ENGLISH

Medical Device

INDICATIONS FOR USE
For conditions that may benefit from
added support to the ankle, such as;
« Ankle injury rehabilitation/
immobilization (Grade I/1l sprains)
« Support chronic instability
« Prophylactic use

WARNING AND PRECAUTIONS
«+ Never wear the brace directly over
an open wound.
« This device is for single patient use.
« Do not over-tighten the brace,
risking loss of blood flow. Patients

with already compromised blood
circulation in their extremities, like
those with diabetes or peripheral
vascular disease, need to be extra
careful and are advised to consult
with a healthcare professional before
using the brace. If you experience
pain, swelling, sensation changes, or
if your extremity shows signs of
insufficient blood flow (turns blue,
white, or cold) while using this
brace, discontinue the use of it
immediately and consult with

a healthcare professional.

If there is a change or loss in device
functionality or if the device shows

signs of damage or wear hindering

its normal functions, the patient

should stop using the device and

contact a healthcare professional.
CAUTION: This device contains natural
rubber latex which may cause allergic
reactions.

FITTING INSTRUCTIONS

CAUTION: This device is intended to be
worn over an athletic sock. Inspect your
foot, ankle, and this device before and
after each use.

Putting on the brace:

1. For the final fit, ensure that the heel
is securely positioned in the heel
opening (Fig. 1).

2. The brace comes with removable
stays, ankle cuff, Figure 8 strap, and
two Quick-Pull closure straps. (Fig. 2)

3. Slide the foot through the brace,
adjust by pulling it upwards (Fig. 3).

4. Fasten the Quick-Pull closure straps
on the hook-and-loop fasteners
(Fig. 4 & Fig. 5).

5. Do not over-tight the Quick-Pull
straps. They should have a snug fit
on the side of the ankle (Fig. 6).

6. The strap ends can be trimmed as

needed. (Fig. 7).

Wrap the medial Figure 8 strap (1)
across the top of the foot and under
the heel, fasten using the contact
closure. Repeat for the lateral strap

(2), (Fig. 8 & Fig. 9).

~

DEUTSCH

INDIKATIONEN

Fiir Beschwerden, bei denen zusitzliche
Stabilitit fir das Sprunggelenk sinnvoll
ist, z. B.:

« Rehabilitation/Immobilisierung bei
Knéchelverletzungen (Verstauchung
Grad I/11)

« Unterstiitzung bei chronischer
Instabilitat

« Prophylaktische Anwendung

Medizinprodukt

WARNUNGEN UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

« Tragen Sie die Orthese niemals
direkt tiber einer offenen Wunde.
Die Orthese ist nur fiir die
individuelle Anwendung am
einzelnen Patienten bestimmt.
Schlielen Sie die Orthese nicht zu
fest, da dies die Durchblutung
beeintréchtigen kann. Patienten mit
beeintréchtigter Blutzirkulation in
den Extremititen (z. B. bei Diabetes
oder peripherer Verschlusskrankheit)
miissen besonders vorsichtig sein
und sollten vor der Nutzung der
Orthese eine medizinische Fachkraft
konsultieren. Bei Schmerzen,
Schwellungen, Veridnderungen beim
Gefiihl oder unzureichender
Durchblutung (Haut blau, weif oder
kalt) der Extremitit wihrend der
Verwendung der Orthese, muss
dieses sofort abgelegt und eine
medizinische Fachkraft konsultiert
werden.
Wenn sich die Funktionsweise der
Orthese veriandert, die Funktion
beeintréchtigt ist oder wenn die
Orthese Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleifd

8. Wrap the circumferential cuff around
the ankle, covering the laces and
straps (Fig. 10 & Fig. 11).

9. The brace is ready to use (Fig. 12).

CLEANING AND CARE

The brace can be washed on a gentle
cycle at max 40°C/104°F, using mild
detergent. Do not use bleach or fabric
softener. Leave to air dry, do not tumble
dry.

NOTE: Make sure to fasten the strap
ends before washing.

REPORT A SERIOUS INCIDENT
Important notice to users and/or
patients established in Europe:

The user and/or patient must report any
serious incident that has occurred in
relation to the device to the
manufacturer and the competent
authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

DISPOSAL

The device and packaging must be
disposed of in accordance with
respective local or national
environmental regulations.

LIABILITY

Ossur does not assume liability if the
device is not maintained as instructed
by the instructions for use, if the device
is assembled with components from
other manufacturers, or if the device is
used outside of recommended use
condition, application, or environment.

aufweist, darf der Anwender die
Orthese nicht weiterverwenden und
muss sich an eine medizinische
Fachkraft wenden.
VORSICHT: Das Produkt enthilt
Naturkautschuklatex, was unter
Umstidnden eine allergische Reaktion
hervorrufen kann.

ANWEISUNGEN ZUM ANPASSEN
VORSICHT: Das Produkt ist zum Tragen
tiber Sportsocken vorgesehen.
Untersuchen Sie vor und nach jedem
Gebrauch lhren Fuf}, lhren Knéchel und
die Orthese.

Anlegen der Orthese:

1. Stellen Sie fiir die endgiiltige
Passform sicher, dass die Ferse
sicher in der Fersenéffnung
positioniert ist (Abb. 1).

2. Die Orthese wird mit abnehmbaren
Streben, Kndchelmanschette, Gurten
(Abb. 8) und zwei Quick-Pull-
Verschlussgurten geliefert. (Abb. 2).

3. Schieben Sie den Fuf durch die
Orthese und ziehen Sie sie nach
oben (Abb. 3).

4. Befestigen Sie die Quick-Pull-
Verschlussgurte an den
Klettverschliissen
(Abb. 4 und Abb. 5).

5. Ziehen Sie die Quick-Pull-Gurte
nicht zu fest an. Sie sollten eng an
der Seite des Knochels anliegen
(Abb. 6).

6. Die Gurtenden konnen nach Bedarf

zugeschnitten werden. (Abb. 7).
Fiihren Sie den innenliegenden
(medialen) Gurt (Abb. 8) (1) quer
tiber den Fufiriicken unter der Ferse
hindurch und befestigen sie ihn mit
Hilfe des Klettverschlusses.
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Wiederholen Sie den gleichen Schritt
fir den lateralen Riemen (2)
(Abb. 8 und Abb. 9).

8. Wickeln Sie die umlaufende
Manschette um den Knéchel und
bedecken Sie die Schniirbinder und
Gurt (Abb. 10 und Abb. 11).

9. Die Orthese ist einsatzbereit (Abb. 12).

REINIGUNG UND PFLEGE

Die Orthese kann in einem
Schonwaschgang bei maximal 40 °C mit
einem milden Reinigungsmittel
gewaschen werden. Keine Bleichmittel
oder Weichspiiler verwenden.
Lufttrocknen (nicht im Trockner
trocknen).

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die
Gurtenden vor dem Waschen befestigt
wurden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa
anséssige Anwender und/oder
Patienten:

FRANCAIS

INDICATIONS

Pour les pathologies pouvant tirer profit
d’un soutien supplémentaire de la
cheville, telles que :

+ Rééducation/Immobilisation de
traumatismes de cheville (entorses
grade I/11)

« Soutien pour une instabilité
chronique

« Utilisation prophylactique

Dispositif médical

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
« Ne mettez jamais 'orthése sur une
blessure ouverte.
Ce dispositif est réservé a un usage
unique.
Ne pas trop serrer I'orthése, au
risque d’interrompre le flux sanguin.
Les patients souffrant de probléemes
de circulation sanguine aux
extrémités, comme ceux ayant du
diabéte ou une maladie vasculaire
périphérique, doivent prendre les
précautions nécessaires et consulter
un professionnel de santé avant
d'utiliser l'orthése. Pendant le port
de l'orthése, si vous ressentez une
douleur, un gonflement ou une
sensation inhabituelle, ou si votre
extrémité montre des signes d’'une
circulation sanguine insuffisante
(elle devient bleue, blanche ou
froide), retirezimmédiatement
I'orthése et consultez un
professionnel de santé.
Si la fonctionnalité du dispositif
change ou s’amenuise, ou si le
dispositif présente des signes de
dommages ou d’usure 'empéchant
de fonctionner normalement, le
patient doit cesser de I'utiliser et
contacter un professionnel de la
santé.
ATTENTION : ce dispositif contient du
latex naturel qui peut causer des
réactions allergiques.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE
ATTENTION : ce dispositif est destiné
a étre porté sur une chaussette de
sport. Avant et aprés chaque utilisation,
inspectez votre pied, votre cheville et ce
dispositif.

Der Anwender und/oder Patient muss
dem Hersteller und der zustindigen
Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient ansissig
ist, jeden schwerwiegenden Vorfall
melden, der im Zusammenhang mit
dem Produkt auftritt.

ENTSORGUNG

Die Orthese und die Verpackung sind
gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht
zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur tibernimmt keine Haftung, wenn
die Orthese nicht gemaf den
Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung gewartet wird,
wenn die Orthese mit Komponenten
anderer Hersteller zusammengebaut
wird oder wenn die Orthese nicht
gemifl den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet wird.

Mise en place de I'orthése :

1. Pour I'ajustement final, assurez-vous
que le talon est bien positionné dans
I'ouverture pour le talon (Fig. 1).

2. Lortheése est livrée avec des renforts
amovibles, une embrasse de
cheville, une sangle a maillons en 8
et deux sangles de fermeture Quick-
Pull. (Fig. 2)

3. Glissez le pied dans l'orthése,
ajustez-la en la tirant vers le haut
(Fig. 3).

4. Fixez les sangles de fermeture Quick-
Pull sur les fermetures Velcro
(Fig. 4 et Fig. 5).

5. Ne pas trop serrer les sangles
Quick-Pull. Elles doivent étre bien
ajustées sur le coté de la cheville
(Fig. 6).

6. Au besoin, les extrémités des sangles

peuvent étre coupées. (Fig. 7).

. Enroulez la sangle interne & maillons
en 8 (1) sur le dessus du pied et
sous le talon, fixez-la a 'aide de la
fermeture & contact. Répétez
I'opération pour la sangle externe
(2), (Fig. 8 et Fig. 9).

8. Enroulez I'embrasse circonférentielle
autour de la cheville, en recouvrant
les lacets et les sangles
(Fig. 10 et Fig. 11).

9. Lorthése est préte a I'emploi (Fig. 12).
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NETTOYAGE ET ENTRETIEN

L'orthése peut étre lavée sur un cycle
délicat a 40 °C maximum, en utilisant
un détergent doux. N'utilisez pas d’eau
de Javel ou d’assouplissant. Faites
sécher a I'air, n'utilisez pas de séche-
linge.

REMARQUE : veillez a fixer les
extrémités de la sangle avant le lavage.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou
patients établis en Europe :

I'utilisateur et/ou le patient doivent
signaler tout incident grave survenu en
rapport avec le dispositif au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient résident.

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre
mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.

ESPANOL

INDICACIONES PARA EL USO

Para afecciones del tobillo que pueden
beneficiarse de un soporte adicional,
como:

« Rehabilitacién o inmovilizacién de
lesiones del tobillo (esguinces de
primer y segundo grado)

« Inestabilidad de apoyo crénica

« Uso profildctico

Producto sanitario

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« No use nunca el soporte
directamente sobre una herida
abierta.
Este dispositivo ha sido disefiado
para el uso de un solo paciente.
No apriete demasiado el soporte
puesto que podria provocar una
limitacién del flujo sanguineo. Los
pacientes con problemas de
circulacién sanguinea en sus
extremidades, al igual que aquellos
con diabetes o enfermedad vascular
periférica deben extremar la
precaucién y consultar con su
profesional sanitario antes de usar
el soporte. Si experimenta dolor,
hinchazén, cambios en la
sensibilidad, o si su extremidad
muestra signos de flujo sanguineo
insuficiente (se vuelve azul, blanca
o fria), mientras el uso de este
soporte, interrumpa su uso de
inmediato y consulte con su
profesional sanitario.
Si se produce un cambio o una
pérdida en la funcionalidad del
dispositivo o si el dispositivo
muestra signos de dafio o desgaste
que dificultan sus funciones
normales, el paciente debe dejar de
usar el dispositivo y ponerse en
contacto con un profesional
sanitario.
PRECAUCION: Este dispositivo
contiene l4tex de caucho natural que
puede causar reacciones alérgicas.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
PRECAUCION: Este dispositivo se ha
disefiado para colocarse sobre un
calcetin deportivo. Revise su pie, tobillo
y este dispositivo antes y después de
cada uso.

Colocaci6n del soporte:
1. Para el ajuste final, asegurese de que
el tal6n esté bien situado en su
abertura correspondiente (Fig. 1).

ITALIANO

INDICAZIONI PER LUSO
Per condizioni che possono beneficiare
di un supporto aggiuntivo alla caviglia
come:
« Riabilitazione/Immobilizzazione
delle lesioni alla caviglia

Dispositivo medico

RESPONSABILITE

Ossur décline toute responsabilité si le
dispositif n’est pas entretenu selon les
instructions de la notice d'utilisation, si
le dispositif est assemblé avec des
composants d’autres fabricants ou s'il
est utilisé en dehors des conditions
d'utilisation, de I'application ou de
I'environnement recommandés.

2. El soporte se entrega con postes
extraibles, tobillera, cincha en forma
de 8 y dos correas de cierre Quick-
Pull. (Fig. 2).
3. Deslice el pie a través del soporte
y tire de este hacia arriba para
ajustarlo (Fig. 3).
4. Fije las correas de cierre Quick-Pull
a los cierres de fijacién adhesiva
(Fig. 4y Fig. 5).
5. No apriete demasiado las correas
Quick-Pull. Los laterales del tobillo
deben quedar bien ajustados (Fig. 6).
6. Los extremos de la correa se pueden
recortar segtin sea necesario. (Fig. 7).

. Ajuste la cincha del medio en forma
de 8 (1) alrededor de la parte
superior del pie y por debajo el
taldn, y fijela con el cierre de
contacto. Repita este proceso para
la cincha lateral (2) (Fig. 8y 9).

8. Envuelva la tobillera circular
alrededor del tobillo, cubriendo los
cordones y las correas. (Fig. 10y 11).

9. El soporte ya estd listo para su uso
(Fig. 12).
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LIMPIEZAY CUIDADO

El soporte puede lavarse en un ciclo
delicado a un méximo de 40 °C/104 °F
con un detergente suave. No use
blanqueadores ni suavizantes para
textiles. Déjelo secar al aire (no secar
con secadora).

NOTE: Antes de lavar el soporte, fije los
extremos de la correa.

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE
Aviso importante a los usuarios

y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar
de cualquier incidente grave que se
produzca en relacién con el dispositivo
al fabricante y la autoridad competente
del Estado miembro en el que el
usuario y/o paciente esté establecido.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben
eliminarse de acuerdo con las hormas
medioambientales locales o nacionales
correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumird ninguna
responsabilidad si el dispositivo no se
mantiene segun las instrucciones de
uso, si se monta con componentes de
otros fabricantes o se utiliza sin seguir
las condiciones, aplicaciones o entorno
de uso recomendados.

(distorsioni di grado | e grado 1)
« Supporto per instabilita cronica
« Uso profilattico

AVVERTENZA E PRECAUZIONI
« Non indossare mai il tutore
direttamente su una ferita aperta.

« Questo dispositivo & destinato
all’'uso esclusivo di un singolo
paziente.

Non stringere eccessivamente il
tutore per non bloccare il flusso
sanguigno. | pazienti con
circolazione del sangue gia
compromessa nelle estremita, come
chi soffre di diabete o di malattia
vascolare periferica, devono essere
molto prudenti e si consiglia loro di
consultare un professionista
sanitario prima di utilizzare il tutore.
In caso di dolore, gonfiore,
cambiamenti di sensazione o se
I'estremita mostra segni di flusso
sanguigno insufficiente (diventa blu,
bianca o fredda) durante I'utilizzo
del tutore, sospendere l'uso
immediatamente e consultare un
professionista sanitario.

In caso di alterazione o perdita
funzionale del dispositivo, di danni
o guasti che ne impediscano il
normale funzionamento, l'utente
deve sospendere |'uso del
dispositivo e contattare un
professionista sanitario.
ATTENZIONE: questo dispositivo
contiene lattice di gomma naturale che
pud causare reazioni allergiche.

MODALITA DI IMPIEGO

ATTENZIONE: questo dispositivo

& progettato per essere indossato sopra
una calza sportiva. Controllare il piede, la
caviglia e il dispositivo prima e dopo
ogni uso.

Posizionamento del tutore:

1. Prima di confermare la vestibilita
definitiva, assicurarsi che il tallone
sia posizionato saldamente
nell’apposita apertura (Fig. 1).

2. |l tutore viene fornito con supporti
rimovibili, cavigliera, cinghie a 8
e due cinghie con chiusura rapida.
(Fig. 2)

3. Far scivolare il piede attraverso il
tutore e regolarlo tirandolo verso
I'alto (Fig. 3).

4. Allacciare le cinghie con chiusura
rapida sulle cinghie a strappo
(Fig. 4 e Fig. 5).

NORSK

INDIKASJONER FOR BRUK
For tilstander som kan ha nytte av
ekstra stotte til ankelen, for eksempel:
« Rehabilitering/immobilisering etter
ankelskade (forstuing grad I/11)
« Stotte ved kronisk instabilitet
« Profylaktisk bruk

Medisinsk enhet

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Bruk aldri ortosen direkte over dpne
sar.
Ortosen skal bare brukes av én pasient.
Ikke stram ortosen for mye, da du
kan risikere tap av blodsirkulasjon.
Pasienter som allerede har svekket
blodsirkulasjon i ekstremitetene, som
personer med diabetes eller perifer
vaskuleer sykdom, ma vare ekstra
forsiktige og anbefales a snakke med
helsepersonell far de bruker ortosen.
Dersom du opplever smerte, hevelse
eller fornemmelsesendringer eller
hvis ekstremiteten viser tegn pa
utilstrekkelig blodtilfarsel (blir bla,
hvit eller kald) mens du bruker denne

5. Non stringere eccessivamente le
cinghie con chiusura rapida.
Dovrebbero aderire bene sul lato
della caviglia (Fig. 6).

6. Le estremita della cinghia possono

essere tagliate secondo necessita.

(Fig. 7).

Avvolgere la cinghia mediale della

Figura & (1) attorno al collo del

piede, farla passare sotto il tallone

e fissarla con la chiusura a strappo.

Ripetere la procedura per la cinghia

laterale (2), (Fig. 8 e Fig. 9).

8. Avvolgere il polsino circonferenziale
attorno alla caviglia, coprendo i lacci
e le cinghie (Fig. 10 e Fig. 11).

9. Il tutore & pronto all’'uso (Fig. 12).
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PULIZIA E CURA

Il tutore pud essere lavato con un ciclo
delicato a max 40 °C/104 °F, utilizzando
un detergente delicato. Non utilizzare
candeggina o ammorbidente. Lasciar
asciugare all’aria, non asciugare in
asciugatrice.

NOTA: assicurarsi di fissare le estremita
della cinghia prima del lavaggio.

SEGNALAZIONE IN CASO DI
INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti efo

i pazienti residenti in Europa:

L'utente e/o il paziente deve segnalare
al produttore e all’autoritd competente
dello Stato membro di residenza
qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo.

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono
essere smaltiti in conformita alle
rispettive normative ambientali locali
o nazionali.

RESPONSABILITA

Ossur non si assume alcuna
responsabilita qualora il dispositivo non
venga conservato secondo le istruzioni
d’uso, venga montato con componenti
di altri produttori o venga utilizzato al
di fuori delle condizioni d’uso,
dell’applicazione o dell’'ambiente
raccomandati.

ortosen, ma du umiddelbart slutte
a bruke den og ta kontakt med
helsepersonell.

Hvis funksjonaliteten ved enheten
endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller
slitasje som hindrer normal
funksjon, ma pasienten slutte

a bruke enheten og ta kontakt med
helsepersonell.

FORSIKTIG: Denne ortosen inneholder
naturgummilateks, som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

TILPASNINGSANVISNINGER
FORSIKTIG: Denne ortosen er beregnet
for & brukes over en atletisk sokk.
Inspiser foten, ankelen og denne
ortosen for og etter hver bruk.

Slik setter du pa ortosen:

« For & fa den endelige passformen,
ma du sgrge for at heelen sitter
ordentlig i heelapningen (Figur 1).

« Ortosen leveres med avtakbare
stotter, ankelmansijett,
attetallsstropp og to Quick-Pull-

stropper. (Figur 2).

Skyv foten gjennom ortosen, juster
ved & trekke den oppover (Figur 3).
Fest Quick-Pull-stroppene pa
borrelésene (figur 4 og figur 5).
Ikke stram Quick-Pull-stroppene for
mye. De bgr ha en tettsittende
passform pa siden av ankelen
(Figur 6).

Stroppendene kan trimmes etter
behov. (Figur 7).

Vikle den mediale attetallsstroppen
(1) over toppen av foten og under
heelen, fest med borreldsen. Gjenta
for den laterale stroppen (2)

(figur 8 og figur 9).

Vikle omkretsmansjetten rundt
ankelen slik at den dekker
sngrebandene og stroppene

(figur 10 og figur 11).

Ortosen er klar til bruk (Figur 12).

RENGJQRING OG PLEIE

Ortosen kan vaskes pa et skansomt
program ved maks 40 °C (104 °F) med
mildt vaskemiddel. Ikke bruk klor eller
toymykner. La den luftterke, ikke bruk
torketrommel.

DANSK

INDIKATIONER FOR BRUG
Til tilstande, der kan have fordel af
ekstra stotte til anklen, sdsom;
« Genoptrening/immobilisering efter
ankelskade (I-/1l-gradsforstuvninger)
« Stotte ved kronisk ustabilitet
« Profylaktisk anvendelse

Medicinsk enhed

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

« Brug aldrig skinnen direkte pa et
abent sar.
Denne enhed er kun beregnet til
brug pa en enkelt patient.
Spaend ikke skinnen for meget, da
det kan oge risiko for reduceret
blodgennemstrgmning. Patienter,
som allerede oplever
kompromitteret blodcirkulation
i deres ekstremiteter, sdsom
patienter med diabetes eller perifer
vaskulaer sygdom, skal veere ekstra
forsigtige og ber radfere sig med en
leege, for de bruger skinnen. Hvis du
oplever smerter, haevelse,
forandringer i din foling, eller hvis
din ekstremitet viser tegn pa
utilstreekkelig blodgennemstremning
(bliver bla, hvid eller kold), nar du
bruger denne skinne, skal du straks
stoppe med at bruge den og radfere
dig med en lege.
Hvis der er sket en @ndring i eller et
funktionstab for enheden, eller hvis
enheden viser tegn pa skader eller
slid, der hindrer dets normale
funktioner, skal patienten stoppe
med at bruge enheden og kontakte
egen lege.
FORSIGTIG: Denne enhed indeholder
naturgummi-latex, som kan fremkalde
allergiske reaktioner.

PASETNINGSVE]LEDNING
FORSIGTIG: Denne enhed er beregnet
til at blive baret over en sportsstrempe.
Undersgg din fod, ankel og denne
enhed for og efter hver brug.

Sadan tages skinnen pa:
1. Nar den endelige pasform skal det
indstilles, skal du sikre at hzlen er

MERK: Pass pa at du fester
stroppendene for vask.

RAPPORTERE EN ALVORLIG
HENDELSE

Viktig merknad til brukere og/eller
pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma
rapportere enhver alvorlig hendelse
som har skjedd i forbindelse med
enheten, til produsenten og den
kompetente myndigheten

i medlemsstaten hvor brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kasseres
i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ANSVAR

Ossur patar seg intet ansvar hvis enheten
ikke vedlikeholdes som instruert

i bruksanvisningen, hvis enheten er
montert med komponenter fra andre
produsenter, eller hvis enheten brukes
utenfor anbefalt brukstilstand, -omrade
eller -miljg.

korrekt placeret i heelabningen (Fig. 1).

2. Skinnen leveres med aftagelige
stivere, ankelmanchet, figur 8-rem
og to hurtiglukningsstropper. (Fig. 2)

3. Skub foden gennem skinnen. Justér
ved at traekke den opad (Fig. 3).

4. Fastger hurtiglukningsstropperne pa
fastgorelseselementerne med krog
og lokke (Fig. 4 og fig. 5).

5. Overspeend ikke Quick-Pull-
stropperne. De skal have en teet
pasform pa siden af anklen (Fig. 6).

6. Stroppernes ender kan klippes til

efter behov. (Fig. 7).

Seet medialstroppen fra figur 8 (1)

over toppen af foden og under haelen,

og fastger den ved hjelp af
kontaktlukningen. Gentag for den

tvaergaende strop (2) (Fig. 8 og fig. 9).

8. Seet den omkringgaende manchet
omkring anklen, s& den daekker
sngrebandene og stropperne
(Fig. 10 og fig. 11).

9. Sa er skinnen klar til brug (Fig. 12).
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RENGQRING OG VEDLIGEHOLDELSE
Skinnen kan vaskes pa skaneprogram
ved maks. 40 °C med et mildt
vaskemiddel. Brug ikke blegemiddel
eller skyllemiddel. Enheden skal
luftterre. Brug ikke terretumbler.
BEMZARK: Sorg for at fastgore
stroppernes ender inden vask.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE
HANDELSER

Vigtig meddelelse til brugere og/eller
patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal
rapportere enhver alvorlig haendelse,
der har fundet sted i forhold til
enheden, til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosat.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes
i overensstemmelse med de respektive
lokale eller nationale
miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur patager sig intet ansvar, hvis
enheden ikke vedligeholdes som anvist
i brugsanvisningen, hvis enheden er
samlet med komponenter fra andre

SVENSKA

INDIKATIONER
For tillstdnd som kan férbittras av extra
stod till fotleden, som;
« Rehabilitering/immobilisering av
fotledsskada (stukningar av grad I/11)
« Stod vid kronisk instabilitet
. | forebyggande syfte

Medicinteknisk produkt

VARNING OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvind aldrig ortosen direkt ovanpa
ett 6ppet sar.
Produkten dr endast avsedd for
enpatientsbruk.
Spénn inte at ortosen fér hart da det
kan hindra blodcirkulationen.
Patienter med redan nedsatt
blodcirkulation i armar och ben,
som vid diabetes eller dkommor
i det perifera kirlsystemet, maste
vara extra férsiktiga och
rekommenderas att radgéra med
sjukvardspersonal fére anvindning
av ortosen. Om du upplever smirta,
svullnad, kinsloférandringar, eller
om lemmen visar tecken pa
otillrickligt blodfléde (blir bla, vit
eller kall) vid anvindning av ortosen,
sluta omedelbart anvinda den och
kontakta sjukvardspersonal.
Om négon av enhetens funktioner
dndras eller férsvinner, om enheten
visar tecken pa skada eller om
funktionen hindras av slitage ska
patienten sluta anvinda enheten
och kontakta sjukvardspersonal.
VARNING: Denna enhet innehaller
naturgummilatex som kan orsaka
allergiska reaktioner.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
VARNING: Denna enhet &r avsedd att
biras 6ver en atletisk strumpa.
Kontrollera din fot, fotled samt enheten
fére och efter varje anvindning.

Satta pa ortosen:

1. For den slutliga passformen, se till
att hilen sitter ordentligt
i haloppningen (Bild 1).

2. Ortosen levereras med avtagbara
stag, ankelmanschett, Figur 8-rem
och tva Quick-Pull-
forslutningsremmar. (Bild 2)

EAAHNIKA

ENAEIZEIZ XPHZHZ

MNa madrioelg mou pmopei va enweeAndouv
and tnv mpocBetn umootrpi&n otov
aotpayalo, Omwe:

+ Amnokatdotacnh/akivntomoinon
TPAUUATIONOU OTOV ACTPAYaAO
(AdoTpeppa Tou/20u Babuov)

« Na v unootpi&n TG Xpoviag
aotddelag

« MpoAnmtikn xprion

|0TPOTEXVONOYIKO TIPOTOV

MPOEIAOMOIHXZH KAI MPO®YAAZEIX
« Moté punv @opdrte Tov vapbnka
ameuBeiag mvw o€ avolkTA TANyn.

producenter, eller hvis enheden
anvendes uden for de anbefalede
brugsbetingelser, -anvendelse eller
-miljg.

3. Skjut foten genom ortosen och
justera genom att dra den uppét
(Bild 3).

4. Fist Quick-Pull-
férslutningsremmarna pa fastdonen
(Bild 4 & Bild 5).

5. Dra inte at Quick-Pull-remmarna fér
hart. De ska sitta ordentligt pa sidan
av fotleden (Bild 6).

6. Remindarna kan trimmas efter

behov. (Bild 7).

Linda den mediala attformade

remmen (1) 6ver fotens ovansida och

under hilen. Fést med
kardborrebandet. Upprepa for

sidoremmen (2), (Bild 8 & Bild 9).

8. Linda manschetten runt fotleden
och tick snéren och remmarna
(Bild 10 & Bild 11).

9. Ortosen ir firdigt att anvindas
(Bild 12).
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RENGORING OCH SKOTSEL

Ortosen kan tvittas i ett skonsamt
program pa max 40 °C/104 °F med milt
tvittmedel. Anvind inte blekningsmedel
eller skéljmedel. Lat lufttorka, torktumla
ej.

NOTERA: Se till att fista reméndarna
innan tvatt.

RAPPORTERA ALLVARLIGA
INCIDENTER

Viktigt meddelande till anvindare och/
eller patienter i Europa:

Anvidndaren och/eller patienten maste
rapportera eventuella incidenter

i relation till enheten till tillverkaren och
behorig myndighet i det land dir
anvindaren och/eller patienten bor.

KASSERING

Enheten och férpackningsmaterialet ska
kasseras i enlighet med lokala eller
nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR

Ossur patar sig inget ansvar om
enheten inte underhalls enligt
instruktionerna i bruksanvisningen, om
den monteras med komponenter fran
andra tillverkare eller om den anvinds
pa ett satt, i ett skick, i en tillampning
eller i en miljé som inte
rekommenderas.

« AuTh n ouokeun mpoopiletal yla
XPnon amo évav povo acBevn.

Mnv o@iyyete urtepBoAikda Tov
vapBnka, Stakivéuvevovtag anwAela
NG POrig Tou aipatoc. Ot aoBeveiq pe
6N MPoBANUATIKY KUKAOYOpPIia TOU
aipatog ota dkpa Toug, 01w dtopa
UE SLaBATN 1) TTEPIPEPIKN AYYELQKT
vO0o0, IPEMeL va gival ISlaitepa
TIPOCEKTIKOI Kal va cupBoulevovtal
ETAYYEAUATIO UYEIOG TIPIV ATTO TN
xprion Tou vapbnka. Edv
aoBavOeite mdvo, oidnua, alayég
oTnv aiobnon 1 av 1o Akpo cag
Seiyvel onudadia avemapkoUL pong
TOU aipaTOog (YiveTal UmAE, Aeukd 1y
KPUO) KABWG XPNOIUOTIOLEITE AUTOV

.

Tov vapOnka, Slakoyte Tn Xprion
TOU apéowC Kal cUBOoUAELBEiTe
emayyeApatia vyeiag.

« Eav mapatnpnBei aAhayn i anmwA&ia
NG AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUOKEUNG
1| €4v n ouokeun mapouaotddel
onuadia BAAPNG R eBopag mou
£UmodifouV TIG KAVOVIKEG
Aertoupyieg Tng, 0 acBevri¢ Oa mpémel
Va OTAPATACEL TN XPNon TG
OGUOKEUNG KOl VA ETTIKOIVWVIOEL ME
évav enayyeApatia vyeiag.

MPOZOXH: AuTr n CUOKEUN TEPIEXEL AATES
(PUOLKOU KAOUTOOUK, TIOU eVOEXETAL VA
TIPOKOAETEL ANNEPYIKEG QVTIOPATELG.

OAHTIEX TONOOETHXIHZ

MPOXOXH: Auti n ocuokeur mpoopiletal
yla va @opebei mavw and abAnTIkA
KaAtoa. EmBewpriote to modi oag, Tov
00TPAYAAO KAl AUTH TN GUCKEUN, TIPLV Kal
META amo KAOe xprion.

Tomo®étnon otov vapOnka:

. Mla v TeMikn epapuoyn, BePaiwdeite

OTLN PTéPVa gival owoTd

TomoBeTNUéVN OTO AVolypa TNG

@1épvag (Ek. 1).

O vdpBnkag cuvodevetal amd

aAQAIPOUMEVEG SIaTAEELG

akwvnromoinong, emotpayalida,

1dvta TG Eikdvag 8 kat 800 pavTeg

ema@rg Quick-Pull (mou tpapodvtal

ypnyopa). (Eik. 2).

Y Upete 10 MO péca amnd Tov vapoinka,

PUBUIOTE TPABWVTAG TO TTPOG TA TAVW

(Ek.3).

4. TTEPEWOTE TOUG INAVTES emapng Quick-

Pull oToug cuvdéopoug pe AyKIoTpo

Kat Bpoxo (Eik. 4 kau Eik. 5).

Mnv o@iyyete umepBONIKA TOUG

pavteg Quick-Pull. Mpémet va éxouv

pia Gvetn e@appoyr oTnv MAEVPA TOU

aotpaydhou (Ek. 6).

Ta akpa Tou Ipdvta pmopouv va

KomoUv onw¢ amauteital. (Ek. 7).

7. Tuli€te Tov peoaio dvta (1) Tng
Eikovag 8 oto mavw pépog tou modiov

N

w

wu

o

SUOMI

KAYTTOAIHEET

Sellaisten tilojen hoitoon, joissa nilkan
tukemisesta voi olla hyétys, esimerkiksi:
nilkkavamman kuntoutus/
immobilisaatio (I/11 asteen
nyrjahdys)

kroonisen epidvakauden tukeminen
ennaltaehkaisevi kaytto.

Laakinnallinen laite

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Ali koskaan kiyti ortoosia suoraan

avohaavan pailla.

« Tami tuote on tarkoitettu vain yhden
potilaan kayttdsn.
Al kiristd ortoosia liian tiukalle.
Liika kireys voi vaarantaa
verenkierron. Potilaiden, joilla on jo
ennest4an heikentynyt raajojen
verenkierto, kuten diabetesta tai
perifeeristi verisuonisairautta
sairastavien potilaiden, on oltava
erityisen varovaisia, ja heité
kehotetaan keskustelemaan
terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa ennen ortoosin kiyttdi. Jos
tunnet kipua, turvotusta, tunnon
muutoksia tai jos raajassa on
merkkeji riittdmattomasta
verenkierrosta (raaja muuttuu
siniseksi, valkoiseksi tai kylmaksi)
ortoosin kdyton aikana, lopeta

KAl KATW amo TN TEPVA, OTEPEWOTE

Ue Tov pdvTa emagng. EmavoldBete

yla Tov TAEUPIKO HdvTa (2),

(Ewk. 8 kat Eik. 9).

Tuli€te TV MEPIUETPIKN eMoTpayaAiba

YUpw amnd Tov aoTpayalo, KOAUTTTOVTAG

Ta KopSdVIa KAl TOUG IMAVTES

(Ek. 10 kau Eik. 11).

9. O vapOnkag givat £TOIHOG yia Xprion
(Ek. 12).

©

KAGAPIZMOZX KAl ®PONTIAA

O vapOnkag mAévetal o€ ATO KUKAO 0TOUG
40°C/104°F 10 TTOAU, XPNOIHOTIOIWVTAG ATTLO
amoppuTAvVTIKO. Mn xpnotuomnoleite
¥Awpivn 1 LAAOKTIKO UQACHATWY. APOTE
Va OTEYVWOEL OTOV A€Pa, Unv
XPNOIUOTIOIE(TE OTEYVWTHPLO.

THMEIQXH: ®povrtiote va SéoeTe Ta Akpa
TOU IHAVTA TTPLV TO TTAUGIO.

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
ZnpavTikn ei8omoinon mpog Toug
XPNOTEG /KAt TOUG acBeveic Tov
Bpiokovtat otnv Evpwnn:

O XpnoTng r/Kat o aoBeviig mpémel va
AVAQEPEL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV
appodia apyn Tou Kpdtoug HEAOUG OTO
oroio gival eyKateoTnUEVOG 0 XPROTNG Y/
Kal 0 aoBevi¢ KaBe ooBapd meploTATIKS
TTOU TIPOKUTITEL OE OX£0N HE TO TIPOIOV.

AMNOPPIVH

H ocuokeun kat n cuokevaocia Ba mpémet va
amoppintovtal CUPPWVA LE TOUG
avTioTOIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG
TEPIBANMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG,.

EYOYNH

H Ossur 8gv @épel euBOVN €4V N CUOKELNR
Sev €xel ouvtnpnBei cLPPWVA PE TIG
odnyieg xpnong, €av n CUoKeUN €xel
ouvappoloynBei pe eaptripata AANwv
KOTOOKEVUAOTWV 1} €AV N CUOKEUN €XEL
XPNOIHOTTOINOEL EKTOC TNG CUVIOTWHEVNG
Xprong, mébnong, epapuoyicn
nepIBaAiovTog.

ortoosin kdytts vilittdmasti ja ota
yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Jos tuotteen toiminta muuttuu tai
heikkenee tai jos tuotteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista,
jotka haittaavat sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa
tuotteen kiyttd ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.
HUOMIO: Téma laite siséltaa
luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

PUKEMISOHJEET

HUOMIO: Témé laite on tarkoitettu
kaytettavaksi urheilusukan paalla. Tarkista
jalka, nilkka ja tama laite ennen jokaista
kayttokertaa ja kdyton jalkeen.

Ortoosin pukeminen:

1. Takaa lopullinen istuvuus
varmistamalla, ettd kantapia on
tukevasti paikallaan kantapaaaukon
(Kuva 1) kohdalla.

2. Ortoosissa on irrotettavat kiskot,
nilkkamansetti, kahdeksikkohihna ja
kaksi Quick-Pull-pikakiinnityshihnaa.
(Kuva 2)

3. Liu'uta jalkateri ortoosin l4pi ja
s4ddd vetamills ortoosia yléspéin
(Kuva 3).

4. Kiinnité pikakiinnityshihnat ortoosin



tarranauhakiinnikkeisiin (Kuva 4 ja 5).

5. Al4 veds pikakiinnityshihnoja liian
tiukalle. Pikakiinnityshihnojen tulisi
istua tiukasti nilkan sivuilla (Kuva 6).

6. Hihnan péité voidaan lyhentsa

tarvittaessa. (Kuva 7).

Kiedo mediaalinen kahdeksikkohihna

(1) jalkaterédn yli ja kantapaan alta, ja

kiinnita sitten tarranauhalla. Toista

sama lateraaliselle hihnalle (2)

(Kuva 8 ja9).

8. Kiedo nilkkamansetti nilkan
ympdrille peittden samalla nauhat ja
hihnat (Kuva 10 ja 11).

9. Ortoosi on valmis kaytettavaksi
(Kuva 12).

~

PUHDISTUS JA HOITO

Ortoosi voidaan pestid hellivaraisella
pesuohjelmalla enintdan 40 °C:n (104
°F) limpétilassa kiyttden mietoa
pesuainetta. Al4 kayts valkaisuainetta
tai huuhteluainetta. Anna kuivua.
Rumpukuivaus kielletty.

HUOMAUTUS: Varmista ennen pesua, etta
hihnojen paat on kiinnitetty.

NEDERLANDS

MD

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Voor aandoeningen waarbij de enkel
baat heeft bij extra ondersteuning,
zoals:

« Revalidatie/immobilisatie na
enkelletsel (eerste- en tweedegraads
verstuikingen)

« Ondersteuning bij chronische
instabiliteit

« Profylactisch gebruik

Medisch hulpmiddel

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

« Draag de brace nooit rechtstreeks
op een open wond.
Dit hulpmiddel is alleen bedoeld
voor gebruik door één patiént.
Trek de brace niet te strak aan om
afknelling van de bloedsomloop te
voorkomen. Patiénten met een reeds
verminderde bloedcirculatie in de
ledematen, zoals bij diabetes of
perifere vaatziekte, moeten extra
voorzichtig zijn en dienen te
overleggen met een
zorgprofessional voordat ze de
brace gebruiken. Als tijdens het
gebruik van deze brace pijn of
zwelling optreedt, u verandering van
gevoel ervaart, of uw arm tekenen
vertoont van onvoldoende
bloedtoevoer (wordt blauw, wit of
koud), stop dan onmiddellijk met
het gebruik en raadpleeg een
zorgprofessional.
Als de werking van het hulpmiddel
verandert of vermindert of als het
hulpmiddel tekenen vertoont van
schade of slijtage die de normale
functies van het hulpmiddel
belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het
hulpmiddel en contact opnemen
met een zorgprofessional.
LET OP: Dit hulpmiddel bevat natuurlijk
rubber latex dat allergische reacties kan
veroorzaken.

PASINSTRUCTIES

LET OP: dit hulpmiddel is bedoeld om
te worden gedragen over een atletische
sok. Controleer uw voet, enkel en dit
hulpmiddel voor en na elk gebruik.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
ILMOITTAMINEN

Térked huomautus Euroopassa asuville
kayttgjille ja/tai potilaille:

Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava
mahdollisista vakavista laitteeseen
liittyvista onnettomuuksista valmistajalle
tai sen jasenvaltion patevélle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas
asuu.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettéva paikallisten
tai kansallisten ymparistosaadosten
mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ota mitdin vastuuta
tilanteissa, joissa laitetta ei ole hoidettu
kayttoohjeen mukaisesti, joissa
laitekokoonpanoon on lisitty muiden
valmistajien komponentteja tai joissa
laitetta on kaytetty suositeltujen
kayttdolosuhteiden, kayttstarkoitusten
tai ympdristén ulkopuolella.

De brace aantrekken:
1. Zorg ervoor dat de hiel voor de
definitieve pasvorm stevig in de
hielopening is geplaatst (Afb. 1).
2. De brace wordt geleverd met
verwijderbare baleinen,
enkelmanchet, 8-vormige riem en
twee Quick-Pull-sluitriemen. (Afb. 2)
3. Schuif de voet door de brace en trek
de brace omhoog tot deze goed zit
(Afb. 3).
4. Maak de Quick-Pull-sluitriemen vast
aan de klittenbandsluitingen
(afb. 4 en afb. 5).
5. Trek de Quick-Pull-banden niet te
strak aan. De banden moeten aan de
kant van de enkel goed vastzitten
(Afb. 6).
6. De uiteinden van de riem kunnen
indien nodig worden bijgeknipt.
(Afb. 7).
. Wikkel de mediale 8-vormige band
(1) over de bovenzijde van de voet
en onder de hiel en bevestig deze
met de sluiting. Herhaal dit voor de
laterale band (2), (afb. 8 en afb. 9).
8. Wikkel de omtrekmanchet om de
enkel en bedek de veters en banden
(afb. 10 en afb.11).

9. De brace is klaar voor gebruik
(Afb. 12).
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REINIGING EN VERZORGING

De brace kan gewassen worden met een
fijnwasprogramma op max. 40 °C/104
°F, met een mild wasmiddel. Gebruik
geen bleekmiddel of wasverzachter. Aan
de lucht laten drogen; niet in de droger
drogen.

OPMERKING: Zorg ervoor dat u de
uiteinden van de band v66r het wassen
vastmaakt.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Belangrijke mededeling voor gebruikers
en/of patiénten in Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk
ernstig incident met betrekking tot het
hulpmiddel melden aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

AFVOER
Het hulpmiddel en de verpakking

moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale
milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid
als het hulpmiddel niet wordt

POLSKI

MD]

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

W przypadku schorzeri, w ktérych moze
by¢ korzystne dodatkowe podparcie
kostki, takich jak:

- rehabilitacja po urazach stawu
skokowego/unieruchomienie
(skrecenia stopnia I/11),
stabilizacja w stanach przewlektej
niestabilnosci,

. zastosowanie profilaktyczne.

Wyréb medyczny

OSTRZEZENIA | SRODKI
OSTROZNOSCI

« Nigdy nie zaktada¢ ortezy

bezposrednio na otwartg rane.

« Ten wyréb jest przeznaczony do

uzycia przez jednego pacjenta.

« Orteza nie powinna by¢ zbyt ciasno
dopasowana, gdyz moze to
zatrzymac przeptyw krwi. Pacjenci
z uposledzonym krazeniem krwi
w koriczynach, np. chorzy na
cukrzyce lub chorobe naczyn
obwodowych, powinni zachowa¢
szczegblng ostroznosc
i skonsultowac sie z lekarzem przed
uzyciem ortezy. W przypadku
wystgpienia bélu, obrzeku, zmian
czucia lub jesli koficzyna wykazuje
oznaki niewystarczajacego
przeptywu krwi (zmienia kolor na
siny, biaty lub staje sig zimna)
podczas uzywania ortezy, nalezy
natychmiast przerwac jej stosowanie
i skonsultowac sie z lekarzem.

Jesli nastapita zmiana w dziataniu
wyrobu lub utrata jego funkcji, lub
wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia
lub zuzycia utrudniajace jego
prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie

z wyrobu i skontaktowac sie

z lekarzem.

PRZESTROGA: wyréb zawiera lateks
naturalny, ktéry moze powodowac
reakcje alergiczne.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
PRZESTROGA: wyréb jest przeznaczony
do noszenia na skarpecie sportowe;.
Przed i po kazdym uzyciu nalezy
sprawdzi¢ stan stopy, kostki oraz
wyrobu.

Zaktadanie ortezy:
1. Ostateczne dopasowanie wymaga

stabilnego umieszczenia piety
w otworze na piete (Rys. 1).

2. Orteza jest wyposazona
w wyjmowane odciggi, mankiet na
staw skokowy, pasek 6semkowy oraz
dwa paski zamykajace Quick-Pull
(Rys. 2).

CESKY

[MD]

INDIKACE K POUZITI
Pro stavy, p¥i kterych je vhodnd zvy3end
podpora kotniku, napfiklad:

Zdravotnicky prostredek

onderhouden volgens de
gebruiksaanwijzing, als het hulpmiddel
in elkaar is gezet met componenten van
andere fabrikanten, of als het hulpmiddel
niet wordt gebruikt volgens het
aanbevolen gebruik, de aanbevolen
toepassing of in de juiste omgeving.

3. Wsunac stope w orteze
i wyregulowac ja, pociagajac do géry
(Rys. 3).

4. Zapiac paski zamykajace Quick-Pull
na zapieciach na rzep (Rys. 4i 5).

5. Paski zamykajgce Quick-Pull nie
powinny by¢ zbyt mocno napiete.
Powinny Scisle przylega¢ do bokéw
kostki (Rys. 6).

6. Korice paskéw mozna w razie
potrzeby przycia¢ (Rys. 7).

7. Owing¢ srodkowy pasek 6semkowy
(1) na ukos wzdtuz gérnej czesci
stopy i pod pietg oraz zamocowac
zapieciem zaciskowym. Powt6rzyé
dla zewnetrznego paska bocznego
(2) (Rys. 8i9).

8. Owing¢ mankiet obwodowy wokét
kostki, zakrywajac sznuréwki i paski
(Rys. 10 T1).

9. Orteza jest gotowa do uzytku
(Rys. 12).

CZYSZCZENIE | PIELEGNACJA

Orteze mozna praé, stosujac delikatny
cykl o maksymalnej temperaturze 40
°C/104° F i uzywajac tagodnego $rodka
pioracego. Nie stosowad wybielacza ani
ptynu do zmiekczania tkanin.
Pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu, nie suszy¢ w suszarce
bebnowe;j.

UWAGA: przed praniem nalezy
pamietad o zapieciu koricéw paskéw
ortezy.

ZGLASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw i/
lub pacjentéw na terenie Unii
Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane
z tym wyrobem uzytkownik i/lub pacjent
zobowiazani sg zgtaszad jego
producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
oficjalnie przebywaja/maja swoja
siedzibe.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy
utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony $rodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci,
jesli wyréb nie jest konserwowany
zgodnie z trescig instrukcji obstugi,
zostat zmontowany z elementéw innych
producentéw lub jest uzywany
niezgodnie z zalecanymi warunkami
uzytkowania, zastosowaniem lub

w nieprawidtowym Srodowisku.

- rehabilitace/imobilizace po
zranénf kotniku
(vymknuti — stuperi 1/11),
- podpora pfi chronické nestabilitég,
« profylaktické pouZiti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI
OPATRENI

« Nikdy nenoste ortézu pres
otevfenou rdnu.
Tento prosttedek je uréen k pouzitf
u jednoho pacienta.
Neutahujte ortézu nadmérné, jinak
hrozf riziko omezenf pritoku krve.
Pacienti s narusenym krevnim
ob&hem v konéetindch, jako
napfiklad pacienti s cukrovkou nebo
s onemocnénim perifernich cév,
musi byt velmi opatrni a musf se
pred pouZzitim ortézy poradit
s |[ékafem. Pokud mdte bolesti,
dochdzi u vés k otokiim, zméndm
vjemu nebo jsou na vasich
koncetindch zndmky nedostate¢ného
prutoku krve (modréni, zbélenf ¢
ochladnuti), prestarite tuto pomacku
ihned pouZivat a poradte se
s |ékafem.

« V pfipadé zmény nebo ztrity
funkénosti prostiedku nebo pokud
prostfedek vykazuje zndmky
poskozeni nebo opottebent, které
bréni jeho normdlni funkci, musi jej
pacient prestat pouZivat
a kontaktovat lékare.

UPOZORNENI: Zafizeni obsahuje
ptirodni kaucuk, ktery mize vyvolat
alergické reakce.

NAVOD K NASAZENI

UPOZORNENI: Toto zafizeni m4 byt
noseno pres atletickou ponoZzku. Pfed
kazdym pouZitim a po ném zkontrolujte
svou nohu a kotnik i toto zafizen.

Nasazovdni ortézy:

1. P¥i kone¢ném usazeni se ujistéte, Ze
pata je bezpe¢né umisténa v otvoru
pro patu (Obr. 1).

2. Ortéza je doddvéna s odnimatelnymi
vzpérami, manZetou na kotnik,
paskem na obrdzku 8 a dvéma
zapinacimi pdsky Quick-Pull. (Obr. 2)

3. VloZte nohu do ortézy. Upravte
polohu ortézy jejim vytazenim
nahoru (Obr. 3).

4. Pfipevnéte zapinaci pasky Quick-Pull
suchymi zipy (obr. 4 a obr. 5).

5. Neutahujte pasky Quick-Pull pFilis

TURKCE
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KULLANIM ENDIiKASYONLARI

Ayak bilegine ek destegin fayda
gorulebilecegi asagidaki durumlarda:
Ayak bileginde yaralanma sonrasi
rehabilitasyon/immobilizasyon
sirasinda (1,11 derece burkulmalar)
Kronik instabilite destegi
Profilaktik kullanim

Tibbi Uriin

UYARI VE ONLEMLER

« Ortezi asla agik bir yaranin tizerine
dogrudan giymeyin.
Bu tiriin tek bir hastada kullanim
icindir.
Kan dolagim bozuklugunda kayip
riski s6z konusu oldugundan, ortezi
asirt stkmayin. Ekstremitelerindeki
kan dolagimi bozuk olan hastalarin
(6r. diyabet veya periferal vaskiiler
hastaligi olanlarin) ayrica dikkatli
olmalari gerekir ve ortezi
kullanmadan 6nce bir saglik
uzmanina danigmalari tavsiye edilir.
Eger bu ortezi kullanirken agr, sislik,
duyu degisiklikleri yasarsaniz veya
ekstremiteniz yetersiz kan akis

silné. Pdsky musf{ tésné ptiléhat ke
strandm kotniku (Obr. 6).

6. Konce pasku |ze podle potieby
ofiznout. (Obr. 7).

. Omotejte medidlni osmickovy pdsek
(1) okolo horni ¢4sti chodidla a pod
patou a upevnéte jej pomoci kontaktn{
spony. Opakujte postup s laterdlnim
paskem (2) (obr. 8 a obr. 9).

8. Omotejte obvodovou manzetu okolo
kotniku a zakryjte tkanic¢ky a pasky
(obr. 10 a obr. 11).

9. Ortéza je pfipravena k pouziti
(Obr. 12).

~N

CISTENI A UDRZBA

Ortézu Ize prat mirnym cyklem p¥i max.
40 °C/104 °F, za pouziti jemného
Cisticiho prostfedku. NepouZivejte
bélidlo ani avivaz. Nechte uschnout na
vzduchu, nesuste v susicce.
POZNAMKA: Pred pranim utdhnéte
konce pasku.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH
PRIHOD

DulezZité upozornéni pro uzivatele
anebo pacienty se sidlem v Evropé:
Uzivatel a/nebo pacient musf ohldsit
kaZzdou zdvaZznou nezddouci ptihodu, ke
které dojde v souvislosti se zafizenim,
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
stdtu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

LIKVIDACE

Prostfedek a balenf je tfeba likvidovat
v souladu s pfislusnymi mistnimi &i
ndrodnimi predpisy o Zivotnim
prostiedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur nep¥ebird
odpovédnost za prostiedek, ktery nebyl
udrZovdn v souladu s ndvodem

k pouziti, za prosttedek, ktery byl
sestaven s pouZitim souddsti od jinych
vyrobcd, nebo za prostiedek, ktery byl
pouzivan jinak nez za doporucenych
podminek, pro jiné nez doporucené
aplikace ¢i v jiném nez doporuceném
prostiedi.

belirtileri (mavi veya kirmiziya
dénme, soguma) gosterirse ortezin
kullanimini derhal durdurun ve bir
saglik uzmanina danigin.

Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya
da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta urtnt kullanmayi birakmali ve
bir saglik uzmani ile gériismelidir.
DIKKAT: Bu iiriin, alerjik reaksiyonlara
neden olabilen dogal kauguk lateks
icerir.

UYGULAMA TALIMATLARI

DIKKAT: Bu iiriin, bir spor corabi
tizerine giyilmek tizere tretilmistir. Her
kullanimdan énce ve sonra ayaginiz,
ayak bileginizi ve uriinii kontrol edin.

Ortezi takma:

1. Nihai uygulama igin, topugun topuk
agikhigina sikica oturdugundan emin
olun (Sekil 1).

2. Ortez cikarilabilir destekler, ayak
bilegi kilifi, 8 Sekilli bant ve iki adet
kolay gekilebilen kapatici bantlar ile
birlikte gelir. (Sekil 2)

3. Ayagi ortez boyunca kaydirin, ortezi

yukari dogru gekerek ayarlayin
(Sekil 3).

4. Kolay gekilebilen kapatici bantlari cirt
cairtl baglantilarina sabitleyin
(Sekil 4 ve Sekil 5).

5. Kolay ¢ekilebilen bantlari agiri
sikmayin. Bantlar, ayak bileginin yan
tarafina tam oturmalidir (Sekil 6).

6. Gerekiyorsa bant uclari kesilebilir.

(Sekil 7).

Medial 8 Sekilli bandi (1) ayagin st

kismina ve topugun altina sarin,

kontak kapaticiyr kullanarak
sabitleyin. Lateral bant (2) igin ayni
islemi tekrarlayin

(Sekil 8 ve Sekil 9).

8. Dairesel kilifi, bagciklari ve bantlari
kapatacak sekilde ayak bileginin
etrafina sarin (Sekil 10 ve Sekil 11).

9. Ortez kullanima hazirdir (Sekil 12).

~

TEMIZLIK VE BAKIM

Ortez, sivi deterjan kullanilarak
maksimum 40 °C/104 °F'de hassas
programda yikanabilir. Agartici ya da
yumusatici kullanmayin. Agik havada
kurumaya birakin, kurutma
makinasinda kurutmayin.
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kabul etmez.

4. ¥ Quick-Pull H&IMEFEEE
IR EGE (B 4 FE 5),

5. Y1714% Quick-Pull INTFHIBiT
%, NFEWEERXTAN
(& 6.

6. AIIREFEETINT R,

(& 7.

7.AMNFES ) BIHE
EREREERTS, BHA
MEHENEEEHRXTR
M, FIMUINTFESLIRE (2)
(& 8 #0[& 9).

8. 1%%@?&%@.%6‘:%3%%, B

A0 (B 1o FE 1)

9. IHSHT?FE% FRIER (B 12).

SERMRTE

SR BT {5 A AR M R ST SR ANALIE,
KiBEES 40°C/104°F, HMERZER

TIPSR BT, ZNREHT
AE  BREB SRR EHE R,

TREMHRE

HOUERTROMBB AR/ HBEH
EEEM

AP/ RBELIESB[/WA XD
Eﬂfmigﬁﬂii A& B AR P A

REBREMANRAE/ MXHEE
é)E':o

?%&iﬁ

WREMBLELTIRBE AN A RE
%Hﬁ%ﬂﬁﬁiﬁg

=T
NSRRI A R RAXT BRI T4 4P,
MRBWE H ISR AHEREE
—&, IEFEERNUNERASSH. KA
SHIRBEZ SMER M, Ossur HA&E
BRI

REBAFMESZ RER

BEAN /£ Ossur hf. BRERR
BERAT

#ZFRAN /£t : Griothals 1-5
Reykjavik 110 Iceland
ERAN/EFERUBERAR : +354
5151300

REARERRSNE : BREEHE

FERESEHM (L) BRAR
REARERRSHAHL . F8H
RSCXHT#8ER 1801 5 B X 201 E
REAREGRSNMEREALRN :
021-6127 1727

£ WMEE

514
o o, W i

23

A5 @ o] AbE)

FA 7} gl 2 9lel 44
L8174 rA A 2
A wel DALY
S 29 A dig
sy & Lo ah
ﬂ°wﬂa1§
A A7k gl glo

o

ol b ¢ o o 10 1 i ph gt ) J O b

o X ox Sty U pE o o
i
i)
_|>_'4
o
al
N
o
of\
i
ofN

_E

o
>
I
o,
—o
S

et o
Ho 1 1o
o

N
ofo

do 02
e 2
; i
o o
T off
° o%
il

W and
S
- 9
. 2
>

oo

P o **
= e ok

ol
-
R i)

ol By N
fo I

M

p

0O:

> ko o

f

7

-IZi’
oo

i

—

L AE

PER

oﬂ

sl deo] I

e AP H =S

Fuvh(z™ D.

2. Rx7oll = E&A AAY, w5
AX Y 8 2EH 9 2749 al
E FEA 2EF o] g

Aedydh. (29 2)

o]

SLOVENCINA

[MD]

INDIKACIE POUZITIA

Na zdravotné stavy, pri ktorych ma
pouzitie dodatoénej podpory ¢lenka
priaznivy ucinok, napr.:
rehabilitdcia/imobilizdcia po zranenf
¢lenka (vytknutia stupta I/11),
podpora chronickej nestability,
profylaktické pouZzitie.

Zdravotnicka pomdcka

VAROVANIE A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA
+ Nikdy nenoste ortézu priamo na
otvorenej rane.
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« Tdto pomdcka je uréend na pouzitie
pre jedného pacienta.

« Neutahujte ortézu prilis silno,
riskujete tym stratu prietoku krvi.
Pacienti s uz obmedzenym krvnym
obehom v konéatindch, napriklad
pacienti s cukrovkou alebo
ochorenim periférnych ciev, musia
byt velmi opatrni a mali by sa pred
pouzitim ortézy poradit so svojim
zdravotnickym pracovnikom. Ak
citite bolest, mdte opuchy, zmeny
citlivosti na dotyk alebo ak vase
koncatiny vykazuji zndmky
nedostato&ného prietoku krvi (su

modré, biele alebo studené) pri
pouzivani tejto ortézy, okamzite ju
prestarite pouzivat a poradte sa so
svojim zdravotnickym pracovnikom.
V pripade zmeny alebo straty funkcie
alebo ak pomécka vykazuje zndmky
poskodenia alebo opotrebovania,
ktoré brania jej normalnym
funkcidm, by mal pacient pomécku
prestat pouzivat a obrétit sa na
zdravotnickeho pracovnika.
UPOZORNENIE: Tdto pomdcka
obsahuje prirodny kauéuk, ktory méze
vyvolat alergické reakcie.

NAVOD NA NASADENIE
UPOZORNENIE: Tdto pombcka je
uréend na nosenie cez ponozku na
cvi¢enie. Skontrolujte nohu, ¢lenok
a tito pomdcku pred a po kazdom
pouziti.

Nasadenie ortézy:

1. Pri koncovom usadenf sa uistite, &i
je pita bezpe¢ne umiestnend
v otvore pity (Obr. 1).

2. Ortéza je doddvand s odnimatelnymi
vzperami, manzetou ¢lenku,
remienkom na obrézku 8 a dvoma
zapinacimi remienkami Quick-Pull.
(Obr. 2)

3. Zasutite nohu cez ortézu a upravte
ju potiahnutim nahor (Obr. 3).

4. Na suché zipsy pripevnite zapinacie
remienky Quick-Pull (obr. 4 a obr. 5).

5. Remienky Quick-Pull prili3
neutahujte. Mali by tesne priliehat
k bo¢nej ¢asti ¢lenka (Obr. 6).

6. Konce remienka je mozné podla

potreby orezdvat. (Obr. 7).

. Omotajte stredny remienok (1) na
obrazku 8 cez hornu ¢ast chodidla
a pod pitou a pripevnite ho
pomocou kontaktného uzdveru.

~N
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INDICATII DE UTILIZARE
Pentru afectiuni care pot beneficia de
sprijin suplimentar la gleznd, cum ar fi:
- Reabilitarea/imobilizarea leziunilor
de gleznd (entorse de grad I/11)
« Sustinerea instabilitdtii cronice
« Utilizare profilactici

Dispozitiv medical

AVERTISMENT SI PRECAUTII

« Nu purtati niciodatd orteza direct
peste o rand deschisd.
Acest dispozitiv este destinat
utilizdrii la un singur pacient.
Nu strangeti prea tare orteza,
riscand pierderea fluxului sanguin.
Pacientii cu circulatia sangelui deja
compromisd la nivelul extremititilor,
cum ar fi cei cu diabet zaharat sau
boli vasculare periferice, trebuie sa
fie foarte atenti si sunt sfatuiti s3
consulte un cadru medical calificat
nainte de a utiliza orteza. Dacd
prezentati dureri, umflaturi,
modificdri de senzatie sau in cazul
n care extremitdtile dvs. prezintd
semne de flux sanguin insuficient
(devin albastre, albe sau reci), in
timp ce utilizati orteza, intrerupeti
utilizarea imediat si consultati un
cadru medical calificat.
Tn caz de modificare functionald sau
pierderi functionale sau dac3
dispozitivul prezintd semne de
deteriorare sau uzurd care fi
afecteazd functiile normale, pacientul

Opakuijte pre vonkajsi bo¢ny
remienok (2) (obr. 8 a obr. 9).

8. Obmotajte manzetu okolo ¢lenku
a zakryte $ntrky a remienky
(obr. 10 a obr. 11).

9. Ortéza je pripravend na pouZzitie
(Obr. 12).

CISTENIE A STAROSTLIVOST

Ortézu je mozné prat v jemnom cykle
na max. 40 °C s pouZitim jemného
sapondtu. Nepouzivajte bielidlo ani
avivdz. Nechajte vyschnit na vzduchu,
nesuste v susicke.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze ste pred
pranim zapli konce remienkov.

OZNAMENIE ZAVAZNE| UDALOSTI
DéleZité upozornenie pre pouzivatelov
afalebo pacientov so sidlom v Eurépe:
Pouzivatel a/alebo pacient musi
ozndmit kazdu zdvaznu udalost, ktora
sa vyskytla v stivislosti s poméckou,
vyrobcovi a prislusnému orgénu
¢lenského $tatu, v ktorom md
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

LIKVIDACIA

Pomécka a obal sa musia zlikvidovat

v stlade s prislusnymi miestnymi alebo
ndrodnymi environmentdlnymi
predpismi.

ZODPOVEDNOST

Spolo¢nost Ossur nepreberd
zodpovednost, ak nebude zaistend
tdrzba pomécky podla pokynov

v ndvode na poufZitie, ak je pomécka
zostavend s komponentmi od inych
vyrobcov alebo ak je pomécka
pouzivand mimo podmienok
odporucaného pouzivania, aplikicie
alebo prostredia.

trebuie sd opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze un
cadru medical calificat.
ATENTIE: Acest dispozitiv contine latex
din cauciuc natural, care poate provoca
reactii alergice.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE
ATENTIE: Acest dispozitiv este destinat
sd fie purtat peste o sosetd sportiva.
Verificati piciorul, glezna si acest
dispozitiv fnainte si dupi fiecare
utilizare.

Cum sd puneti orteza:

1. Pentru potrivirea finald, asigurati-vd
cd ati fixat bine cdlciul in
deschiderea pentru cilcai (Fig. 1).

2. Orteza este livratd cu suporturi
detasabile, mansetd pentru glezni,
cureaua din Figura 8 si doud curele
de inchidere Quick-Pull. (Fig. 2)

3. Introduceti piciorul prin ortezi si
reglati trigand in sus (Fig. 3).

4. Fixati curelele de inchidere Quick-
Pull pe dispozitivele de fixare cu arici
(Fig. 4 si Fig. 5).

5. Nu stringeti excesiv curelele Quick-
Pull. Acestea trebuie s3 se
potriveascd confortabil pe partea
laterald a gleznei (Fig. 6).

6. Capetele curelelor pot fi tdiate, dacd

este cazul. (Fig. 7).

. Infdsurati cureaua mediang din

Figura 8 (1) peste partea de sus

a piciorului si sub cilcii, fixadnd-o

folosind cureaua de inchidere.

~N

Repetati pentru cureaua laterald (2)
(Fig. 8 si Fig. 9).

8. Infisurati manseta circulard in jurul
gleznei, acoperind sireturile si
curelele (Fig. 10 si Fig. 11).

9. Orteza este gata de utilizare (Fig. 12).

CURATARE SI INGRIJIRE

Orteza poate fi spilatd folosind un ciclu
de spilare delicat la max. 40 °C/104 °F,
folosind detergent neagresiv. Nu
utilizati indlbitor sau balsam de rufe.
Lisati-o s3 se usuce la aer, nu folositi
uscitorul.

NOTA: Inainte de spilare, asigurati-vd
cd strangeti capetele curelelor.

RAPORTATI ORICE INCIDENT GRAV
Notificare importanti pentru utilizatorii
sifsau pacientii stabiliti in Europa:
Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s
raporteze orice incidente grave
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survenite in legdturd cu dispozitivul,
adresandu-se producitorului si
autoritdtii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul respectiv.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie
eliminate tn conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu fsi asumi rispunderea Tn cazul

in care dispozitivul nu este intretinut

conform instructiunilor de utilizare, dacd
dispozitivul este asamblat cu
componente de la alti producitori sau
daci dispozitivul este utilizat in afara
conditiilor de utilizare recomandate,

a aplicatiei sau a mediului.
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Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS | Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

ossurusa@ossur.com asia@ossur.com
Ossur Nordic
Box 7080 Ossur Australia

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

26 Ross Street,
North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Ossur Iberia S.L.U infosydney@ossur.com
Calle Caléndula, 93 -

Miniparc Il Ossur South Africa

Ossur Europe BV Edificio E, Despacho M18 Unit4 &5

De Schakel 70 28109 El Soto de la Moraleja, 3 on London

5651 GH Eindhoven Alcobendas Brackengate Business Park
The Netherlands Madrid - Espafia Brackenfell

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

7560 Cape Town
South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com
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