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Descripcion:

Ortesis de tobillo con estabilizadores laterales extraibles y vendaje en 8. Bilateral.
Indicaciones y uso previsto:

Indicada para el tratamiento de esguince de tobillo leve y moderado, tendinitis de
tobillo, traumatismo, contusion derrame articular, irritacion crénica, postoperatoria,
artrosis, artritis de tobillo e inestabilidad.

Contraindicaciones:

¢ No usar en cicatrices abiertas con hinchazdén

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

e No usar en caso de alergias cutdneas 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 funcién, se debe quedar ajustada
correctamente a la morfologia del paciente. La primera colocacién y ajuste de la
ortesis debe realizarse bajo la supervisién de personal cualificado (médico, técnico
ortopédico, etc.).
¢ 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 sensibilizacién se ha de
poner inmediatamente en conocimiento del médico.
¢ Elfacultativo debera tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tdpico, junto
con el empleo de la ortesis.
¢ En las zonas de presion, la piel no debe estar lesionada ni ser hipersensible.
e 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.
e 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.
e Limpiar periédicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.
e 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:

¢ Es fundamental la eleccion de la talla adecuada para el paciente.
Introducir valvas en los bolsillos laterales (FIG. 1).
Abrir cierres de velcro e introducir el pie colocando el talon sobre el hueco. (FIG. 2)
Ajustar y cerrar el velcro inferior sobre el empeine (FIG. 3)
Ajustar cierres superiores, cerrar los velcros. (FIG. 4)
Realizar vendaje en “8” sobre el tobillo, anclar extremo sin tension (FIG. 5) bordear
el tobillo (FIG. 6), y cerrar en el lado contrario dando la tensién deseada (FIG. 7).
Mantenimiento del producto — Instrucciones de lavado:

Este producto no contiene latex. Antes de lavar, cerrar los micro ganchos. Lavar con
jabon 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 himedo 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 s bocnimi vyjimatelnymi stabilizdtory a s bandazi do ,osmicky”.
Oboustranna.

Indikace a urcené poufZiti:

Urcena k 1écbé lehkych a stfedné tézkych podvrtnuti kotniku, zanétu Slach kotniku,
urazu, pohmozdéni, kloubniho vypotku, chronického podrazdéni, pooperacnich stav(,
osteoartrozy, artrozy kotniku a nestability.

Kontraindikace:

¢ NepouZivejte u oteklych otevienych jizev.

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

¢ Nepouzivejte v pfipadé kozni aIergie na kontakt s biokompatibilm’mi latkami.

e Prestante ortézu pouzivat, pokud zéna zarudne a/nebo se zacne prehfivat.

Cemu vénovat pozornost:
e Pfed pouzitim ortézy si peclivé proctéte tento navod. S pfipadnymi nejasnostmi se
obratte na svého |ékare ¢i na misto, kde Vam byla vydana.
e V zajmu Gcinného pusobeni ortézy musi byt vyrobek spravné nastaveny pacientovi
na miru. Prvni nasazeni a nastaveni ortézy je tfeba provadét pod dohledem
kvalifikované osoby (Iékaf, ortopedicky pracovnik apod.)
¢ Dodrzujte vidy vSeobecné rady a konkrétni pokyny predepsané lékafem.
e Lékar je osoba zpUsobild predepsat 1éCbu a urcit jeji trvani, jakoz i zplsob jejiho
sledovani.
e Kdyby se objevily vedlejsi ucinky, kozni problémy ci precitlivéni, je tfeba tuto
skute¢nost neprodlené sdélit |ékafi.
e Lékar by mél soucasné s pouzitim ortézy vzit v potaz pfipadné pouziti koznich
krém0.
¢ 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 pouziti ortézy zévisi na stavu prvkd, z nichZ sestava, proto je jeji stav treba
pravidelné kontrolovat. Zdravotnicky personal zodpovédny za sledovani vyvoje
|écby pacienta mGZe potvrdit, zda je tento vyrobek vhodny, popfipadé navrhnout
jeho zaménu, pokud by byl v nevhodném ¢i neodpovidajicim stavu.
¢ Doporucujeme pecovat o Cistotu rychlych Uvazl na suchy zip, tj. odstrariovat
pripadné zachycené nitky, chlupy apod., aby zUstala zachovana jejich prilnavost.
¢ Vyrobek pravidelné Cistéte a dodrZujte odpovidajici osobni hygienu.
¢ Zkonzultujte s osetfujicim lékafem, 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.
Vsunte dlahy do postrannich kapes (Obr. 1).
Rozepnéte suché zipy a vsuite nohu tak, aby se pata umistila v otvoru. (Obr. 2).
Nastavte a sepnéte spodni nartovy suchy zip.(Obr. 3)
Nastavte vrchni Gpony a sepnéte suché zipy. (Obr. 4).
Obvazte kotnik do ,,osmicky*, konec banddze upnéte bez napéti (Obr. 5), obtdhnéte
kolem kotniku (Obr. 6) a uzaviete na opacné strané, aby vzniklo poZadované napéti
(Obr. 7).
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 zdrojim tepla jako jsou kamna, pfimotopy,
radiatory, pfimé slunecni zareni apod.

Pfed pranim stabilizatory vyjméte, ocistéte vihkym hadfikem a ususte.
Poznamka: Jakykoli zavaZny incident souvisejici s vyrobkem je nutno nahlasit vyrobci
a prislusnému organu clenského statu, ve kterém uzivatel nebo pacient pobyva.

Beskrivelse:

Ankelbandage med udtagelige sideindsatser og ottetalsforbinding. Dobbeltsidet.
Anvisninger-beregnet anvendelse:

Egnet til behandling af lettere og moderate ankelforstuvninger, senebetaendelse i
anklen, ankelskader, kontusioner, ledansamlinger, kronisk irritation, postoperativ
behandling, ledbetaendelse, gigt i anklen og instabilitet.

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 tilfelde af hudallergi pga. kontakt med de biokompatible
materialer.

¢ 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
pagaeldende patient. Den fgrste pasaetning og tilpasning af ortosen skal foretages
under opsyn af kvalificeret personale (leege, 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.

¢ Hvis du oplever nogen form for bivirkninger, hudirritation eller overfglsomhed,
skal du informere din lege omgaende.

e Leaegen bgr vere 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, frarades 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 fierne 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 daekkes til eller beskyttes mod vandet.

¢ Undga, at bgrn leger med produktet.

Vejledning i korrekt placering:

¢ Det er vigtigt at vaelge den rette stgrrelse til patienten.

¢ Szt skallerne i sidelommerne (Fig. 1).

o Abn velcrolukningerne og st foden i ved at placere haelen i hullet. (Fig. 2)

Tilpas og luk det nederste Velcro-band over vristen (Fig. 3).

Tilpas de gverste spander og luk Velcro-bandene. (Fig. 4)

Lav en ottetalsforbinding over anklen, fastggr enden uden spaending (Fig. 5), fgr
den rundt om anklen med straek (Fig. 6) og luk pad den modsatte side, saledes at
den gnskede stramning opnas (Fig. 7).

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 udsaettes 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 handelse, 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 removable side stabilisers and figure-of-eight strapping. Fits left
and right.

Indications - Intended use:

Suitable for the treatment of mild and moderate ankle sprain, ankle tendinitis and
injury, bruising of the joint, chronic irritation, post-surgical treatment, osteoarthritis,
ankle arthritis and instability.

Contraindications:

Do not use on open wounds with swelling.

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

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.

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:

It is essential that you select the correct size for the patient.

Insert valves into the side pockets (Fig. 1).

Open the velcro fasteners and position the foot so that the heel is over the
opening (Fig. 2).

Tighten and fasten the lower section of velcro above the instep (Fig. 3).

Tighten the upper fasteners and attach the sections of velcro (Fig. 4).

Position the strapping in a figure of eight over the ankle, attach the end without
tightening (Fig. 5), pull the strap around the edge of the ankle (Fig. 6) and fasten
on the opposite side, applying the desired level of tightness (Fig. 7).

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.
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Description:

Chevillere avec stabilisateurs latéraux amovibles et bandage en « 8 ». Bilatérale.

Indications - Utilisation prévue:

Préconisée pour le traitement des entorses légéres a modérées de la cheville, des

tendinites de la cheville, des traumatismes, des épanchements articulaires, des irritations

chroniques, les traitements postopératoires, de I'arthrose, de I'arthrite de la cheville et des

troubles d’instabilité.

Contre-indications:

¢ Ne pas utiliser sur des cicatrices ouvertes et enflées.

¢ Ne pas utiliser si la zone sur laquelle I'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.

¢ Afin que l'orthese puisse exercer sa fonction, elle doit étre correctement ajustée a la
morphologie du patient. La premiére pose et I'adaptation de I'orthése doivent étre
réalisées sous la supervision de professionnels qualifiés (médecin, orthopédiste, etc.).

e \euillez 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 I'adéquation du produit ou la convenance de son
remplacement, si le produit est abimé ou usé.

¢ |l 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 hygiene personnelle adéquate.

¢ Veuillez consulter votre médecin pour savoir si vous pouvez retirer I'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:

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

¢ Insérez des plaques dans les poches latérales (figure 1).

¢ Ouvrez les fermetures velcro et introduisez le pied en posant le talon sur le creux (figure
2).

¢ Ajustez et fermez le velcro inférieur sur le cou-de-pied (figure 3).

o Ajustez les fermetures supérieures et fermez les velcros (figure 4).

o Effectuez le bandage en « 8 » sur la cheville ; pour ce faire, immobilisez 'extrémité sans
tirer (figure 5), enserrez la cheville (figure 6), puis fermez sur le c6té opposé, en ajustant
a la tension souhaitée (figure 7).

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.
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Beschreibung:

Kndchelorthese mit abnehmbaren seitlichen Stabilisatoren und Bandage in ,,8-Form”. Zweiseitig.
Vorgesehene Indikationen-Nutzung:

Geeignet fur die Behandlung von leichten und mittelschweren Knochelverstauchungen,
Kndchelsehnenentziindungen, Lasionen, Prellungen, Gelenkergtissen, chronischen Reizungen,
postoperativ, Osteoarthritis, Kndchelarthritis und Instabilitat.

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
ibermalige Hitze entwickelt.

VorsichtsmaBnahmen:

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

¢ Damit die Orthese ihre Funktion erfiillen kann, muss sie korrekt an die Morphologie des
Patienten angepasst werden. Die erste Anlegung und Einstellung der Orthese miissen 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 tiber die Dauer
dieser sowie Uber die Nachsorge zu entscheiden.

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

¢ 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 Gberempfindlich sein.

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

¢ Die ordnungsgemalRe Nutzung der Orthese hangt von dem Zustand der Elemente ab,
aus denen sie sich zusammensetzt. Deswegen miissen diese in regelmaligen Abstdnden
Uberprift werden. Das Gesundheitspersonal, das fiir die Behandlung des Patienten zustandig
ist, kann den Patienten Uber die Eignung des Produktes oder tiber die Notwendigkeit seines
Austauschs informieren, wenn es beschadigt oder abgenutzt ist.

e Es wird empfohlen, die Mikrohaken-Schnellverschliisse regelmaRig 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 Korperhygiene 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.

Anwelsungen fiir ein ordnungsgemaRes Anbringen:
Die Wahl der fiir den Patienten am besten geelgneten GroRe ist sehr wichtig.

* Legen Sie die Hulsen in die Seitentaschen ein (Abb. 1).

e Offnen Sie die Klettverschliisse und filhren Sie den FuR ein, indem Sie die Ferse Uber die
Offnung bringen (Abb. 2).

¢ Den unteren Klettverschluss tiber dem FuRriicken einstellen und schlieBen (Abb. 3).

¢ Obere Klettverschliisse einstellen, Klettverschliisse schlieRen (Abb. 4).

¢ Legen Sie eine Bandage in ,8-Form“ iber den Kndchel an. Befestigen Sie das Ende ohne
Spannung (Abb. 5), ziehen Sie es um den Kndchel (Abb. 6) und schlieen Sie es auf der
gegentiberliegenden Seite, um die gewlinschte Spannung zu erlangen (Abb. 7).

Produktpflege - Waschanweisungen:

Dieses Produkt enthalt kein Latex. Vor dem Waschen alle Mikrohaken schlieBen. 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 missen 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 zustindigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.
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Meplypadn:
Kndepovag aotpaydlou e amoomwpevous AGYLouG oTaBepomotnTeg kat dvolypa
o oxfipa «8». A0 TAEUPWIV.
Odnyieg-mpotewvopevn xprion:
El6d yia T Bepameia Tou AMoU Kat PETPLOU SLAOTPENPOTOG TOU aoTpaydlou,
NG TEVOVTITI®NG TOU AcTPaydAo, TOU TPOUHATIONOU, TNG GAEYHOVAG and apbpikn
oUMoyH, Tou xpoviou epeBLOpOD, PeTeYXELPNTIKG, TNG apBpomndBeLag, Tng apbpitidag
ToU aoTpaydou Kat Tng aotadelag.
Avrevéstﬁstq

* Mnv xpnolponoLeite oe avolXTég OUAEG Le oidnua

* Mnv xpnowornoteite av n meploxy omou TomoBeteital o kndepovag eivon
npooPBePAnuévn.

* Mn xpnowlonoleite oe mepintwon Seppatikwv oMepyuwv Adyw emadng ue
BrooupPatd UAka.

* JTOMATHOTE va XPNOLUOTOLEite av n meploxr apxilel va Kokkwiel kai/n
ouykevTpwvetal untepPoAwkr BeppotnTa.

I'Ipo¢u}\a§etq
* AlBdote MPooEKTIKA QUTEG TLG 08Nyieg Tpw T Xprion Tou kndepova. Edv exete
onotadnnote epwtnon, cupBouleuteite Tov yLaTPd 0ag A TO KATAOTNHA Ao TO
ornoio tov ayopdoate.

* la pla owotn Aettoupyio Tou kndepodva, To MPOLOV TPETEL VOl TPOCAPUOLETOL
OWwoTd 0TO owua Tou acBevr. H TPWTN TomoBETnon Kat MPocapuoyH Tou
kndepova mpénel va mpaypatononBel and el8IKEVEVO TIPOCWTLKO (yLaTpo,
TEXVLKO 0pBOTEedIKO, KATL).

* Na akohouBeite mava MOTA TIG YeVIKEG 08nyieg xpriong Kat TLG edLkég odnyieg
10U oG €xeL uTtobeifeL 0 eL8LKOG 0O,

* O ylatpog eivat To appdsLo dTopo ylo va cucTHoEL kat V' amodacioet T Xpovikn
Suapketa tng Bepaneiag kabuwg entiong tnv napakolouBnon oag.

* Edv mapoatnprioete omolecdnnote mapevépyeleg, Sepuatikh  avtibpaon f
guaoBnoia evnuepWoTe Gpesa Tov yLatpo oog.

O elbwkog npémet va AdPet unown tnv rbavi Xprion KpeRWY Tomkrg ehappoyig
ol e TV xpnoponoinon tou kndepova.

* 2Ta ONUEl OTAPLENG He Tieon To Sepua Gev MPEMEL va eival TPAUNATIOUEVO 1
unepevaiodnto.

* O kndepovag ev eival pévo piag xpriong aMd eivat yia évav povasdikd acBevn.
Aev mpeneL va xpnotpornoteitat fava ano dAloug aoBevels.

* H koA xprion tou knbepova gopTdral and Ty KATAoTooN TwY EEAPTNHATWY TIOY
TOV OMOTEAOUV yLal QUTO TO AOYO TIPEMEL VOl EAEYXETOL TIEPLOSIKA. TO TIPOCWTLKE
vyetag mou mapakolouBei v mopeia tng Bepaneiog Tou acBevi pnopet va tou
TPOTELVEL TO L5AVLKO TPOTOV 1 oV XPELBZETOL AVTIKATAOTAGCN, OE TLEPUTTWON TIOU TO
TPOi6VY EXeL LTIOOTEL {NILEG 1) EXEL PBapet.

* Juviotdtal o kaBapLopds TWV Ypyopwy QUTOKOAANTWY HE MIKPOYAvT{o yla va
SlatnpnBolv ta xapaktnplotika toug avoAloiwta, adalpwvTag Ta UAKA Tou
evoEXeTaL va £Xouv KOAACEL.

* KaBapiote meplodikd To mpoiov kat KPOTAOTE Hia CWOTH TPOCWTLKH LYLEWH.

* JUMBOUAEUTE(TE TOV YLATPO 0OG AV WMOPETE VoL OMOPAKPUVETE TOV Kndepova
kata tn Sidpkela TOL pmdviou A vtoul, oe avtiBetn mepintwon, kaAoPte A
TPOCTATEPTE TOV KNGEUOVA ATLO TO VEPO.

Mnv emnttpénete ota natdld vo naifouv e autov Tov e§omALoHO.
OSnvu—:q yla T owotr tonoBétnon:
MpéneL va emAEETE TO OWOTO PéyeBog yia Tov aoBevh.
Elodyete ta kEAudoL oTLg mAaivEg Toemeg (Ewk 1).
Avoitte ta kAewoipata BéAkpo TonoBetwvTag th ¢prépva ndvw oTo kevd. (Ew 2)
PuBpioTe Kal KAELOTE TO KATWw BEAKPO OTO TAVW UEPOG TOU ToSLoL (Etk 3)
PuBpiote Ta Mévw kAelotpata, KAelote ta BEAkpo. (Etk 4)
MNpaypatomnoleioTe T enibeon o€ «8» MAVW OTOV 00TPAYANO, AYKLOTPWOTE TNV
dxpn xwpig va odifete (Ew 5) nepdote yupw and tov actpayaro tpapuvrag (Ew
6) kat kKAelote otV avtiBetn mheupd pe to emBupnTd odifipo (Ew 7).
®povrida tou mpoidvrog - 06nyieq MAbong:
Autd To mpoidv Sev mepléxeL Aateg. Mpwv and v mAuon, kAeiote 6AoUG TOUG HIKPO
vavt(ouq MAUvete pe ou&stepo oanouvL €wg ToUg 30°C. Mnv K(IVETE OTEYVO
kaBdpiopa. Mnv odepwvete. Mn xpnolporoteite yxAwplolxa mpoidvta. Mnv
Xpnotporoteite oteyvwiriplo. Mny ekBetete oe dueceg mnyég Beppotntag, 6mwg
oopneg, Beppdotpeg, kahopidép, dueon EkBean otov AL, KATL.
AmnopakpUvete Toug oTaBepononteg Tpw and to mAUotuo, kaBapiote pe Eva Lypo
Tavi KoL OTEYVWOTE.
Inpewwon: NPEMEL VO EVUEPWOETE TOV KATOGKEUAOTH Kall TNV appoSLa apxr tou
Kkpdroug péAoug oto ornoio Ppioketan o Xprot kal/n acBevig yia onolodrmote
coBapO TEPLOTATLKO TIOU GUVSEETAL LLE TO TTPOIOV.
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Kuvaus:

Nilkkaan asetettava ortoosi vakauttavilla ja irrotettavilla sivutukiosilla ja kahdeksikon
muotoon solmittavalla siteella. Kaksipuolinen.

Kayttoaiheet - tarkoitettu kaytto:

Tarkoitettu kaytettdavdksi seuraavien hoitoon: lieva ja keskivaikea nilkan nyrjahdys,
nilkan jannetulehdus, vamma, ruhjeen aiheuttama nivelvuoto, krooninen arsytys,
leikkauksen jalkeinen hoito, nivelrikko, nilkan niveltulehduksen ja epdavakauden hoito.
Vasta-aiheet:

Alé kaytd avoimiin haavoihin, joissa on hiertyma.

Alé aseta ortoosia tulehtuneelle alueelle.

Ald kdyta jos esiintyy ihoallergioita, jotka johtuvat kontaktista biohajoavien
materiaalien kanssa.

Lopeta kaytto jos alue alkaa punoittaa ja/tai syntyy liiallista kuumotusta.

Varotoimet:

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen ortoosin kdyttéa. Jos sinulla on kysymyksia,
ota yhteyttd ladkariisi tai laitokseen, josta ostit apuvalineen.

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

Noudata aina yleisia kdyttoohjeita ja ladkarin maaraamia erityisohjeita.

Hoidon aloittamisesta, sen kestosta sekd seurannasta paattaa laakari.

Jos havaitaan jokin haittavaikutus, iho-oireita tai herkistymista, siitd on ilmoitettava
valittomasti ladkarille.

Laakarin tulee huomioida mahdollinen ihovoiteiden kayttd ortoosin kayton
yhteydessa.

Paineen alaisten kohtien iho ei saa olla vaurioitunutta eika yliherkka. -
Vaikka ortoosi ei ole kertakdyttdinen, se on tarkoitettu vain yhdelle kayttajalle. Ala
kaytd uudelleen muille potilaille.

Ortoosin oikea kdyttd on riippuvainen sen osien kunnosta, joten se pitaa tarkistaa
sdannollisesti. Potilaan hoidon seurannasta vastaava hoitohenkilokunta voi
ilmoittaa potilaalle tuotteen sopivuudesta tai vaihtamisen tarpeellisuudesta, jos
tuote on huonossa kunnossa tai kdyttokelvoton.

Pida 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 peita tai suojaa ortoosi vedelta.

Lapset eivat saa leikkia talla apuvalineella.

Ohjeet tuotteen oikeaa asettamista varten:

Potilaalle sopivan koon valitseminen on ensiarvoisen tarkeaa.

Tyénna tukiosat sivutaskuihin (Kuva 1).

Avaa tarranauhasulkimet ja aseta jalka tukeen siten, ettd kantapda asettuu
reikaan. (Kuva 2)

S&ada ja sulje alempi tarranauha jalkapoydan paalle (Kuva 3)

Saada ylemmat sulkijat, sulje tarranauhat. (Kuva 4)

Solmi side kahdeksikon muotoon nilkan yli, kiinnitd alkupaa kiristamatta (Kuva
5), vie side nilkan ympari kiristden (Kuva 6) ja sulje se vastakkaiselle puolelle
tarvittavaa kiristysta noudattaen (Kuva 7).

Tuotteen huolto- ja pesuohjeet:

Tama tuote ei sisdlld lateksia. Sulje kaikki tarranauhat ennen pesua. Pese neutraalilla
saippualla enintdan 30°C lampétilassa. Kuivapesu kielletty. Silitys kielletty. Ala kdyta
valkaisuainetta. Rumpukuivaus kielletty. Ala altista suorille lammonlahteille, kuten
takka, lammittimet, lampd&patterit, suora auringonvalo jne.

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

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

Ortoza za glezanj s bo¢nim odvojivim stabilizatorima i omotavanjem u obliku brojke

8. Dvostrano.

Indikacije - predvidena upotreba:

Indicirana za lijeCenje laganog i umjerenog uganuca gleznja, tendinitisa gleznja,

ozljede, kontuzijske natecenosti zgloba, kroni¢ne nadrazenosti, oporavka od operacije,

artroze, artritisa gleznja te nestabilnosti.

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.

Lije¢nik je osoba kompetentna za propisivanje i odlucivanje o trajanju lijecenja,

kao i o pracenju oporavka.

¢ Ako se primijeti bilo kakav sekundarni ucinak, reakcija na kozi ili preosjetljivost,
odmah obavijestite lije¢nika o tome.

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

ortoze.

Na mjestima gdje ortoza pritiS¢e 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 lijecenja

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 cic¢ak.

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.

¢ Umetnite plohe u bo¢ne dzepove (SI. 1).

Otkopcajte Cicke i umetnite stopalo tako da namjestite petu na rupu. (SI. 2)

Podesite i zakopcajte donji ¢icak na vrhu stopala (SI. 3)

Podesite gornje kopce i zakopcajte Cicke. (SI. 4)

Omotajte traku oko gleznja u obliku brojke 8, zakopcajte kraj bez zatezanja (SI. 5),

prebacite traku preko gleznja uz zatezanje (SI. 6) te zakopcajte na suprotnoj strani

uz Zeljenu zategnutost (SI. 7).

Odrzavanje proizvoda - upute za pranje:

Ovaj proizvod ne sadrzi lateks. Prije pranja, zakopcajte sve kopce na cicak. Prati s neutralnim

sapunom na maks. 30°C. Nemojte kemijski Cistiti. Nemojte glacati. Ne koristite izbjeljivac.

Ne susite u susilici za rublje. Nemoijte izlagati proizvod izravnim izvorima topline kao $to su

pecnice, grijalice, radijatori ili izravno sunce, itd.

Prije pranja izvucite stabilizatore, prati pomocu 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.
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Leirds:

Bokaortézis oldalsé kivehetd stabilizalé elemekkel és 8-as kotést biztositd polyaval.
Kétoldali.

Javallat - Rendeltetésszeri felhaszndlas:

Enyhe és mérsékelt bokaficam, tovdbba a boka ingyulladésa, iziileti traumdja és
zUz6dasa, kronikus és mitét utdni irritacidja, artrozisa és izileti gyulladasa, valamint
instabilitdsa kezelésére.

Ellenjavallatok:

¢ Duzzanattal jar6 hegekre ne hasznalja.

¢ Ne haszndlja, ha az ortézis helye elfert6z6dott.

¢ Biokompatibilis anyagokkal valo érintkezés okozta bérallergia esetén ne haszndlja.

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

_ eszkoz haszndlatat.

Ovintézkedések:

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

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

e Mindig tartsa be az altaldnos haszndlati utasitasokat és kezelGorvosa kiilon
utasitasait.

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

¢ Ha barmilyen mellékhatast, b6rreakciot vagy szenzibilizaciot észlel, errél azonnal
tdjékoztassa orvosat.

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

¢ A nyomas altal érintett terlleteken a b6r nem lehet sérilt, sem tulérzékeny.

Bar az ortézis nem egyszeri hasznalatra vald, csak egy paciens hasznélhatja. Mas
pacienseken haszndlni nem szabad.

e Az ortézis megfelel6 haszndlata fligg az alkotéelemeinek allapotatdl, ezért ezeket
rendszeresen ellendrizni kell. A paciens kezelését nyomon kovets egészségugyi
dolgozd a paciens részére jelezheti a termék alkalmassdgédt vagy javasolhatja
annak lecserélését, ha a termék megrongalddott vagy elkopott.

e A m(kodSképesség meglrzése érdekében ajanlott tUgyelni a mikrokapocs gyors
zéréelemeinek tisztasagara, és a hozzda tapadt anyagokat célszer( eltavolitani.

¢ Rendszeresen tisztitsa meg a terméket és ligyeljen a megfelel§ személyi higiéniara.

e Kérdezze meg orvosat, hogy az ortézis levehetd-e flirdés vagy zuhanyozas kozben,
ha nem, fedje le vagy védje a vizt8l az ortézist.

¢ Ne engedje, hogy gyermekek jatsszanak az eszkozzel.

Utasitasok a helyes felhelyezésre vonatkozdan:

¢ Nagyon fontos, hogy a beteg szamdra megfelel6 méretet valasszunk.

¢ Helyezze a tokokat az oldalzsebekbe (1. dbra).

e Nyissa ki a tépdzarat, majd helyezze a labfejet az ortézisbe oly mddon, hogy a
sarok a lyukra kertljon. (2. abra)

* |gazitsa el, és a ldbfejen zarja be az alsé tépdzarat (3. dbra)

¢ |gazitsa el, majd zarja be a fels6 tépdGzarakat. (4. abra)

e Végezzen ,8”-as kotést a bokan, szoritds nélkil rogzitse a pdlya végét (5. abra),
hdzza meg (6. abra), majd a kivant szorossagot biztositva az ellenkez6 oldalon zarja
be a poélyat (7. abra).

A termék karbantartdsa — Mosasi utasitasok:

A termék nem tartalmaz latexet. Mosas el6tt zarja be a mikrokapcsokat. Semleges
mosdszerrel, maximum 30°C-on mossa Kerdilje a vegytisztitast. Ne vasalja. Hypdt ne
hasznéljon. Széritogépben ne szaritsa. Kozvetlen héforrasnak, példaul kdlyha, fltés
vagy radiator melegének és kozvetlen napsiitésnek ne tegye ki.

A stabilizalé elemeket mosds el6tt vegye ki, nedves ronggyal tisztitsa meg, és torélje
szdrazra.

Megjegyzés: A termékkel kapcsolatos minden stlyos eseményt be kell jelenteni a
gyartonak és az illetékes hatésagnak abban a tagallamban, ahol a felhasznalé és/
vagy a paciens él.
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Beschrijving:

Enkelorthese met uitneembare stabilisatoren aan de zijkant en een 8-bandage. Beide
kanten.

Aanwijzingen-Bedoeld gebruik:

Aangewezen voor de behandeling van licht tot matige enkelverstuikingen,
enkelpeesontstekingen, letsels, kneuzingen, gewrichtsuitvloeiingen, chronische
irritatie, postoperaties, osteoartritis, enkelartritis en instabiliteit.

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.

¢ 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 crémes in
combinatie met de orthese.

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

e De orthese is niet bedoeld voor eenmalig gebruik maar wel voor één enkele
patiént. Gebruik de orthese nooit op andere patiénten.

¢ 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.

e 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:

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

¢ De schalen in de zijvakjes voeren (Fig. 1)

¢ De klittenbandsluitingen openen en de voet met de hiel op de opening plaatsen.
(Fig. 2)

¢ Goed aanpassen en het onderste klittenband op de voetwreef sluiten (Fig. 3)

¢ Bovenste sluitingen aanpassen en het klittenband sluiten. (Fig. 4)

¢ Een 8-bandage over de enkel aanbrengen, een uiteinde zonder kracht vastmaken
(Fig. 5), om de enkel heen halen en trekken (Fig. 6) en aan de overzijde met de
gewenste strakheid sluiten (Fig. 7).

Onderhoud van het product - wasinstructies:

Dit product bevat geen latex. Alle microhaakjes véor 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.

I PL m———

Opis:

Orteza stawu skokowego typu ésemka ze stabilizacjg boczng. Obustronna.

Wskazania i przewidziane zastosowanie:

Zwichnigcia stawu skokowego lekkie i umiarkowane, zapalenie $ciggna, urazy,
kontuzje z wylewem dostawowym, przewlekte podrazmeme, leczenie pooperacyjne,
choroba zwyrodnieniowa i zapalenie stawu skokowego oraz jego niestabilnosc.
Przeciwwskazania:

¢ Nie stosowac¢ w przypadku niezagojonych blizn z obrzekiem.

* Niedozwolone jest zaktadanie ortezy w miejscu zakazonym.

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

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

Zalecenia:
* Przed przystapieniem do uzytkowania ortezy nalezy uwaznie przeczYtac niniejsze
zalecenia. W razie jakichkolwiek watpliwosci, skonsultowac sie z lekarzem lub
punktem sprzedazy, w ktérym ja 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 dotyczgce uzytkowania oraz szczegétowe wskazania lekarza
specjalisty powinny byc zawsze przestrzegane.
e Decyzje w sprawie zlecenia i czasu stosowania ortezy oraz oceny postepdw
leczenia podejmuje lekarz.
* Wrazie wystgpienia skutkéw ubocznych, zmian skérnych lub reakcji uczuleniowych,
nalezy zgtosic je lekarzowi.
e Istotne jest wykluczenie przez lekarza mozliwosci uzywania kreméw
przeznaczonych do stosowania miejscowego podczas korzystania z ortezy.
. Skéf nie powinna by¢ uszkodzona ani nadwrazliwa w miejscach narazonych na
ucis!
* Opaska przeznaczona jest wytgcznie dla jednej osoby i nie powinna by¢ ponownie
stosowana w odniesieniu do innych pacjentdw.
¢ Nalezy systematycznie kontrolowaé, w jakim stanie znajduja sie wchodzace w sktad
ortezy elementy, od nich bowiem zaleiy jej prawidtowe dziatanie. Kontrolujacy
postepy leczenia personel medyczny moze poinformowacd pacjenta, ze stosowany
przez niego produkt nadaje sie do uzytku lub wskazana jest jego wymiana ze
wzgledu na ewentualne uszkodzenie lub zuzycie.
 Zalecane jest utrzymywanie zezflec micro-velcro w nalezytej czystosci,
zapewniajacej ich odpowiednie dziatanie, co wymaga usuwania wszelklego
rodzaju przyczepionych do nich zanieczyszczen.
* Nalezy regularnie czysci¢ orteze i dba¢ o wtasciwg 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
zabezpieczyC przed dziataniem wody.
e W zadnym wypadku nie powinny sie nig bawi¢ dzieci.
ZaIecenla dotyczace prawidtowego dopasowania:
¢ Niezwykle istotne jest dobranie odpowiedniego dla danego paqenta rozmiaru.

e Umieszczamy wktadki stabilizujgce w bocznych kieszeniach (Rys. 1

e Otwieramy zapigcia rzepowe i wsuwamy stope, umieszczajqc piete w
przeznaczonym na nig otworze (Rys. 2).
Dopasowujemy i zapinamy dolny rzep na wysokosci podbicia (Rys. 3)
Po odpowiednim wyregulowaniu gérnych zapie¢, przymocowujemy ich rzepy (Rys.
4

e Zgodnie z technikg bandazowania w 6semke, dokonujemy przymocowania
jednej koricowki tasmy bez jej naprezania (Rys. 5), owijamy drugg wokot stawu
skokowego, odpowiednio ja naciggajac (Rys K | zapinamy po przeciwnej stronie,
zapewniajac przy tym zadane naprezenie Rys

Pielegnacja produktu - zalecenia dotyczace czyszczenla:

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 stosowaé wybielaczy. Nie suszy¢ w suszarce
bebnowej. Nie nalezy wystawia¢ ortezy na bezposrednie dziatanie Zrédet ciepta
(piecykow, grzejnikow, kaloryferéw, promieniowania stonecznego itp.).

Przed praniem usunac wkiadki stabilizujace, ktére nalezy wyczysci¢ wilgotng szmatka
i wysuszyc.

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

Orteza pentru glezna cu stabilizatoare laterale detasabile si bandaj in 8. Bilaterala.
Indicatii - Utilizare prevazuta:

Indicatd in caz de entorsa usoara si moderatd a gleznei, tendinitd la glezna,
traumatisme, contuzie, revarsat articular, iritatii cronice, postoperator, osteoartritd,
artritd la glezna si instabilitate.

Contraindicatii:

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

¢ Anu se folosi in cazul in care zona in care trebuie aplicata orteza este infectata.

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

¢ Intrerupeti folosirea dacad zona incepe s se inroseasca si/sau sd se incdlzeascd
puternic.

Precautii:

¢ Cititi cu atentie prezentele instructiuni inainte de folosirea ortezei. Pentru orice
neldmurire consultati medicul sau personalul din magazinul de la care l-ati
cumparat.

e Pentru ca orteza sa poata actiona, trebuie sa se adapteze la morfologia
pacientului. Prima montare si adaptare a acestor accesorii trebuie efectuatd sub
supravegherea personalului calificat (medic, tehnician ortoped etc.).

¢ Respectati intotdeauna aceste instructiuni de utilizare generale si indicatiile
personale date de medic.

¢ 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.

¢ Medicul trebuie sa tind cont de posibila utilizare a cremelor topice impreuna cu
orteza.

¢ Pielea nu trebuie sa aiba leziuni sau sa fie hipersensibild in zonele de presiune.

¢ Desi orteza nu este de unica folosintd, este destinata unei singure persoane. A nu
se folosi pentru alti pacienti.

¢ Buna folosire a ortezei depinde de starea componentelor acesteia, de aceea
trebuie verificata periodic. Personalul sanitar care se ocupda cu controlul
pacientului fi poate indica acestuia dacd produsul este in bunad stare sau trebuie
inlocuit, in cazul deteriorarii sau uzarii.

¢ 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 personald.

¢ Intrebati medicul daca va puteti scoate orteza pentru a face dus sau baie, iar daca
nu, acoperiti sau protejati orteza de apa.

¢ Anu se lasa la indemana copiilor.

Instructiuni pentru aplicarea corecta:

¢ Este esential sa se aleaga mdrimea adecvata pentru pacient.

¢ Introduceti valvele in buzunarele laterale (Fig. 1).

¢ Deschideti aricii si introduceti laba piciorului astfel incat calcaiul sa fie pozitionat
n deschiderea prevdzutd in acest scop (Fig. 2).

e Ajustati si inchideti ariciul de jos pe fata piciorului (Fig. 3).

¢ Ajustati inchiderile de sus si inchideti aricii (Fig. 4).

« Infasurati bandajul in ,8” pe glezna, fixati capatul neintins (Fig. 5), trageti pentru
a infasura pe langa cdlcai (Fig. 6) si inchideti in partea opusa dupa ce ati obtinut
compresia doritd (Fig. 7).

Tntretinerea produsului - Instructiuni de spdlare:

Acest produs nu contine latex. Inainte de a spala produsul inchideti toti aricii. Spalati
cu detergent neutru, la maximum 30°C. Nu spalati uscat. Nu calcati. Nu folositi
fnalbitori. Nu uscati in uscdtor. Nu expuneti la surse directe de caldura, cum ar fi sobe,
calorifere, radiatoare, raze solare directe etc.

Inainte de spalare scoateti elementele de stabilizare, curatati-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 isi au resedinta
utilizatorul si pacientul.
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Popis:

Ortéza clenka s odnimatelnymi bocnymi stabilizdtormi a banddZou v tvare ,8“
Obojstranna.

Indikacie - Ucel pouZitia:

Indikovany na liecbu miernych a stredne tazkych podvrtnuti clenka, zépalov
Sliach ¢lenka, urazov, pomliazdenin, klbovych vypotkov, chronického podrazdenia,
pooperacnych stavov, osteoartrézy, artrézy ¢lenka a nestability.

Kontraindikacie:

¢ NepouZivajte na otvorené jazvy s opuchom.

¢ NepouZivajte, ak je oblast, kde je ortéza umiestnena, infikovana.

¢ NepouZivajte v pripade koZznych alergii v dosledku kontaktu s biokompatibilnymi
materidlmi.

o Prestafite pouzivat, ak oblast zatne ¢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 pomécku
zakupili.

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

¢ Vidy dodrZiavajte vieobecné pokyny na pouZitie a osobitné indikacie, ktoré vam
predpisal lekar.

e Lekar je osoba kvalifikovana predpisovat a rozhodovat o trvani liecby, ako aj o jej
sledovani.

e Ak spozorujete akykolvek vedlajsi ucinok, stav koZe alebo senzibilizaciu, okamzite
informujte svojho lekara.

e Lekdr musi brat do uvahy mozné pouzitie topickych krémov spolu s pouzitim

ortézy.

V tlakovych oblastiach nesmie byt koZa poranend ani precitlivena.

Hoci ortéza nie je na jedno pouZitie, je uréena len pre jedného pacienta. Ini
pacienti tuto ortézu nesmu znovu pouZivat.

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

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

Vyrobok pravidelne Cistite a udrZiavajte spravnu osobnu hygienu.

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

¢ Nedovolte detom sa hrat s touto zdravotnickou poméckou.

Pokyny na spravne pouZzitie:

e \lyber spravnej velkosti pre pacienta je velmi dolezity.

¢ VlozZte chlopne do bo¢nych vreciek (Obr. 1).

Otvorte suché zipsy a vlozte chodidlo tak, Ze patu umiestnite nad otvor (Obr. 2).
Nastavte a zatvorte spodny suchy zips cez priehlavok (Obr. 3).

Upravte horné upevnovacie prvky, zatvorte suché zipsy (Obr. 4).

Spravte z bandaze cez ¢lenok tvar ,,8“ ukotvite koniec bez napatia (Obr. 5), stiahnite
okolo ¢lenka (Obr. 6) a uzavrite na opacnej strane, ¢im dosiahnete pozadované
. napdtie (Obr. 7).

UdrZba produktu - Navod na Cistenie:

Tento vyrobok neobsahuje latex. Pred pranim zatvorte vietky suché zipsy. Umyvajte
neutralnym mydlom s maximdlnou teplotou 30°C. Nedistite chemicky. NeZehlite.
NepouZzivajte bielidlo. Nesuste v bubnovej susicke. Nevystavujte ortézu priamym
zdrojom tepla, ako su kachle, ohrievace, radiatory, priame vystavenie sinku, atd.

Pred pranim odstrante stabilizatory, utrite ich vihkou handric¢kou a osuste.
Poznamka: Akakolvek vaina nehoda suvisiaca s vyrobkom musi byt nahlasena
vyrobcovi a prisluinému organu &lenského 3tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient Zije.
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Descrizione:

Cavigliera con stabilizzatori laterali rimovibili e bendaggio a 8. Bilaterale.
Indicazioni-uso previsto:

Indicata per il trattamento di lievi e moderate distorsioni della caviglia, tendinite della
caviglia, trauma, contusione, versamento articolare, irritazione cronica, trattamento
postoperatorio, artrosi, artrite della caviglia e instabilita.

Controindicazioni:

e Non usare su cicatrici aperte con gonfiore.

e Non usare se |'area in cui e posizionata l'ortesi e infetta.

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

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

Precauzioni:

e Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare l'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 e 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 I'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 e deteriorato o usurato.

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

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

e Consultare il proprio medico per sapere se I'ortesi pud 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.

¢ Inserire le valve negli inserti laterali (Fig. 1).

e Aprire le chiusure in velcro e inserire il piede posizionando il tallone sopra il foro
(Fig. 2).

e Regolare e chiudere il velcro inferiore sopra la tomaia (Fig. 3).

e Regolare le chiusure superiori, e chiudere i velcri (Fig. 4).

e Eseguire il bendaggio a “8” sulla caviglia, ancorare l'estremita senza tensione
(Fig. 5), avvolgere la caviglia tirando (Fig. 6), e chiudere sul lato opposto dando la
tensione desiderata (Fig. 7).

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.

Beskrivelse:

Ankelortose med avtagbare sidestabilisatorer og bandasje i 8. Bilateral.

Indikasjoner — tiltenkt bruk:

Indikert for behandling av milde og moderate ankelforstuinger, ankelsenebetennelser,
traumer, kontusjoner, leddutgytelser, kronisk irritasjon, postoperativt, atrose,
ankelartritt og instabilitet.

Kontraindikasjoner:

o Skal ikke brukes ved apne arr med hevelse.

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

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

e Stans bruken hvis omradet begynner a bli rgdt og/eller blir unormalt varmt.

Forsiktighetsregler:

¢ Les bruksanvisningen ngye fgr du bruker ortesen. Hvis du er i tvil om noe, kontakt
legen eller butikken hvor du har anskaffet den.

¢ 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.

¢ Legen bgr ta hensyn til mulig topisk bruk av kremer sammen med anvendelse av
ortesen.

o | trykkomrader skal huden ikke vaere skadet eller overfglsom.

¢ Selv om ortosen ikke er til engangsbruk, er den bare til én bruker. Bruk ikke om
igjen 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 fjerne materialer
som kan sette seg fast pa dem for a sikre funksjonaliteten.

¢ Vask produktet regelmessig, og sgrg for riktig personlig hygiene.

¢ Spgr legen om ortesen kan tas av for & bade eller dusje, hvis ikke, bgr du dekke til
eller beskytte ortosen mot vann.

Ikke la barn leke med dette hjelpemidlet.
Anwsnmger for rlktlg plassering:
Det er viktig a velge riktig st@rrelse for pasienten.
Sett de stive delene inn i sidelommene (Flg 1).
Apne borreldsene og sett inn foten ved & plassere haelen over hullet (Fig. 2).
Juster og lukk den nedre borrelasen over vristen (Fig. 3).
Juster de gvre festene, lukk borreldsene (Fig. 4).
Lag en «8»-bandasje over ankelen, forankre enden uten stramming (Fig. 5), trekk
rundt ankelen (Fig. 6) og lukk pa motsatt side med gnsket stramming (Fig. 7).
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. lkke utsett ortosen for direkte
varmekilder som peis, varmeovner, radiatorer, direkte sollys o.l.
Fjern stabilisatorene fgr vask, rengjgr med en fuktig klut og terk.
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 me—

Descrigdo:

Ortétese do tornozelo com estabilizadores laterais extraiveis e bandagem em 8.

Bilateral.

Indicagbes - utilizagdo prevista:

Indicada para o tratamento de entorse do tornozelo ligeira e moderada, tendinite do

joelho, traumatismo, contusdo, derrame articular, irritagdo crdnica, pos-operatorio,

artrose, artrite do tornozelo e instabilidade.

Contraindicagdes:

e N3o utilizar em cicatrizes abertas com tumefacdo.

e Nao 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.

Precaucdes:

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

e Para que a ortotese possa desempenhar a sua fun¢do, deve ser ajustada
corretamente a morfologia do doente. A primeira colocagdo e regulagdo da
ortétese 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, afecdo cutanea ou sensibilizagdo, deve
comunicd-lo imediatamente ao médico.

¢ O médico deve considerar a eventual utilizagdo de cremes tdpicos, juntamente

com a ortotese.

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

Apesar de a ortotese ndo ser de utilizagdo Unica, destina-se a um Unico doente.

N3o reutilizar noutros doentes.

e A boa utilizagdo da ortétese 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.

e 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 ortotese durante o banho ou o duche;

caso contrdrio, cubra ou proteja a ortétese da agua.

¢ Nao deixe que as criangas brinquem com este dispositivo.

InstrugBes para uma colocagdo correta:

¢ Aescolha do tamanho adequado para o doente é fundamental.

¢ Introduzir valvas nos bolsos laterais (Fig. 1).

e Abrir os fechos de velcro e introduzir o pé, colocando o calcanhar sobre a abertura

(Fig. 2).

Ajustar e apertar o velcro inferior sobre a gaspea (Fig. 3).

Ajustar os fechos superiores, apertar os velcros (Fig. 4).

Realizar a bandagem em “8” sobre o tornozelo, fixar a extremidade sem tensdo

(Fig. 5), contornar o tornozelo tracionando (Fig. 6) e apertar no lado contrario com

a tensdo pretendida (Fig. 7).

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. Ndo lavar a seco. N&do 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 humido 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.

OnuncaHnue:

[oNeHOCTOMHbIN 6aHAaX CO CbeMHbIMM BOKOBbIMM CTabunM3aTopamm U pemeHHoMn

3aCTEXKOW B BUAE «8%». [IBYCTOPOHHUN.

MoKasaHuMA K NpYMeHeHuto:

MpUmeHseTca AR NIeYeHUs NIETKOr0 U YMEPEHHOTO PACTAXKEHWs CBA3OK, TEHAMHUTA

ro/1eHOCTOMNHOro  CycTaBa, TpPaBMbl, YlMba, CYCTaBHOrO BbIMOTA, XPOHWUYECKOro,
nocseonepaLmMoHHOro pasapakeHus, 0cTeoapTpmTa, apTpuUTa roIeHOCTOMHOIO CyCTaBa
M HEeCTabunbHOCTU MONOXKEHWUA.

MpoTnBoONOKasaHus:

* He “cnonb3yiTe Npu OTKPbITbIX PyBLAX C OTEKOM.

¢ He ncnonb3ayiiTe Npu BoCnaneHUn noBpexaeHHon obnactu.

e He MCnonb3yiTe Npu KOXHOM anneprum us-3a KOHTaKTa ¢ BMOCOBMECTUMbIMMU
maTtepvanamu.

¢ [IpeKpaTute UCMob30BaHUe, ecav 061aCTb HAYMHAET KPacHeTb /WK CTaHOBUTCA
ropsayen.

Mepbl NPefoCTOPONKHOCTL:

BHUMaTeNbHO NpOYWTaliTe 3T MHCTPYKLMW Nepes, UCnonb3osaHuem optesa. B
c/ly4ae COMHEHWI 06paTUTECh K Bpayy UM B MarasuH, rae Bbl npuobpenv usgenve.

e YT106bl OpTE3 MOr BbLINOMHATL CBOK (YHKUMIO, OH AO0/MKEeH ObiTb NPaBWUAbHO
OTperyMpoBaH B  COOTBETCTBMM €  mopdonorveit nauueHta. [lepsoe
HaZeBaHWe U peryinupoBKka OpTe3a A0/KHbI BbINOAHATLCA Nog HabnoaeHvem
KBaMOULMPOBAHHOIO NepcoHasna (Bpaya, TeXHUKa-opToneaa U T. 4.).

¢ Heobxogumo Bcerga cnefoBaTb 06LLMM MHCTPYKLMAM ANA MONb30BAHUA U 0COObIM
YKa3aHWAM, NPeanucaHHbIM Bpauyom.

e Bpau ABnAeTcA  CMeUMAnuUCTOM,  KOTOPbIM  HasHayaeT W onpegenser
NPOAO/MKUTENIBHOCTb  UCMONb30BaHUA OpTe3a, M NPOBOAMT HabntogeHue 3a
NeYeHveMm.

e Ecnn Bbl 3aMeTUNN Kakne-nnbo nobouHble 3bPeKTbl, NOBpeKAeHNE KOXU WU
noTepPIo YyBCTBUTEILHOCTM, TO 06 3TOM CieayeT HEMeAIeHHO COOBLMUTL BpaYy.

e Bpay [O/MKEH NPUHMMaTb B pacyeT BO3MOXKHOE WCMO/b30BaHUE NauueHTOM
KPEeMOB Hapy»KHOro AeMCTBMA NPY HOLIEeHWM opTesa.

¢ B MecTax OMOPHOTrO [JaBNeHUA He [O/MKHO HabnoaaTbCA  MOBbIWEHHOW
YYBCTBUTE/IBHOCTM KOXKM U €€ NOBPEKAEHWUN.

* HecmoTps Ha To, YTO OpTe3 He ABAAETCA NPOAYKTOM O4HOPA30BOro Noib30BaHMs,
OH MpeAHasHayaeTcA AN OAHOro KOHKPETHOro nauueHta. He npuvmeHATb Ans
APYrvx NaumMeHTos.

e [1paBWNbHOCTb WCMO/b30BAHUA OpTE3a 3aBUCUT OT COCTOAHMA GOPMUPYHOLLMX
€ro 3/1eMeHTOB, MO3TOMYy ero HeobxoAMMO peryaAapHO NpoBepATb. MeaUUUHCKUI
NepcoHan, KOTOPbI KOHTPOAMPYET COCTOAHME MALMEHTA, MOMKET ONpeaenuTb
NPUroAHOCTb U3AEeNMA AN YKa3aTb Ha HEeObXOAMMOCTb ero 3ameHbl, ecv opTes
NOBPEXKAEH UAW U3HOLLEH.

* PeKoMeHZyeTcA peryispHO MPOBOAMUTb OYMCTKY 3aCTEXKEK-AMUMyyeK, YTobbl OHU
COXPaHAM CBOM KayecTBa, yA4anaa Haaunwmne matepuansl.

e CnepyeT perynapHO OYMLLATb U3LENNE U MOALEPHKMBATD INYHYIO TUTUEHY.

¢ [IPOKOHCYNBTUPYITECH C BalMM BPayoM, HAAO /M CHUMaTb OpTe3 BO Bpems
KyMaHua B BaHHE WU/W NPUHATUA Aywa. B NpoTMBHOM C/lyyae cneayet 3aKkpbiTb UAK
3aLLMTUTL OPTE3 OT NOMaAaHusA BoAbl.

¢ He no3BonATb AETAM UrpaTb C 3STUM YCTPOWCTBOM.

MHCTPYKLUMM ANA NPaBUAbHOTO HafAEeBaHUA:

¢ BaXHO BbI6paTb Hanbonee NOAXoAALLMI pasmep ANA NaLMeHTa.

e BcTaBbTe NIACTMHbI B HoKOBbIe KapMaHbl (Puc. 1

* PaccTerHuTe SIMNyYKM U pacnonoXxuTe Hory Ha baHaaxke Takum obpasom, YTobbI
nATKa coBnagana c oteepcruem (Puc. 2).

e 3aTAHMTE U 3aCTErHWUTE HUMKHIOK INNYYKY Ha Nogbeme cTonbl (Puc. 3).

3aTAHWUTE BEPXHUE PEMHU 1 3acTerHuTe Mny4ku (Puc. 4).

e 3akpenuTe 6GaHA@X Ha CycTaBe, PacrnofioXKMB PEMHM B BUAE «8»: 3axBaTuTe
KOHeL, peMHs, He HaTarmeas (Puc. 5), obepHuTe roneHocTonHbIN cyctas (Puc. 6) u
3aCTerHuTe Ha APYroi CTOPOHE, NPUAAB HY}KHOe HaTaskeHue (Puc. 7

YXop, 3a n3genvem — MHCTPYKLMKU Mo CTUPKe:
[aHHbIN NPOAYKT He COAEPXKUT NaTeKc. lNepes CTUPKOW 3aCTerHyTb BCE MUKPOKPHOYKM.

CTpaTb HenTpasbHbIM MblIOM Npu TemnepaTtype He Bbiwe 30°C. He otaasatb B

XUMUYMCTKY. He yTioXWTb. He ucnonb3osatb otbenvsatolime cpeacrsa. He cywumtb
B CYLUMNbHOW MaliMHE. He MCNonb30BaTb ANA CYLIKU U3LENMA NPAMbIE UCTOYHUKM
Tenna, Takme Kak neyku, oborpesatenu, batapeu, npsimble COHEYHbIE Iy4n U T.M.
Mepes CTUPKON cnepyeTt u3Baedb CTabuansatopbl, MPOTEPETb UX BAAMKHBIM KYCKOM
TKaHW U BbICYLUUTb.

MpumeuaHne: O nNwW6OM Cepbe3HOM MHUUAEHTE, CBA3AHHOM C MNPOAYKTOM,

Heob6XxoAnMO CcoobLMUTL NPOU3BOAUTENI0 U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-

uneHa, B KOTOPOM 3aperucTpMpoBaHbl N0/b30BaTeNb U / AW NaLMEHT.
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Beskrivning:

Fotledsortos med borttagbara sidostod och band i form av ”8”. Bilateral.

Indikationer - avsett bruk:

For behandling av latta och moderata fotledsstukningar, fotledstendinit, trauma,
kontusion, ledutgjutning, kronisk irritation, postoperativ, osteoartrit, fotledsartrit och
instabilitet.

Kontraindikationer:

e Anvand inte pa 6ppna arr med svullnad.

e Anvand inte om omradet dar ortosen placeras ar infekterad.

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

¢ Stoppa anvandning om rodnad och/eller kraftig varme uppstar i omradet.

Forsiktighetsatgarder:

e L3s dessa instruktioner noggrant fére anvandning av ortosen. Om du har fragor
skall du vanda dig till din Idkare eller butiken dar du képte 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 oversikt av behorig personal (lékare, ortoped, osv.).

e Foljalltid din lakares speciella anvisningar och dessa allmanna anvdandaranvisningar.

¢ Endast lakare kan ordinera en behandling samt faststélla behandlingstiden, samt
dess uppfdljning.

e Om nagon biverkning, hudirritation eller allergi uppstar sa maste du omedelbart
informera din ldkare.

e Lakaren bor beakta mojlig anvandning av lakemedel for utvartes bruk tillsammans
med ortosen.

* Huden bor inte vara skadad eller 6verkénslig i de omraden som komprimeras.

¢ Aven fast ortosen inte dr en engangsartikel sa ar den endast avsedd for en patient.
Den far inte ateranvdndas av andra patienter.

e For korrekt anvandning av ortosen maste man regelbundet kontrollera
komponenternas skick. Lakaren som uppfoljer patientens behandling kan bedéma
produktens lamplighet eller rekommendera dess byte om den &r skadad eller
sliten.

e Vi rekommenderar att du rengér kardborrebanden for att bibehdlla dess
egenskaper genom att avldgsna de material som kan ha fastnat pa dem.

e 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.

e Latinte barn leka med ortosen.

Anvisningar for korrekt patagning:

e Det ar mycket viktigt att valja den storlek som passar patienten bast.

e For in skenor i sidofickorna (Fig. 1).

¢ Oppna kardborrebandet och for in foten med halen 6ver halet (Fig. 2).

e Justera och stdng det undre kardborrebandet 6ver vristen (Fig. 3).

e Justera de dvre stangningarna, stang kardborrebanden (Fig. 4).

e Laggett "8”-bandage 6ver fotleden, forankra anden utan spanning (Fig. 5), dra runt
fotleden (Fig. 6) och stang pa motsatt sida sa att 6nskad spanning uppnas (Fig. 7).

Underhall av produkt — tvéattanvisningar:

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. Utsatt den inte for direkta varmekallor, som t.ex. kaminer, virmeelement,
element, eller direkt solljus.

Ta ur stédskenorna innan tvatt, torka av med en fuktad trasa och |at torka.

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