du suivi du traitement
du patient peut lui indiquer 'adéquation du produit ou la convenance de son
remplacement, si le produit est abimé ou usé.
Il est conseillé de veiller a la propreté des fermetures rapides a microcrochets pour
conserver leur fonctionnalité, en éliminant les matériaux qui pourraient s’y accrocher.
Nettoyer régulierement le produit et conserver une hygiéne personnelle adéquate.
Veuillez consulter votre médecin pour savoir si vous pouvez retirer 'orthése au moment
du bain ou de la douche; si ce n'est pas le cas, veuillez la recouvrir ou la protéger afin
d’éviter qu’elle ne se mouille.
¢ Ne laissez pas les enfants jouer avec ce dispositif.
Instructions pour une mise en place correcte:

e |l est essentiel de choisir la taille la mieux adaptée au patient.

e Quvrez toutes les fermetures a micro-crochets et sortez les sangles de la cheville.
Posez le talon sur le creux circulaire de la chevillere (figure 1).

Ajustez et fermez le velcro inférieur sur le cou-de-pied (figure 2).

Ajustez les fermetures supérieures et fermez les velcros en les adaptant a la tension
souhaitée (figure 3).

Fermez la sangle arriere (figure 4).

Fermez la sangle anti-varus; pour ce faire, enserrez la cheville, en adaptant
constamment la compression, enroulez la sangle hélicoidalement en commengant par
la cheville et en remontant vers le mollet, puis fixez le velcro.

¢ Vérifiez que la chevillére sajuste bien au pied (figure 6).

Entretien du produit — Instructions de lavage:

Ce produit ne contient pas de latex. Avant de laver, fermez tous les micro-crochets. Laver
a l'aide de détergent neutre a 30°C maximum. Ne pas laver a sec. Ne pas repasser. Ne
pas utiliser d’eau de Javel. Ne pas sécher en seche-linge. Ne pas exposer a des sources de
chaleur, telles que des poéles, des chauffages, des radiateurs, les rayons directs du soleil,
etc.

Retirer les stabilisateurs avant le lavage, nettoyer avec un chiffon humide et faire sécher.
Remarque: Tout incident grave associé au produit doit &tre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre ou réside I'utilisateur ou le patient.

(Caa gl

833 A jal s 0l sall 8abima 3y 5l 30 (il Copadans 5 Conill Cpaalanmy 35 30 JalS oy 5 Slea
)5 ) ) Jada) il g Jaseall

a8 siall ladia¥) 5 cbibdainy)

Bale ] ol )l g sl 8 A48 1 Al oS (5 Sl il ) V) (o 3all (Tl 1 ) sacill 2 Dlad
Al g 3 As el e el V) al ) aay o Asaall aan JLEN A jall aes Jaalal)
sJlanin) @il 5a

sl e ds gl Gogaill e 4eadiug Y e

Aske L a8 Slea g o3 A Adlaial) CulS ) dwadios Y e

L 4880 gil) o) sall dsedla oy alall dpulon Als 0230 Y o

3150 5 ) Al &SI 55 gl 5 ) pea Wl ddlaiall culay 13) deladinl (e (g

sclalia)

5Ly o8 ¢ lasiinn) (51 lial IS 1305 g5 Sl aladiins) 8 Cllaglatill 038 3iny T3 o
el dbe i) A Jadll gl il

O ng el pua JS5 e Lalat adasia Cany el 5 610) (go o sl len ol (1o
collandl o 685 (38 cala) (pla e (il g Bl ) B e Y Adana s 58l Sl s e—\:
cnlall Letiay il Aalall cilaalaill g dalall Jlasin) cilali ) sle) jo e Laila uaffj

. Aibial a5z Olall e dpant 5 Cona sl o sall pad 3 s ) o o

sl e cuall Wdle ) (o 28 Guannt ol sala il 5 dpla U (gf calaa 13

s Cuila ) dnan gall il SN aladiind 201840 Hlie V) cpmy JAlad ) 3G o Gang o

‘ sl Olea

Asbeal) aas o Wlas alall ¢ 6<6 of aony Y dascall glalia d o

e Al 8 e 4adiid Y an) 5 (o pal 4 V) e82n) 55 e alatid il Sles o gas e

) ) CRAL (o e

g a8 e Y1 038 Lete (ST () pealinll Alls o o) 81 8 jea] aladiul Gua adiny o
Al ) o el 23le Anliay o sy A1 sl Cali sl iy 38 (5 ) 90 Sy Gandli
JSU Gl 8 il S s b ey e Dha gl pinall 13

Qs a8 ) ol sl 33 5 clelae o Alailadll s pall (33e Y elilie Al olie V) maly o
Lo Al

5 O Aaledads Al e Jaila g aiall 138 (g 50 JS Cilaie
a0 Al 1) sl sl alania) o oy il e AV 3] (Sl e OIS 1Y il i) o
bl o 8 Sl Alas ) dpkaity 88 (IS

el 138 g Ganllly JUlaS ranss Y o

igma g sl Clalal

Lo all Al el LA (5 5 pall e e

(1 S8y Jalsll ae s atial &y il dadll e (aSll pm o

(2 8l pill lade e il 5 L) (3led g ol o

(3 Sy otlaall 2l Jae 5 5 STl lel 5 4 lall 3llaall Lasiial o

‘ (4 JSally | Al ¢ all LAl o) 3al) @;1 .

("-};'“ ;‘ﬂ} GQGJY‘ &A&&M‘ .L\g...'ab cdalé” d}; A...'.i;} su,n}lz‘u Aleadll ?‘).A'“ éj&\ .
oSl g Bl AL e 12 smaa (JalSll e eyl 5 s S5 e

(6 JSa) a3l e sl JSEIL JalSl ac s s Japa (ge S

) sl laglad - il Al

Aol ¢ sibialls g Ju) 5 5 ppiall clilhall Glef QS sale o il 1 g 5iny Y
Adbns A aiai Y Glanall axid Y Y Cila Jue Jaad Y (B2 30 sl 2a9)
Al pall cile Lediall 438l 3 eal 5 (Alaall Jia 3 5dld) 3 jall joliaad da i Y L)
G pselll Sl oy el

i g Allie (il Aadaty Cala g e Juid) J8 colidial) A1) 3 o8

Laidal) Aalud) g Axiiaal) A8yl ) midally (gl bl Gala ol o £30Y) aag ABa
L sall i/ g addiaall Lgud Condi o3 Al guaal) Al gal) B

Beschreibung:

Knochelorthese mit zwei medial-lateralen Stabilisierungshilsen in verdrehsicherem Winkel
und Gurte fiir einen besseren Sitz und eine starkere Stabilisierung. Schitzt die rechte und
linke Seite.

Vorgesehene Indikationen-Nutzung:

Zur Behandlung von chronischen Banderinsuffizienzen (rezidivierende Verstauchungen).
Als Verhltungsmethode bei sportlicher Betdtigung. Postoperative Rehabilitation:
posttraumatische oder postoperative Ruhigstellung, Verstauchungen 1. und 2.
Gegenanzeigen:

¢ Nicht auf offene Narben mit Schwellung verwenden.

¢ Nicht verwenden, wenn der Bereich, auf dem die Orthese angelegt wird, entziindet ist.

¢ Nicht verwenden bei Hautallergien aufgrund des Kontakts mit den biokompatiblen
Materialien.

¢ Verwenden Sie die Orthese nicht mehr, wenn sich der Bereich zu réten beginnt und/
oder (ibermaRige Hitze entwickelt.

VorsichtsmalRnahmen:

¢ Lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Orthese verwenden. Wenn
Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das Geschift, in dem Sie diese
Orthese erworben haben.

¢ Damit die Orthese ihre Funktion erfillen kann, muss sie korrekt an die Morphologie des
Patienten angepasst werden. Die erste Anlegung und Einstellung der Orthese missen
unter Aufsicht von qualifiziertem Personal (Arzt, Orthopade etc.) durchgefiihrt werden.

e Befolgen Sie stets die allgemeinen Gebrauchsanweisungen und die besonderen
Anweisungen, die der Arzt verordnet hat.

e Der Arzt ist die befdhigte Person, um die Behandlung zu verschreiben und tber die
Dauer dieser sowie tber die Nachsorge zu entscheiden.

¢ Wenn eine Nebenwirkung, Hautentziindung oder Reizung festgestellt wird, muss sofort
der Arzt dartiber informiert werden.

e Der Arzt muss die eventuelle duRerliche Anwendung von Cremes zusammen mit der
Orthese in Betracht ziehen.

¢ In den Druckbereichen darf die Haut weder verletzt noch Giberempfindlich sein.

¢ Obwohl die Orthese nicht fuir eine Einwegbenutzung bestimmt ist, darf sie nur bei einem
einzigen Patient verwendet werden. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden.

¢ Die ordnungsgemale Nutzung der Orthese hangt von dem Zustand der Elemente
ab, aus denen sie sich zusammensetzt. Deswegen missen diese in regelmdRigen
Abstanden Uberpriift werden. Das Gesundheitspersonal, das firr die Behandlung des
Patienten zustandig ist, kann den Patienten uber die Eignung des Produktes oder Giber
die Notwendigkeit seines Austauschs informieren, wenn es beschadigt oder abgenutzt
ist.

e Es wird empfohlen, die Mikrohaken-Schnellverschliisse regelmafig zu reinigen, um
ihre Funktionalitdt beizubehalten und Faden und Flusen usw. zu entfernen, die sich
moglicherweise festgeklebt haben.

¢ Das Produkt regelmaRig reinigen und eine korrekte Kérperhygiene beibehalten.

¢ Fragen Sie lhren Arzt, ob die Orthese beim Baden oder Duschen abgenommen werden
kann; wenn nicht, decken Sie die Orthese ab oder schiitzen Sie sie vor Wasser.

¢ Kinder durfen nicht mit dieser Vorrichtung spielen.

Anweisungen fir ein ordnungsgeméales Anbringen:

Die Wahl der fiir den Patienten am besten geeigneten GroRe ist sehr wichtig.

Offnen Sie alle Mikrohakenverschltsse und |6sen Sie die Gurte des Knochelschutzes.
Legen Sie die Ferse (iber die runde Offnung der Knéchelorthese (Abb. 1).

(Stellen )Sie den unteren Klettverschluss ein und schlieRen Sie ihn tiber dem FuRriicken

Abb. 2).

e Stellen Sie die oberen Verschlisse ein, schlieBen Sie die Klettbdnder mit der
gewlinschten Spannung (Abb. 3).

e SchlieRen Sie den hinteren Gurt auf der Riickseite (Abb. 4).

e SchlieRen Sie den Antivarus-Gurt, legen Sie ihn um den Knochel, halten Sie die
Kompression stets aufrecht. Rollen Sie den Gurt spiralformig vom Kndchel bis zur Wade
auf und befestigen Sie den Klettverschluss.

¢ Uberprifen Sie, ob der Knéchelschutz richtig am FuB angepasst ist (Abb. 6).

Produktpflege - Waschanweisungen:

Dieses Produkt enthalt kein Latex. Vor dem Waschen alle Mikrohaken schlieRen. Mit
Neutralseife bei maximal 30°C waschen. Nicht chemisch reinigen. Nicht biigeln. Keine
Laugen verwenden. Nicht im Trockner trocknen. Keine direkten Warmequellen wie Ofen,
Heizungen, Heizkorper, direkte Sonneneinstrahlung etc. aussetzen.

Die Stabilisatoren miissen vor dem Waschen herausgenommen werden. Reinigen Sie sie
mit einem feuchten Tuch und trocknen Sie sie.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und
der zustidndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

MNeptypadr: ) o ) ) , )

Kndepdvag actpaydou pe 600 kéhudol otabeporoinong mAdyla otn péon o ywvia

avtiBetng MepLOTPOPG KA LHAVTEG yio kaAUTepn pUBHILON Kau otabepomoinon. Exel Se8id

KOl OPLOTEPH TIAELPAL.

O8nylec-potewvouevn xprion:

Mo ™ Bepameia NG XPOVIAG QvenApKelag cUVEECHOU (SlacTpéupota TeplapBpikng

cuMoyrig), Qg peBodog mPOANUNG katd v dbAnon. METeyXELpNTIKY armokatacTaon:

gktgnrqno[non META TOU TPAUMATIOMOU 1 UETEYXELPNTIKY SLOCTPEUMATA 1ou Kat 20U
aBpov.

Avteveifelg:

* Mnv XpNOWOTIOLE(TE OE AVOIXTEG OUAEG e Oidnpa

e Mnv XPNOWOTOLEITE Qv N TiEPOX Onou tormoBeteital o Kndepovag eival
TPOooBePBANUEVN.

e Mn xpnowornoleite oe meplmttwon Oeppatikwyv aAAepylwv Adyw emadnig HE
BlooupBatd UAKA.

¢ JTOWOTHOTE VA XPNOLOTIOLELTE AV N TIEPLOXT OPXIZEL VAL KOKKIVITEL KO/} GUYKEVTPWVETOL
unepBoAwr) Beppotnta.

Mpodulatelc:
¢ ALAPBACTE TPOOEKTIKA QUTEG TLG OBNYIEC TPV T Xprion tou Kndepova. EdQv €xete
onoladnmote pwtnon, ouuéou)\sutsirs TOV YLaTPO GAg ) TO KATACTN A artd TO Omoio
TOV ayopdoarte.
e [ pia owoth Aettoupyia Tou KNSEUOVA, TO TIPOLOV TIPETTEL VL npooapgé(arm owotd
OTO OWHA ToU aoBevh. H pwtn TonmoBETnon Kol Tpocappoyr TOU KNOEUOVAL TIPETTEL
va npa\s\patortomeei Ao ELSIKEUUEVO TIPOOWTTLKO (YLOTPO, TEXVIKO 0pBoTedikd, KATL.).
¢ Na akoAoUBE(TE TTAVTOL TILOTA TLG YEVIKEG 0ONYIEG XPONG KL TLG ELOLKEG 08NYLEG TTOU
oag €xeL uTtoSeieL o el81kdG oag.
e O ylTpog eival 0 appodlo ATOMO ylal VoL GUCTHOEL Kat V' amodacioeL T XPOVIKr
Slapkela TG Bepareiog kaBwg emiong tv mapakoAolBnaor) cag.
¢ EQv mapatnproeTe OMOLECSATIOTE MAPEVEPYELEG, SEpUATIKN avTidpaon ) euvaloBnoia
EVNUEPWOTE APEDTQ TOV YLATPO OAG,.
e O eldKog mpénel va AdeL urton v rbavn xpron KPEUWY ToTikng epappoyng Ladl
JE TNV Xpr)OLUOTIOiNoN TOU KNGEUOVA.
e JTA ONUELX OTAPLENG ME Tiieon To S€ppa Sev TPETEL val €ival TPAUUATIOUEVO T
unepevaiodnto.
* O knbepodvag Sev eivan povo piag xpriong aAAd eivau yia évav povasdiko aobevi. Aev
TIPEMEL VO XpnoponoLeitau §avd oo aAloug acBevels.
* H ko xpnon tou kndepdva efaptdral ord TV KoTdoTacn) Twv eEAPTNHAETWY oL Tov
QTOTEAOUV yloL QUTO TO AOYO TIPETIEL VO EAEYXETOL TIEPLOOIKA. TO TIPOCWITKO LYELG
mou TapakoAouBel tnv mopeia tng Beparmeiag Tou acBevr) propel va Tou TpoTeivel
TO LSAVLKO TIPOIOV 1 AV XPELATETAL QVTIKATAOTAON, OE TIEPITTTWON TIOU TO TPOLOV EXEL
urnootel InpLEG fy Exel dOapet.
* Juviotdtal o koBapLoHdG TwV YPriyopwy QUTOKOAANTWY HE HMIKPOYAVTIO yla va
SlatnpnBolv Tal XAPAKTNPELOTIKA. TOuG avoloiwta, adopwvtag To UAKA Tou
evExeTaL va £XOUV KOMHOEL
* KaBopiote meplodikd To Poidv Ko KPOTHAOTE Mia OWOTH TIPOCWTUKI UYLEWN.
* ZUHBOUAEUTELTE TOV yLATPO OOG AV WTOPEITE VAl QTTOUAKPUVETE TOV KNOEUOVOL KATA T
Slapkela Tou ptdviou H vtouy, oe avtiBetn mepintwon, kaAUPTe f mpoctatédte Tov
KNOEUOVA Ao To vepod.
e Mnv emTpenete ota oL vo mai{ouv pe auTov Tov e§OmAoUO.
0O6nyieg yLa tn owotr TorobEtnon:

o [pénel va em\é€te T0 oWOTO PEYeDOE yLa Tov aoBevn.

¢ Avoi€te OAa Ta KAELG{pOTA TOU PKPS YAVTIOU Kot EAEUBEPWOTE TOUG LHAVTEG OO TOV
Q0TPAYaAO.
TonoBetroTe T GTEPVA IAVW OTO KUKAWKS KEVO TOL aoTpaydAou (Ew 1).
PuBuioTe Kol KAELOTE TO KATW BEAKPO OTO TIAVW HEPOG TOU TIOSLOU (ELK 2).
PuBuiote ta ndvw kAswoipata, KAELOTE ta BEAKPO e To emBuUUNTO odifipo. (Ewk 3).
K\eiote tov miow wwavta otnv niow meupd. (Ewk 4).
KAgloTE TOV LUAVTO KOTA TNG LETOTOTLONG, TEVIWOTE YUPW o TOV AoTPAYAAO, KpOTHOTE
otaBepd cuvexoueva TV Tieon, TUNETE Tov udvta oe popdr) éAwka apxifovtag amnod
ToV aoTpdyaho, aveBaivovtag pog T YAMa Kot OTEPEWOTE TO BEAKPO.

¢ BePawwbeite ot n emotpayolida epappolel cwotd oto TodL (Ek 6).
Dpovtiba Tou mpoidvtog - O8nyieg mMUoNG:
Auto To TPOidV bev Teplexel Adtet. Mpw amo Ty TAUon, KAelote OAOUG TOUG MKPO
yavt{oug, MAOvete pe oubetepo oamolvt £wg Toug 30°C. Mnv KAveTe OTeyvo KaBApLopa.
Mnv  owdepwvete. Mn xpnollomoleite xAwpouxa Tpoiovta. Mnv XpnoLUOTOLELTE
oteyvwtjplo. Mnv ekBeTeTe O dpETES TNYEG BepUOTNTOG, OMWG COMTEC, BePUAOTPES,
kohopudeEp, dueon €kBeon otov AALO, KATT.
ATIOLOKPUVETE TOUG OTAOEPOTIONTEG TPV QO TO TTAUGLUO, KaBapioTe pe va Lypo Tl
KOlL OTEYVWOTE.
Znpewon: MPEMEL VO EVNUEPWOETE TOV KATAGKEUOOTH KAl TNV appodla apyr) tou
KPATOUG MENOUG OTO Omolo b[ipickstm o xpriotng kai/fj aoBevig yla omolodbnmote
0cOoBaPO TEPLOTATLKO TIOU GUVOEETAL LE TO TIPOIOV.

Kuvaus:

Nilkkaan tarkoitettu ortoosi, jossa on kaksi vakauttavaa, kadntymisen estavaa keskelta
sivulle ulottuvaa tukiosaa ja nauhat sdadon ja vakauttamisen lisdéamiseksi. Oikean- ja
vasemmanpuoleinen.

Kayttoaiheet - tarkoitettu kaytto:

Kroonisen nivelsiteiden epavakauden hoitoon (uusiutuvat nyrjahdykset).
Urheilukdytossa ennaltaehkaisevasti. Leikkauksen jalkeinen kuntoutus: trauman tai
kirurgian jalkeinen immobilisaatio, 1 tai 2 asteen nyrjahdykset.
Vasta-aiheet:

* Ala kdyta avoimiin haavoihin, joissa on hiertyma.

* Ald aseta ortoosia tulehtuneelle alueelle.

o Ala kayta jos esiintyy ihoallergioita, jotka johtuvat kontaktista biohajoavien

¢ materiaalien kanssa.

o Lopeta kayttd jos alue alkaa punoittaa ja/tai syntyy liiallista kuumotusta.
Varotoimet:

¢ Lue nama ohjeet huolellisesti ennen ortoosin kaytta. Jos sinulla on kysymyksia,

ota yhteytta ladkariisi tai laitokseen, josta ostit apuvalineen.

¢ Jotta ortoosi toimisi oikein, on valittava potilaan ruumiinrakenteen mukainen
tuote. Ortoosin ensimmadinen sovittaminen ja mukauttaminen potilaalle tulee
tehdd ammattipatevan henkilon kuten l3dkarin tai ortopedisen teknikon,
valvonnassa.

Noudata aina yleisia kdyttoohjeita ja ldakarin maaraamia erityisohjeita.

Hoidon aloittamisesta, sen kestosta sekd seurannasta paattaa laakari.
Jos havaitaan jokin haittavaikutus, iho-oireita tai herkistymista, siitd on ilmoitettava
valittomasti ladkarille.

Ladkarin tulee huomioida mahdollinen ihovoiteiden kayttd ortoosin kayton
yhteydessa.

Paineen alaisten kohtien iho ei saa olla vaurioitunutta eika yliherkka. B
Vaikka ortoosi ei ole kertakdyttéinen, se on tarkoitettu vain yhdelle kayttajalle. Ala
kayta uudelleen muille potilaille.
Ortoosin oikea kdytto on riippuvainen sen osien kunnosta, joten se pitda tarkistaa
saannollisesti. Potilaan hoidon seurannasta vastaava hoitohenkildkunta voi
ilmoittaa potilaalle tuotteen sopivuudesta tai vaihtamisen tarpeellisuudesta, jos
tuote on huonossa kunnossa tai kayttokelvoton.
e Pidd huolta Velcro-suljinten puhtaudesta, jotta niiden toiminnallisuus sdilyy.
Poista niihin mahdollisesti kiinnittyneet materiaalit.

Puhdista tuote ajoittain ja pida huolta henkilokohtaisesta hygieniasta.

Kysy laakariltd, voitko ottaa ortoosin pois kylvyn tai suihkun ajaksi. Muussa
tapauksessa peitd tai suojaa ortoosi vedelta.

¢ Lapset eivat saa leikkia talla apuvélineella.
Ohjeet tuotteen oikeaa asettamista varten:

¢ Potilaalle sopivan koon valitseminen on ensiarvoisen tarkeaa.
Avaa kaikki tarranauhasulkijat ja vapauta nilkkatuen nauhat.
Aseta kantapaa nilkkatuen pyoredan onteloon (Kuva 1).
Saada ja sulje alempi tarranauha jalkapoydan paalle (Kuva 2).
Saada ylemmat sulkijat, sulje tarranauhat, kun oikea kiristys on saavutettu. (Kuva
3).
Sulje takahihna takaosassa. (Kuva 4).
Sulje varus-virheasennon estdva nauha, kiristd se nilkan ympdrille siten, etta
puristus sailyy koko ajan, kierra hihna kierteelle nilkasta alkaen siten, etta kierre
nousee kohti pohjetta, ja kiinnitd tarranauha.

¢ Tarkista, ettd nilkkatuki on sovitettu oikein jalkaan (Kuva 6).
Tuotteen huolto- ja pesuohjeet:
Tama tuote ei sisalla lateksia. Sulje kaikki tarranauhat ennen pesua. Pese neutraalilla
saippualla enintdén 30°C lampétilassa. Kuivapesu kielletty. Silitys kielletty. Ald kayta
valkaisuainetta. Rumpukuivaus kielletty. Alad altista suorille ldmmonlahteille, kuten
takka, lammittimet, ldmpdopatterit, suora auringonvalo jne.

Poista vakauttajat ennen pesua, puhdista ne kostealla liinalla ja kuivaa.

Huomioi! Kaikki vakavat tuotteeseen liittyvdt tapahtumat tulee ilmoittaa
valmistajalle, sekd kayttdjan ja/tai potilaan sijainnin mukaisen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Opis:

Ortoza za gleZanj s dvije stabilizacijske mediolateralne plohe pod antirotacijskim
kutom i trake za bolje podesavanje i stabilizaciju. Razlikuju se desna i lijeva strana.
Indikacije - predvidena upotreba:

Za lijecenje kronicne insuficijencije ligamenata (recidivi uganuca). Metoda prevencije
u sportskoj praksi. Postoperacijska rehabilitacija: posttraumatska ili postoperacijska
imobilizacija, uganuca 1. i 2. stupnja.

Kontraindikacije:

¢ Ne koristiti na otvorenim i natecenim oZiljcima.

¢ Ne koristiti ako je podrucje gdje se postavlja ortoza inficirano.

¢ Ne koristiti u slu¢aju koznih alergija na kontakt s biokompatibilnim materijalima.

¢ Prestati koristiti ako se podrucje po¢ne crveniti i/ili ako se stvara pretjerana toplina.
Mjere opreza:

¢ PaZljivo procitajte ove upute prije koriStenja ortoze. Ako imate ikakvih nedoumica,

zatraZite savjet lijecnika ili ustanove gdje ste nabavili ortozu.

¢ Da bi ortoza mogla sluZiti svojoj svrsi, mora se pravilno podesiti prema morfologiji
pacijenta. Prvo postavljanje i podeSavanje ortoze mora se obaviti pod nadzorom
kvalificiranog osoblja (lije¢nik, ortopedski tehnicar, itd.).

Uvijek se pridrzavajte ovih opcenitih uputa za upotrebu i konkretnih indikacija koje
je propisao lijecnik.

Lijecnik je osoba kompetentna za propisivanje i odlucivanje o trajanju lijecenja,
kao i o praéenju oporavka.
e Ako se primijeti bilo kakav sekundarni ucinak, reakcija na koZi ili preosjetljivost,
odmah obavijestite lijecnika o tome.

¢ Lijecnik mora voditi racuna o mogucoj upotrebi topikalnih krema uz upotrebu
ortoze.

Na mjestima gdje ortoza pritisce tijelo, koZa ne smije biti ozlijedena niti nadrazena.
Lako je ortoza namijenjena za visekratnu upotrebu, namijenjena je samo za jednog
pacijenta. Nemojte ponovno upotrebljavati na drugim pacijentima.

Pravilna upotreba ortoze ovisi o stanju elemenata od kojih je sastavljena, zbog
Cega ju treba redovito pregledavati. Zdravstveno osoblje koje prati tijek lije¢enja
moZe obavijestiti pacijenta je li proizvod u savrSsenom stanju ili ga treba zamijeniti
zbog ostecenja ili dotrajalosti.
¢ Da bi se ocuvala funkcionalnost kopci na cicak, preporucuje se odrzavanje njihove
Cistoce uklanjanjem materijala koji se zalijepe za Cicak.

Redovito Cistite proizvod i odrzavajte pravilnu osobnu higijenu.

Pitajte lijecnika da li smijete skinuti ortozu dok se kupate ili tusirate, a ako ne
smijete, pokrijte ortozu ili ju zastitite od vode.

¢ Nemojte dozvoliti da se djeca igraju s ovim uredajem.
Upute za pravilno postavljanje:

Bitno je da odaberete prikladnu veli¢inu za pacijenta.
Otkopcajte sve kopce na cicak i oslobodite trake steznika za glezanj.

Postavite petu na kruzni otvor u stezniku za glezanj (SI. 1).

Podesite i zakopcajte donji ¢i¢ak na vrhu stopala (SI. 2).

Podesite gornje kopce i zakopcajte Cicke uz Zeljenu zategnutost. (SI. 3).
Zakopcajte straznju traku odostraga. (SI. 4).
Zakopcajte traku protiv uvrtanja, zategnite ju oko gleznja uz odrzavanje kompresije,
omotajte traku spiralno, pocevsi od gleznja prema misicu lista te ju ucvrstite
zakopcéavanjem kopce na cicak.

e Provjerite je li ortoza za glezanj pravilno prilagodena stopalu (SI. 6).
Odrzavanje proizvoda - upute za pranje:
Ovaj proizvod ne sadrzi lateks. Prije pranja, zakopcajte sve kopcCe na Cicak. Prati s
neutralnim sapunom na maks. 30°C. Nemojte kemijski Cistiti. Nemojte glacati. Ne
koristite izbjeljivac. Ne susite u susilici za rublje. Nemojte izlagati proizvod izravnim
izvorima topline kao $to su pecnice, grijalice, radijatori ili izravno sunce, itd.

Prije pranja izvucite stabilizatore, prati pomodu vlazne krpe i osusiti.

Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan uz proizvod mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i / ili pacijent imaju prebivaliste.




I HU ee——

Leiras:

Bokaortézis a forgdst megakadalyozd szogben elhelyezett két mediolateralis rogzit6é

tokkal, valamint az illeszkedést és a stabilizalast fokozé pantokkal. Jobb és bal oldali

hasznalatra.

Javallat - Rendeltetésszer( felhasznalas:

Kronikus kotdszoveti elégtelenség (visszatérd ficamok) kezelésére. Megel&zésként a

sporttevékenység soran. M(tét utani rehabilitdcidhoz: poszttraumds vagy mitét utani

rogzitéshez, 1. és 2. tipusu ficamok esetén.

Ellenjavallatok:

¢ Duzzanattal jaré hegekre ne haszndlja.

¢ Ne hasznalja, ha az ortézis helye elfert6z6dott.

¢ Biokompatibilis anyagokkal vald érintkezés okozta bérallergia esetén ne hasznalja.

¢ Ha a bérfelulet elkezd pirosodni és/vagy tulzottan felmelegszik, hagyja abba az

_ eszkdz hasznalatét.

Ovintézkedések:

e Azortézis haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el az alabbi utasitasokat. Ha kérdése
merdl fel, keresse fel orvosat vagy az intézményt, ahol az eszkozt vésarolta.

¢ Ahhoz, hogy az ortézis el tudja latni funkcidjat, megfelelGen a beteg alkatdhoz kell
igazitani. Az ortézis elsé felhelyezését és bedllitasat szakember (orvos, ortopédiai
technikus stb.) feltigyelete alatt kell végezni.

e Mindig tartsa be az &ltaldnos hasznalati utasitdsokat és kezelGorvosa kiilon
utasitdsait.

e Az ortézis felirdsara és hasznalatdnak utankovetésére az orvos jogosult, és a
kezelés id6tartamarol is 6 dont.

¢ Ha barmilyen mellékhatast, b&rreakciét vagy szenzibilizaciot észlel, errél azonnal
tajékoztassa orvosat.

¢ Az orvosnak figyelembe kell venni a helyi hasznalatu krémek esetleges hasznalatat
az ortézis hasznalata mellett.

¢ A nyomas dltal érintett tertleteken a b6r nem lehet sériilt, sem tulérzékeny.

e Bar az ortézis nem egyszeri haszndlatra vald, csak egy pdciens haszndlhatja. Mas
pacienseken hasznalni nem szabad.

¢ Az ortézis megfelel§ hasznalata fugg az alkotéelemeinek éllapotatdl, ezért ezeket
rendszeresen ellendrizni kell. A paciens kezelését nyomon kovets egészséglgyi
dolgozd a pdciens részére jelezheti a termék alkalmassagat vagy javasolhatja
annak lecserélését, ha a termék megrongalddott vagy elkopott.

¢ A mikodGképesség megbrzése érdekében ajanlott Ggyelni a mikrokapocs gyors
zéréelemeinek tisztasdgdra, és a hozza tapadt anyagokat célszer( eltavolitani.

¢ Rendszeresen tisztitsa meg a terméket és ligyeljen a megfelelS személyi higiénidra.

o Kérdezze meg orvosat, hogy az ortézis levehet6-e flirdés vagy zuhanyozas kozben,
ha nem, fedje le vagy védje a vizt6l az ortézist.

* Ne engedje, hogy gyermekek jatsszanak az eszkozzel.

Utasitasok a helyes felhelyezésre vonatkozdan:

Nagyon fontos, hogy a beteg szamara megfelel6 méretet valasszunk.

Nyissa ki valamennyi mikrokapcsot, és lazitsa meg a bokarogzité pantjait.

Helyezze a sarkat a bokardgzit6 kor alaku lyukéra (1. dbra).

Igazitsa el, és a labfejen zérja be az also tépdzarat (2. abra).

Igazitsa el a fels6 tépdzdarakat, és zarja Gket a kivant szorossagura. (3. abra).

Csatolja 6ssze a hatsoé rész hatso pantjat. (4. abra).

A varus elleni pantot csatolja 6ssze, kompressziét biztositva hizza meg a boka

koril, majd a bokatdl a vadli felé haladva tekerje fel, és rogzitse a tép&zarat.

o Ellenérizze, hogy a bokarogzité megfeleléen illeszkedik a labhoz (6. dbra).

A termék karbantartdsa — Mosdsi utasitasok:

A termék nem tartalmaz latexet. Mosas el6tt zarja be a mikrokapcsokat. Semleges

mososzerrel, maximum 30°C-on mossa Kerilje a vegytisztitast. Ne vasalja. Hypo6t ne

hasznaljon. Szaritogépben ne szdritsa. Kozvetlen héforrasnak, példaul kalyha, flités

vagy radiator melegének és kozvetlen napsitésnek ne tegye ki.

A stabilizalé elemeket mosas el6tt vegye ki, nedves ronggyal tisztitsa meg, és torolje

szarazra.

Megjegyzés: A termékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt be kell jelenteni a

gyartonak és az illetékes hatésagnak abban a tagallamban, ahol a felhasznalé és/

vagy a paciens él.

I N L e—

Beschrijving:

Enkelband met twee schalen aan de zijkanten op een anti-rotatie houding voor

stabiliteit, en riemen om de stabilisatie en houding toe te nemen. Verschilt voor

rechter- en linkerenkel.

Aanwijzingen-Bedoeld gebruik:

Ter behandeling van chronische bandinsufficiéntie (terugkerende verstuikingen).

Te gebruiken als preventie tijdens het sporten. Postoperatieve revalidatie:

posttraumatische of -chirurgische immobilisatie, verstuikingen van gradatie 1 en 2.

Contra-indicaties:

¢ Niet op gezwollen open littekens gebruiken.

¢ Gebruik de orthese niet op plekken die geinfecteerd zijn.

e Niet gebruiken in geval van huidallergieén wegens het contact met
weefselvriendelijke materialen.

* Niet gebruiken als het gebied te rood en/of te warm wordt.

Voorzorgsmaatregelen:

e Lees zorgvuldig deze instructies voordat u de orthese gebruikt. Raadpleeg bij
twijfel of vragen uw arts of de leverancier die u de orthese heeft verstrekt.

e Zodat de orthese voor het juiste doel kan zorgen moet deze zich goed aan de
morfologie van de patiént aanpassen. De eerste keer dat u deze orthese gebruikt,
moet u dit door een specialist laten plaatsen (arts, orthopedist, enz.).

Volg altijd de algemene gebruiksaanwijzing en eventuele speciale instructies die

uw behandelend arts of zorgverlener heeft voorgeschreven.

¢ De zorgverlener dient een persoon te zijn die bevoegd is om een behandeling en
de duur ervan te bepalen, voor te schrijven en op te volgen.

e Als u een nevenwerking of een huidaandoening of -irritatie opmerkt, raadpleeg
dan onmiddellijk uw zorgverlener.

¢ De zorgverlener moet rekening houden met het mogelijke gebruik van cremes in

combinatie met de orthese.

Zones waarop druk wordt uitgeoefend mogen niet verwond of overgevoelig zijn.

De orthese is niet bedoeld voor eenmalig gebruik maar wel voor één enkele

patiént. Gebruik de orthese nooit op andere patiénten.

e De efficiéntie van de orthese hangt af van de toestand van de onderdelen;
controleer ze daarom regelmatig. Wanneer de orthese versleten of in slechte
toestand is, zal de zorgverlener die de behandeling van de patiént opvolgt
beslissen of het product al dan niet moet worden vervangen.

e Om de werking van het klittenband te behouden, is het raadzaam om de micro-

haakjes schoon te houden en alle aanwezige materiaal te verwijderen.

Maak regelmatig de orthese schoon en volg goede hygiénische praktijken.

Raadpleeg uw arts of de orthese tijdens het baden of douchen kan worden

verwijderd, zo niet, bedek of bescherm de orthese tegen water.

¢ Laat kinderen niet met de orthese spelen.

Instructies voor een correcte plaatsing:

e Het is zeer belangrijk om de juiste maat voor de patiént te gebruiken.

Maak de sluitingen met microhaakjes open en de riemen van de enkelband los.

Plaats de enkel op de ronde opening van de enkelband (Fig. 1).

Goed aanpassen en het onderste klittenband op de voetwreef sluiten (Fig. 2).

Bovenste sluitingen aanpassen en het klittenband met de gewenste strakheid

sluiten. (Fig. 3).

¢ De riem aan de achterkant sluiten. (Fig. 4).

e De anti-verstuikingsriem om de enkel strak sluiten, zorg altijd voor een goede
compressie, draai de riem vanaf de enkel om het been naar de kuiten en sluit het
klittenband.

e Controleer of de enkelband goed om de voet is bevestigd (Fig. 6).

Onderhoud van het product - wasinstructies:

Dit product bevat geen latex. Alle microhaakjes voér het wassen sluiten. Met milde

zeep wassen, max. 30°C. Niet chemisch reinigen. Niet strijken. Niet bleken. Niet in

de droogtrommel. Niet blootstellen aan directe warmtebronnen zoals kachels,
verwarmingen, radiatoren, direct zonlicht, enz.

Verwijder de stabilisatoren voordat u de orthese wast, reinig deze met een vochtig

doek en droog het.

Opmerking: Ernstige bijzonderheden in verband met het gebruik van het product

moeten worden vermeld aan de fabrikant en de bevoegde raad van het lidstaat

waar de gebruiker y/of patiént verblijft.

Opis:
Orteza stawu skokowego zdwoma wktadkami stabilizujacymi przysrodkowo-bocznymi,
ustawionymi EOd katem uniemozliwiajgcym obrot, oraz tasmami dociggowymi, ktére
zapewniajg skuteczniejsze dopasowanie i stablllzaqe Dostepne modele na Iewq i
prawa konczyne.
Wskazania i przewidziane zastosowanie:
Przewlekta ~niewydolnos¢ wigzadet (zwichnigcia nawykowe). Profilaktyczne
zabezpieczenie  podczas uprawianiu  sportu. Rehabilitacjia pooperacyjna:
unieruchomienie pourazowe lub pozabiegowe oraz skrecenia | i Il stopnia.
Przeuwwskazanla

Nie stosowac¢ w przypadku niezagojonych blizn z obrzekiem.

* Niedozwolone jest zaktadanie ortezy w miejscu zakazonym.

¢ Orteza nie powinna by¢ uzywana w razie stwierdzenia alergii skornych wywotanych
kontaktem z materiatami biokompatybilnymi.

e Nalezy zaprzesta¢ uzytkowania ortezy, gdyby pojawito sie zaczerwienie i/lub
podwyzszona miejscowo temperatura.

Zalecenla
Przed przystapieniem do qutkowanla ortezy nalezy uwaznie przeczytac niniejsze
zalecenia. W razie jakichkolwiek watpliwosci, skonsultowac sie z lekarzem lub
punktem sprzedazy, w ktorym jg nabyto.

e W celu zapewnienia skutecznego dziatania produktu, powinien on zostaé
odpowiednio dopasowany do budowy anatomicznej pacjenta. Wymagane jest,
aby po raz pierwszy zatozenie i dopasowanie ortezy odbywato sie pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu (lekarza, technika ortopedycznego itp.).

e Ogdlne zalecenia dotyczace uzytkowania oraz szczegétowe wskazania lekarza
specjalisty powinny byc¢ zawsze przestrzegane.

e Decyzje w sprawie zlecenia i czasu stosowania ortezy oraz oceny postepéw
leczenia podejmuje lekarz.

¢ W razie wystgpienia skutkdéw ubocznych, zmian skérnych lub reakcji uczuleniowych,
nalezy zgtosic je lekarzowi.

e |stotne jest wykluczenie przez lekarza mozliwosci uzywania kreméw
przeznaczonych do stosowania miejscowego podczas korzystania z ortezy.

. Skc’)rka nie powinna by¢ uszkodzona ani nadwrazliwa w miejscach narazonych na
ucis

 Opaska przeznaczona jest wytacznie dla jednej osoby i nie powinna by¢ ponownie
stosowana w odniesieniu do innych pacjentéw.

¢ Nalezy systematycznie kontrolowac, w jakim stanie znajduja sie wchodzace w sktad
ortezy elementy, od nich bowiem zalezy jej prawidtowe dziatanie. Kontrolujacy
postepy leczenia personel medyczny moze poinformowac pacjenta, ze stosowany
przez niego produkt nadaje sig¢ do uzytku lub wskazana jest jego wymiana ze
wzgledu na ewentualne uszkodzenie lub zuzycie.

e Zalecane jest utrzymywanie zacl:)lec micro-velcro w nalezytej czystosci,
zapewniajacej ich odpowiednie dziatanie, co wymaga usuwania wszelkiego
rodzaju przyczepionych do nich zanieczyszczen.

 Nalezy regularnie czysci¢ ortezg i dbac o wiasciwa higieng osobista.

 Nalezy zapytac lekarza, czy mozna zdjac orteze podczas kapieli lub pod prysznicem.
W przypadku gdyby nie byto to mozliwe, nalezy odpowiednio jg zakry¢ i
zabezpieczy¢ przed dziataniem wody.

e W zadnym wypadku nie powinny sie nig bawi¢ dzieci.

Zalecenia dotyczace prawidtowego dopasowania:

¢ Niezwykle istotnef( est dobranie odpowiedniego dla danego pacjenta rozmiaru.
Otwieramy wszystkie zapigcia rzepowe ortezy i uwalniamy jej tasmy dociggowe.

Umieszczamy piete w przeznaczonym na nig okragtym otworze (Rys. 1).

Dopasowujemy i zapinamy dolny rzep na wysokosci podbicia (Rys. 2).

Po odpowiednim wyre gulowaniu goérnych zapieé, przymocowujemy ich rzepy,

zapewniajac przy tym odpowiednie naprezenie (Rys. 3).

 Zapinamy tylng tasme dociggowa (Rys. 4).

 Zaktadamy tasme zapobiegajacg szpotawosci. W tym celu, zapewniajac przez caty
czas niezbgdng kompresje, owijamy j spiralnie (zaczynamy od stawu skokowego,
prowadzimy coraz wyzej ku miesniowi brzuchatemu i zapinamy na rzep).
Sprawdzamy, czy orteza jest prawidfowo dopasowana do stopy (Rys. 6).

Plelegnaqa produktu - zalecenia dotyczace czyszczenia:

Niniejszy produkt nie zawiera lateksu. Przed praniem zamkna¢ wszystkie zapiecia
micro-velcro. Praé¢ z uzyciem obojetnego detergentu na bazie mydta (maks. 30°C).
Nie pra¢ chemicznie. Nie prasowac. Nie stosowac wybielaczy. Nie suszyé w suszarce
bebnowej. Nie nalezy wystawia¢ ortezy na bezposrednie dziatanie Zrédet ciepta
(pie Jkow grzejnikow, kaloryferow, Fromlenlowanla stonecznego itp.).

Przed praniem usunac wkfadki stabi izujace, ktdre nalezy wyczysci¢ wilgotng szmatka

i wysuszyc¢.
Uwaga: O wszelkich powainych zdarzeniach zwigzanych z produktami nalezy
poinformowac ich producenta i stosowny organ paristwa cztonkowskiego, w ktérym
zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

Descriere:

Orteza pentru gleznd cu doud valve de stabilizare medial-laterale in unghi anti-rotatie
si benzi pentru a marirea reglarii si stabilizarii. In variante pentru piciorul stang si
drept.

Indicatii - Utilizare prevdzuta:

In caz de insuficientd ligamentard cronicd (entorse recurente). Ca metoda de
prevenire pentru sportivi. Recuperare postoperatorie: imobilizare post-traumatica
sau post-chirurgicala, entorse de gradul 1 si 2.

Contraindicatii:

e Anu se folosi pe piele cu rani deschise sau inflamata.

¢ A nu se folosi in cazul in care zona in care trebuie aplicatd orteza este infectata.

* Anu se folosiin caz de alergii cutanate la contactul cu materiale biocompatibile.

¢ Intrerupeti folosirea dacad zona incepe sd se inroseasca si/sau sa se incalzeasca
puternic.

Precautii:
o Cititi cu atentie prezentele instructiuni Tnainte de folosirea ortezei. Pentru orice
nelamurire consultati medicul sau personalul din magazinul de la care l-ati
cumparat.
e Pentru ca orteza sa poatd actiona, trebuie s3 se adapteze la morfologia
pacientului. Prima montare si adaptare a acestor accesorii trebuie efectuatd sub
supravegherea personalului calificat (medic, tehnician ortoped etc.).
e Respectati intotdeauna aceste instructiuni de utilizare generale si indicatiile
personale date de medic.
e Tratamentul poate fi prescris numai de un doctor, care va stabili durata acestuia
si controalele necesare.
¢ Daca se observa vreun efect secundar, reactii ale pielii sau sensibilizare, anuntati
imediat medicul.
e Medicul trebuie sa tind cont de posibila utilizare a cremelor topice impreuna cu
orteza.
¢ Pielea nu trebuie sd aibd leziuni sau sa fie hipersensibilad in zonele de presiune.
¢ Desi orteza nu este de unica folosintd, este destinata unei singure persoane. A nu
se folosi pentru alti pacienti.
e Buna folosire a ortezei depinde de starea componentelor acesteia, de aceea
trebuie verificatd periodic. Personalul sanitar care se ocupa cu controlul
pacientului ii poate indica acestuia daca produsul este in buna stare sau trebuie
inlocuit, in cazul deteriorarii sau uzarii.
e Se recomanda curatarea sistemului de inchidere rapida cu arici pentru pastrarea
proprietatilor de inchidere, indepartand materialele ramase lipite de acesta.
e Curdtati periodic produsul si mentineti igiena personala.
¢ Intrebati medicul daca va puteti scoate orteza pentru a face dus sau baie, iar daca
nu, acoperiti sau protejati orteza de apa.
e Anu se ldsalaindemana copiilor.
Instructiuni pentru aplicarea corecta:

¢ Este esential sa se aleaga marimea adecvata pentru pacient.

Deschideti toti aricii si eliberati benzile gleznierei.

Pozitionati calcdiul in golul circular al gleznierei (Fig. 1).
Ajustati si inchideti ariciul de jos pe fata piciorului (Fig. 2).
Ajustati inchiderile de sus, inchideti aricii si intindeti (Fig. 3).
Inchideti banda posterioara din spate (Fig. 4).

Inchideti banda anti-varus equin, intindeti in jurul gleznei, fixati compresiunea,
infasurati banda in forma de elice incepand de la gleznd, urcand spre gambe si
fixati ariciul.
_* \Verificati dacd orteza pentru gleznd este adaptata corect pe picior (Fig. 6).
Intretinerea produsului - Instructiuni de spdlare:
Acest produs nu contine latex. Inainte de a spdla produsul inchideti toti aricii. Spalati
cu detergent neutru, la maximum 30°C. Nu spalati uscat. Nu calcati. Nu folositi
indlbitori. Nu uscati in uscator. Nu expuneti la surse directe de caldura, cum ar fi sobe,
calorifere, radiatoare, raze solare directe etc.
Inainte de spalare scoateti elementele de stabilizare, curdtati-le cu o carpa umeda si
uscati-le.
Nota: Orice incident grav in legatura cu produsul trebuie comunicat producatorului
si autoritatii nationale competente din tara membra a CE in care fisi au resedinta
utilizatorul si pacientul.
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Popis:

Ortéza ¢lenka s dvoma medidlno-laterdlnymi stabilizacnymi plastami v antirotatnom
uhle a popruhmi na lepsie prispdsobenie a stabilizaciu. DodrZiavajte pravu a lavu
stranu.

Indikécie - ucel pouzitia:

Na lie¢bu chronickej nedostatoCnosti vazov (opakované podvrtnutia). Metdda
prevencie pri Sporte. Pooperacnd rehabilitdcia: pourazovéd alebo pooperacna
imobilizacia, podvrtnutie 1. a 2. stupna.

Kontraindikacie:

¢ NepouZivajte na otvorené jazvy s opuchom.

* NepouZivajte, ak je oblast, kde je ortéza umiestnenad, infikovana.

¢ Nepouzivajte v pripade koznych alergii v dosledku kontaktu s biokompatibilnymi
materidlmi.

* Prestaiite pouzivat, ak oblast za¢ne ¢ervenat a/alebo akumuluje nadmerné teplo.

Opatrenla
Pred pouzitim ortezy si pozorne precitajte tieto pokyny. Ak mate nejaké otazky,
poradte sa so svojim lekdrom alebo so zariadenim, kde ste zdravotnicku pomdocku
zakupili.

e Aby ortéza plnila svoju funkciu, musi byt spravne nastavenda na morfoldgiu
pacienta. Prvé nasadenie a nastavenie ortézy musi prebiehat pod dohladom
kvalifikovaného personalu (lekar, ortopedicky technik a pod.).

¢ Vidy dodrZiavajte vSeobecné pokyny na pouZitie a osobitné indikdcie, ktoré vam
predpisal lekar.

e Lekar je osoba kvalifikovanda predpisovat a rozhodovat o trvani lie¢by, ako aj o jej
sledovani.

e Ak spozorujete akykolvek vedlajsi u¢inok, stav koZe alebo senzibilizaciu, okamZite
informujte svojho lekara.

e Lekar musi brat do Gvahy moZné pouZitie topickych krémov spolu s pouZitim

ortézy.

V tlakovych oblastiach nesmie byt koza poranena ani precitlivena.

Hoci ortéza nie je na jedno pouZitie, je urcena len pre jedného pacienta. Inf
pacienti tuto ortézu nesmu znovu pouzivat.

e Spravne pouZitie ortézy zavisi od stavu prvkov, ktoré ju tvoria a preto musi byt
pravidelne kontrolovana. Zdravotnicky persondl sledujuci liecbu pacienta méze
pacientovi odporucit, ¢ produkt vhodny alebo je potrebné ho v pripade, Ze je
ortéza poskodena alebo opotrebovand, vymenit.

Je vhodné dbat o &istotu suchych zipsov, aby sa zachovala ich funkénost, eliminujte
materialy, ktoré by na sa k nim mohli nalepit.

Vyrobok pravidelne Cistite a udrZiavajte spravnu osobnu hygienu.

Poradte sa so svojim lekarom, ¢i je mozné pocas kupania alebo sprchovania ortézu
odstrénit. Ak nie, ortézu prikryte alebo chrarite pred vodou.

* Nedovolte detom sa hrat s touto zdravotnickou poméckou.

Pokyny na spravne pouZitie:

¢ Vyber spravnej velkosti pre pacienta je velmi dolezity.

e Otvorte vsetky uzévery so suchymi zipsami a uvolnite popruh na ¢lenku.

¢ PolozZte patu na kruhovu priehlbinu ¢lenkovej ortézy (Obr. 1).

¢ Nastavte a zatvorte spodny suchy zips cez priehlavok (Obr. 2).

e Nastavte horné upevriovacie prvky, zatvorte suchy zips a nastavte pozadované

napatie (Obr. 3).

Zatvorte zadny obvod na zadnej strane (Obr. 4).

Zatvorte antivarusovy popruh, utiahnite ho okolo ¢lenku, vzdy zaistite kompresiu,
zrolujte popruh do tvaru 3pirdly, zacinajuc od c¢lenku smerom nahor k lytku a
zaistite suchy zips.

» Skontrolujte, ¢i je clenkova ortéza spravne pripevnend k nohe (Obr. 6).

Udrzba produktu - Navod na Cistenie:

Tento vyrobok neobsahuje latex. Pred pranim zatvorte vsetky suché zipsy. Umyvajte
neutralnym mydlom s maximélnou teplotou 30°C. Nedistite chemicky. NezZehlite.
NepouZivajte bielidlo. NesuSte v bubnovej susicke. Nevystavujte ortézu priamym
zdrojom tepla, ako su kachle, ohrievace, radidtory, priame vystavenie sinku, atd.

Pred pranim odstrante stabilizatory, utrite ich vihkou handri¢kou a osuste.
Poznamka: Akéakolvek vdina nehoda suvisiaca s vyrobkom musi byt nahlasena
vyrobcovi a prislusnému organu élenského $tatu, v ktorom pouZivatel a/alebo
pacient Zije.
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Descrizione:

Cavigliera con due valve di stabilizzazione medio-laterali ad angolo antirotante e
cinghie per aumentare la regolazione e la stabilizzazione. Ci sono lato destro e lato
sinistro.

Indicazioni-uso previsto:

Per il trattamento dell'insufficienza legamentosa cronica (distorsioni ricorrenti).

Come metodo di prevenzione nella pratica sportiva. Riabilitazione post-operatoria:
immobilizzazione post-traumatica o post-chirurgica, distorsioni di 1° e 2°.
Controindicazioni:

¢ Non usare su cicatrici aperte con gonfiore.

¢ Non usare se I'area in cui e posizionata l'ortesi & infetta.

e Non usare in caso di allergie cutanee dovute al contatto con materiali
biocompatibili.

* Smettere di usare se I'area inizia ad arrossarsi e/o accumula calore eccessivo.

Precauzioni:

e Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare I'ortesi. In caso di dubbi,
consultare il proprio medico o il rivenditore.

e Per svolgere la sua funzione, l'ortesi deve essere correttamente adattata alla
morfologia del paziente. Il primo posizionamento e regolazione dell’'ortesi deve
essere effettuato sotto la supervisione di personale qualificato (medico, tecnico
ortopedico, ecc.).

e Rispettare sempre le istruzioni per I'uso generali e le indicazioni specifiche
prescritte dal medico.

¢ |l medico & la persona che ha le competenze per prescrivere e stabilire la durata
del trattamento e la sua prosecuzione.

* Se si notano effetti collaterali, affezioni cutanee o fenomeni di sensibilizzazione,
informare immediatamente il medico.

¢ |l medico deve considerare il possibile uso di creme per uso topico, unitamente
all’'uso dell’ortesi.

¢ Nelle zone di pressione, la pelle non deve essere lesionata né ipersensibile.

¢ Anche se 'ortesi non & monouso, deve essere utilizzata da un solo paziente. Non
riutilizzare su altri pazienti.

e l'uso corretto dell'ortesi dipende dalla condizione degli elementi che la
costituiscono e quindi deve essere controllata con frequenza. Il personale sanitario
che segue del trattamento del paziente puo indicare allo stesso I'idoneita del
prodotto o una sua eventuale sostituzione, se il prodotto si & deteriorato o usurato.

¢ Siconsiglia dicurare la pulizia delle chiusure rapide con microganci per conservarne
la funzionalita, eliminando i materiali che potrebbero esservi rimasti attaccati.

¢ Pulire periodicamente il prodotto e mantenere una corretta igiene personale.

e Consultare il proprio medico per sapere se I'ortesi puo essere rimossa durante il
bagno o la doccia; in caso contrario coprirla o proteggerla dall'acqua.

* Non permettere ai bambini di giocare con questo dispositivo.

Istruzioni per un uso corretto:

¢ E fondamentale scegliere la taglia giusta per il paziente.

e Aprire tutte le chiusure a micro gancio e rilasciare le cinghie della cavigliera.

Posizionare il tallone sul foro circolare della cavigliera (Fig. 1).

Regolare e chiudere il velcro inferiore sopra la tomaia (Fig. 2).

Regolare le chiusure superiori, e chiudere i velcri fino a ottenere la tensione
desiderata (Fig. 3).

Chiudere la cinghia posteriore nella parte posteriore (Fig. 4).

e Chiudere la cinghia anti-varo, stringere intorno alla caviglia, fissare la compressione,
avvolgere la cinghia a forma di spirale partendo dalla caviglia e salendo verso il
gemello e poi fissare il velcro.

¢ Controllare che la cavigliera sia regolata correttamente (Fig. 6).

Manutenzione del prodotto - Istruzioni di lavaggio:

Questo prodotto non contiene lattice. Prima di lavare, chiudere tutte le chiusure in
velcro. Lavare con sapone neutro massimo a 30°C. Non lavare a secco. Non stirare.

Non utilizzare candeggina. Non asciugare nell’asciugatrice. Non esporre a fonti di

calore dirette come stufe, caloriferi, radiatori, raggi solari diretti, ecc.

Rimuovere le articolazioni prima del lavaggio, pulire con un panno umido e asciugare.

Nota: Qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere comunicato al
produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiedono 'utente
e/o il paziente.

I NO me—

Beskrivelse:

Ankelortose med to mediale og laterale stabiliseringsskall i antirotasjonsvinkel og

stropper for bedre passform og stabilisering. Forskjell pa hgyre og venstre side.

Indikasjoner — tiltenkt bruk:

Til behandling av kronisk ligamentinsuffiens (tilbakevendende forstuinger). Som en

forebyggingsmetode i idrettspraksis. Postoperativ rehabilitering: posttraumatisk eller

postoperativimmobilisering, forstuinger av 1. og 2. grad.

Kontraindikasjoner:

e Skal ikke brukes ved apne arr med hevelse.

o Skal ikke brukes hvis omrade der ortosen skal plasseres er infisert.

e Skal ikke brukes i tilfelle av hudallergier ved kontakt med biokompatible materialer.

¢ Stans bruken hvis omradet begynner & bli rgdt og/eller blir unormalt varmt.

Forsiktighetsregler:

e Les bruksanvisningen ngye fgr du bruker ortesen. Hvis du er i tvil om noe, kontakt

legen eller butikken hvor du har anskaffet den.

e Ortosen ma justeres riktig til pasientens morfologi for a kunne utfgre sin funksjon.
Den fgrste plasseringen og justeringen av ortosen ma utfgres under oppsyn av
kvalifisert personell (lege, ortoped, osv.).

Fglg alltid den generelle bruksanvisningen og de spesielle anvisningene som du

far av legen din.

e Legen er den personen som er kvalifisert til & foreskrive og bestemme varigheten
av behandlingen, samt oppfglgingen.

e Hvis du opplever bivirkninger, hudaffeksjoner eller sensibilisering, oppsgk lege
straks.

e Legen bgr ta hensyn til mulig topisk bruk av kremer sammen med anvendelse av

ortesen.

| trykkomrader skal huden ikke vaere skadet eller overfglsom.

Selv om ortosen ikke er til engangsbruk, er den bare til én bruker. Bruk ikke om

igien pa andre pasienter.

e Riktig bruk av ortesen er avhengig av tilstanden pa elementene som utgjgr det
hele, og derfor skal den kontrolleres med jevne mellomrom. Helsepersonellet
som er ansvarlig for oppfglgningen av behandlingen av pasienten, kan avgjgre om
produktet er brukelig eller om det er ngdvendig a bytte det ut hvis produktet er
forringet eller utslitt.

¢ Vi anbefaler at du sgrger for a holde mikrokrokene rene ved a fierne materialer

som kan sette seg fast pa dem for a sikre funksjonaliteten.

Vask produktet regelmessig, og sgrg for riktig personlig hygiene.

Spegr legen om ortesen kan tas av for a bade eller dusje, hvis ikke, bgr du dekke til

eller beskytte ortosen mot vann.

¢ |kke la barn leke med dette hjelpemidlet.

Anvisninger for riktig plassering:

Det er viktig 4 velge riktig stgrrelse for pasienten.

Apne alle mikrokrokfester og Igsne ankelstroppene

Plasser hzaelen over det runde hullet pa ankelbeskyttelsen (Fig. 1).

Juster og lukk den nedre borrelasen over vristen (Fig. 2).

Juster de gvre festene, lukke borrelasen og gi gnsket stramming (Fig. 3).

Lukk den bakre stroppen pa baksiden (Fig. 4).

Lukk antivarusstroppen, stram rundt ankelen, sikre kompresjonen til enhver tid,

rull stroppen i spiralform fra ankelen og opp mot leggen og fest borrelasen.

e Kontroller at ankelstgtten er riktig justert til foten (Fig. 6).

Vedlikehold av produktet — vaskeanvisninger:

Dette produktet inneholder ikke lateks. Fgr vask, ma alle borrelaser lukkes. Vaskes

med ngytral sape ved maksimum 30°C. Skal ikke tgrrenses. Ma ikke strykes. Ikke

bruk blekemidler. Skal ikke tgrkes i tgrketrommel. Ikke utsett ortosen for direkte

varmekilder som peis, varmeovner, radiatorer, direkte sollys o.l.

Fjern stabilisatorene fgr vask, rengjgr med en fuktig klut og tgrk.

Merknad: Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med produktet ma rapporteres til

produsenten og til vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/

eller pasienten er etablert.

I PT mo—

Descrigdo:

Ortétese de joelho com duas valvas estabilizadoras médio-laterais num angulo

antirrotacional e correias para aumentar o ajustamento e a estabilizagdo. Com

lateralidade direita e esquerda.

Indicagdes - utilizagdo prevista:

Para o tratamento da insuficiéncia ligamentar crénica (entorses recidivantes). Como

método de prevengdo na pratica desportiva. Reabilitagdo pds-operatdria: imobilizagdo

pds-traumatica ou pds-cirurgica, entorses de 1.2 e 2.2 grau.

Contraindicagdes:

¢ N&o utilizar em cicatrizes abertas com tumefagdo.

¢ N3o utilizar se a zona de aplicagdo da ortétese estiver infetada.

e N3o utilizar em caso de alergias cutaneas por contacto com os materiais
biocompativeis.

e Deixar de utilizar se a zona comecar a avermelhar-se e/ou acumular demasiado
calor.

Precaugdes:

¢ Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar a ortdtese. Se tiver alguma
duvida, consulte o seu médico ou o estabelecimento onde tiver adquirido o produto.

e Para que a ortétese possa desempenhar a sua fun¢do, deve ser ajustada
corretamente a morfologia do doente. A primeira colocagdo e regulagdo da
ortotese deve ser realizada sob a supervisdo de pessoal qualificado (médico, técnico
ortopédico, etc.).

e Respeite sempre as instrugdes de utilizagdo gerais e as indicagBes particulares
prescritas do médico.

e O médico é a pessoa qualificada para prescrever e determinar a duragdo do
tratamento, bem como para realizar o seu acompanhamento.

e Se detetar algum efeito secundario, afegdo cutdnea ou sensibilizagdo, deve
comunica-lo imediatamente ao médico.

¢ O médico deve considerar a eventual utilizagdo de cremes topicos, juntamente com
a ortotese.

¢ Nas zonas de pressdo, a pele ndo deve estar lesionada, nem ser hipersensivel.

¢ Apesar de a ortdtese ndo ser de utilizagdo Unica, destina-se a um Unico doente. Ndo
reutilizar noutros doentes.

¢ Aboa utilizagdo da ortdtese depende do estado dos seus componentes e, portanto,
deve ser inspecionada periodicamente. O pessoal de saude que acompanhar o
tratamento do doente pode indicar-lhe a idoneidade do produto ou a conveniéncia
da sua substituicdo, se estiver deteriorado ou gasto.

¢ Deve limpar cuidadosamente os fechos rapidos de velcro para conservar a sua
funcionalidade, eliminando os materiais que possam ter aderido aos mesmos.

¢ Limpe periodicamente o produto e mantenha uma higiene pessoal correta.

¢ Consulte ao seu médico se pode retirar a ortétese durante o banho ou o duche; caso
contrario, cubra ou proteja a ortdtese da dgua.

¢ N&o deixe que as criangas brinquem com este dispositivo.

Instrugdes para uma colocagdo correta:

¢ Aescolha do tamanho adequado para o doente é fundamental.

¢ Abrir todos os fechos de velcro e libertar correias da tornozeleira.

Colocar o calcanhar sobre o orificio circular da tornozeleira (Fig. 1).

Ajustar e apertar o velcro inferior sobre a gaspea (Fig. 2).

Ajustar os fechos superiores e apertar os velcros com a tensdo pretendida (Fig. 3).

Apertar a correia posterior na parte traseira (Fig. 4).

Apertar a correia antivaro, tensionar em redor do joelho, fixar sempre a compressdo,

enrolar a correia em forma de hélice, comegando pelo joelho, subindo até ao gémeo

e apertar o velcro.

e Comprovar que a tornozeleira fica corretamente ajustada ao pé (Fig. 6).

Manutengdo do produto - Instrugdes de lavagem:

Este produto ndo contém latex. Antes de lavar, apertar todos os velcros. Lavar com um

detergente neutro a uma temperatura maxima de 30°C. N&o lavar a seco. Ndo passar

a ferro. Ndo usar lixivia. Ndo secar na maquina de secar roupa. Ndo expor a fontes de

calor diretas como salamandras, aquecedores, radiadores, luz solar direta, etc.

Retirar os estabilizadores antes da lavagem e limpa-los com um pano hdmido e secar.

Nota: Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao

fabricante e a autoridade competente do Estado-membro no qual se encontrem o

utilizador e/ou o paciente.

I RU e—

OnucaHve:
BaHfgaX  Ha  rONEHOCTOMHbIM  CycTaB  C  [ABYMA  MeAuasnbHO-naTepasbHbIMK1
CTabMAMBUPYIOLMMM  MIACTUHAMKM, PaCTONOKEHHBIMM  MOA, YIZIOM, NPEnATCTBYHOLLMM
pOTaLMK, ¥ PEMHAMM /1A YIYULLEHWA PENYIMPOBKM U CTabunusaumm. Vimeet npasyio u
NEBYIO CTOPOHbI.
MNoKa3aHWA K NpUMeHeHUto:
MprMeHAETCA NPU XPOHUYECKOM CBA3OYHOM HEA0CTATOUHOCTM (MePUOANIECKME PACTAKEHUA
CBA3OK). B KayectBe NPOGUNAKTMKM MNpU 3aHATUAX cnopTom. [locneonepaunoHHas
peabunutauma:  NOCTTPaBMaTUYECKaa WAM  NOC/NEONEepPaLMOHHAA  MMMOBMAM3ALINS,
pacTaxeHuna 1 u 2 ctenexu.
I'IpomBonOKaaaHmn

He ncnonbayiTe npu OTKPbITbIX PyELAX C OTEKOM.

¢ He 1cnonb3yiite Npy BocnaneHnn noBpexaeHHol obnactu.

e He wucnonb3yiiTe Npu KOXKHOW anneprm Mu3-3a KOHTaKTa C OMOCOBMECTUMbIMMU
maTepuanamu.

* lpekpaTvTe MCMONb30BaHMe, ecn 06acTb HauMHAET KpacHeTb n/wan craHosutca
ropsyen.

Mepu NPeAoCTOPOKHOCTY:
BHMMaTe/IbHO NPOYMTAIATE 3T MHCTPYKLMW Nepez, UConb3oBaHuem opTesa. B ciydae
COMHeHUI1 0bpaTuTech K Bpayy UM B MarasuH, rae Bbl npuobpenu nsgenve.

¢ Y10bbl OpTE3 MOr BbLIMONHATL CBOKO cpyHKu,mo, OH [JO/MKeH OblTb MpPaBUIbHO
OTPEeryNnpoBaH B COOTBETCTBUM € Mopdonorvelt naumeHTa. Mepsoe HagesaHue U
PEryNnpoBKa opTesa A0/MKHbI BbINOMHATLCA NoA, HabatoAeHeM KBaanduLMpPOBaHHOTO
nepcoHana (Bpaya, TexHWKa-opTonesa u T. A4.).

¢ Heobxoaymo Bcerga cnefosaTb OOLIMM MHCTPYKLMAM ANA NOb30BaHWA U 0CObbIM
YKa3aHUAM, NpeanucaHHbIM BpayoMm.

¢ Bpau AB/AETCA CNeLmnanmncTom, KOTopbli HasHavaeT U onpeaenseT NPOAOIKUTENBHOCTb
MCMONb30BaHMA OPTE3a, U NPOBOAUT HAabNtOAEHME 33 IeYeHEM.

¢ ECnv Bbl 3aMeTUN Kakne-nbo nobouHble 3ddEKTbI, MOBPEKAEHME KOXKM UKW NOTEPIO
YyBCTBUTEIHOCTU, TO 06 3TOM CNeslyeT Heme/1eHHO COODLLMTL BpaYy.

* Bpay Ao/mKeH NpMHMMaTbL B pacyeT BO3MOXHOE MCMo/b30BaHWE NaLMEHTOM Kpemos
Hapy*KHOTO AeCTBMA NPpY HOLLIEHUM OpTes3a.

¢ BMecTaxonopHOro AaBNeHNA He AOMKHO HabNKOAATHCA NOBbILLEHHOM YyBCTBUTEIbHOCTH
KOMM UM €€ NOBPEXAEHNN.

* HecmoTpA Ha TO, YTO OpTeE3 He ABNAETCA NPOAYKTOM O4HOPA30BOro MOAb30BAHWA, OH
npegHasHavaeTca ON1A OAHOMO KOHKPETHOro naupeHTa. He npumeHaTb ana apyrux
NaLMEeHToB.

¢ [IpaBWAbHOCTb WCMOL30BAHWMA OpTE3a 3aBUCUT OT COCTOAHWMA (OPMUPYHOLLMX ero
3/1eMEHTOB, NOSTOMY €10 HEOBXOAMMO PeryAPHO NPoBePATb. MeaNLMHCKUI NepcoHan,
KOTOPbIA KOHTPOZIMPYET COCTOAHWE MaLMEHTa, MOXET OnpeaenunTb MPUrOAHOCTb
M3LEeNVA UNW YKa3aTb Ha HEOBXOAMMOCTb ero 3ameHbl, eC/IM OpTE3 MOBPEXAEH UM
W3HOLLEH.

¢ PekoMeHAyeTcA perynapHO MPOBOAWTL OUUCTKY 3acTEMEK-NUMydek, 4Tobbl OHU
COXPaHANM CBOM KauecTBa, yAanaa Hanumlme matepuassl.

o Cnepyert perynapHO o4MLATb U3feNne U NOAAEPKUBATL INUHYIO TUTUEHY.

¢ [TPOKOHCYNBTUPYMTECH C BALUMM BPAYOM, HaZ0 /I CHAMATb OpTE3 BO BPEMA KyMaHWUs B
BaHHe WM NPUHATUA yLua. B NpoTMBHOM c/lyyae cieayet 3aKpbITb UM 3aLLUTUTL OpTe3
OT nonagaHuna BoAbl.

He no3Bo/IATL AETAM MrPaTb C STUM YCTPOMCTBOM.
VIHcrpyKu,MM ONA NPaBUIbHOTO HafleBaHUA:

¢ BaHO BblbpaTh Hanbonee NOAXOAALLMIA pasmep ANA NaLMeHTa.

e OTKPOMTE BCe 3aCTENKM /IUMYYKM U PACCTEFHUTE PEMHU.

¢ [lomecTuTe NATKY B Kpymioe oteepcTue baHgaska (Puc. 1).

* 3aTAHWTE 1 3aCTErHNUTE HUYKHIOKO YaCTb GaHAAMKa CIMMYUKOM Ha Noabeme cTombl (Puc. 2).

* 3aTAHWUTE W 3acTerHUTe BEPXHIOD YacTb GaHAaXa C JIMNYYKOW, MPUAAB HyKHOe
HaTaxeHue (Puc. 3).

e 3acTerHuTe pemeHb Ha 3aaHel YacTv baHaaxa (Puc. 4).

e 3aCTerHUTe aHTMBAPYCHbIM PEMELLOK, 3aTAHYB €ro BOKPYr JIOAbIXKKM, MOCTOAHHO
nposepss cTeneHb cKatvsa. ObepHUTe pemeHb BOKPYr HOMM, HauMHas C JIOAbIKKM 1
NOJHMMAACh K FTONIEHN, U 3aCTErHUTE JINMYYKY.

¢ YbeauTech, YTo GaHAaXK NPaBUIbHO OTPEryIMPoBaH o ctore (Puc. 6).

¥Yx0p,3a U3ennem — MHCTPYKLIMK MO CTUPKe:

[aHHbIN NPOAYKT He COAEPXKUT naTekc. lMepes, CTUPKON 3aCTerHyTb BCE MUKPOKPHOYKM.
CTvipaTb HEMTPa/IbHBIM MbIJIOM NpU TemnepaType He Bbilwe 30°C. He oTgaBath B XMMUMCTKY.
He yTiosutb. He ucnonb3osatb otbenusatolime cpeactsa. He cywuTb B CyLUMAbHOW
MalmHe. He 1Mcnonb3oBath A/1A CYLIKU U3AENUA NPAMbIE UCTOYHMKKU Tenna, Takue Kak
neyku, oborpesatenu, batapeu, NPAMbIE CONHEYHbIE Ny4n U T.M.

Mepep, CTMpKOI cneslyeT 13BneYb CTabUNKU3aToOPbl, MPOTEPETb WX BNAXKHBIM KYCKOM TKaHM
1 BbICYLUNTD.

Mpumeuanue: O N060M cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3AHHOM C NPOAYKTOM, Heobxoaumo
€O06LMTb NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrBa-u/ieHa, B KOTOPOM
3aperucTpuMpoBaHbl MoNb30BaTeNb U / AW NALMEHT.

Y —

Beskrivning:

Fotledsortos med tva medial-laterala stabiliseringsskenor i antirotationsvinkel och
remmar for 6kad passform och stabilisering. Hoger eller vénster sida.

Indikationer - avsett bruk:

For behandling av kronisk ligamentisk insufficiens (relapserande stukningar).
forebyggande syfte vid idrottsutdvning. Postoperativ rehabilitering: postkirurgisk eller
posttraumatisk immobilisering, stukningar av 1:a och 2:a graden.

Kontraindikationer:

e Anvand inte pa 6ppna arr med svullnad.

e Anvand inte om omradet dar ortosen placeras &r infekterad.

¢ Anvand inte om hudallergier uppstar vid kontakt med biokompatibla material.

* Stoppa anvdndning om rodnad och/eller kraftig virme uppstar i omradet.

Forsiktighetsatgarder:
e Lds dessa instruktioner noggrant fére anvandning av ortosen. Om du har fragor
skall du vanda dig till din lakare eller butiken d&r du kdpte den.
e For att ortosen ska kunna ha nagon verkan ar det viktigt att man justerar den
korrekt efter patientens morfologi. Den forsta patagningen och justeringen av
ortosen bor utféras under dversikt av behorig personal (lékare, ortoped, osv.).
¢ Foljalltid din lakares speciella anvisningar och dessa allmanna anvandaranvisningar.
¢ Endast ldkare kan ordinera en behandling samt faststalla behandlingstiden, samt
dess uppfoljning.
¢ Om nagon biverkning, hudirritation eller allergi uppstar sa maste du omedelbart
informera din lakare.
¢ Ldkaren bor beakta majlig anvandning av ldkemedel for utvartes bruk tillsammans
med ortosen.
* Huden bor inte vara skadad eller 6verkénslig i de omradden som komprimeras.
¢ Aven fast ortosen inte dr en engangsartikel sa ar den endast avsedd for en patient.
Den far inte dteranvandas av andra patienter.
e For korrekt anvdndning av ortosen maste man regelbundet kontrollera
komponenternas skick. Lakaren som uppféljer patientens behandling kan bedéma
produktens lamplighet eller rekommendera dess byte om den ar skadad eller
sliten.
e Vi rekommenderar att du rengoér kardborrebanden foér att bibehalla dess
egenskaper genom att avlagsna de material som kan ha fastnat pa dem.
¢ Rengor produkten regelbundet och hall en god personlig hygien.
¢ Konsultera med er ldkare om ortosen kan tas av vid bad eller dusch. | annat fall ska
ortosen tackas over eller skyddas mot vattnet.
¢ L3t inte barn leka med ortosen.
Anvisningar for korrekt patagning:

» Det ar mycket viktigt att vdlja den storlek som passar patienten bést.

¢ Oppna alla kardborreband och lossa remmarna pa fotledsortosen.

Placera hélen i det cirkuldra utrymmet i fotledsortosen (Fig. 1).
Justera och stang det undre kardborrebandet Gver vristen (Fig. 2).
Justera de Ovre stdngningarna, stdng kardborrebanden for 6nskad spanning (Fig.
3).
Stang den bakre remmen pa baksidan (Fig. 4).
Stang antivarusremmen, dra at runt fotleden, behall kompressionen hela tiden,
rulla remmen i en spiralform med bérjan vid fotleden och upp mot vaden och fast
kardborrebandet.

¢ Kontrollera att fotledsortosen sitter korrekt justerat mot foten (Fig. 6).

Underhall av produkt — tvattanvisningar:

Denna produkt innehaller inte latex. Stang alla kardborreband innan tvatt. Tvatta
med neutral tval, max. 30°C. Far ej kemtvattas. Stryk ej. Anvand inte blekmedel. Far ej
torktumlas. Utsétt den inte for direkta varmekallor, som t.ex. kaminer, virmeelement,
element, eller direkt solljus.

Ta ur stodskenorna innan tvatt, torka av med en fuktad trasa och lat torka.

Obs! Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till
tillverkaren och till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.
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