[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza stawu skokowego do pozycji nocnej

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytgczng odpowiedzialnos$é,
ze niniejszy wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu
wyzej wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i
bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

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

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktdre sa
zranione, opuchniete lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie
produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w
tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac
bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Nalezy
uwaznie przeczytac sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie umieszczania
i uzywania wyrobu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych.
Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat
przepisany przez lekarza lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede,
zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje
i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia.
Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika
ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego
pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac
sie na przepisach rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych,
bezposredni kontakt produktu ze skérag moze powodowaé zaczerwienienie lub
podraznienie. W przypadku pojawienia sie bdlu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek
innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku
problemu szczegélnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi
w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu
wszystkich jego elementow.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Art. REF.90062
Rozmiar S/M L/XL
Rozmiar buta 36/42 43/48

Kolor czarny

Obustronny

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

% Nie chlorowa¢ Xi Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowaé B Nie suszyé mechanicznie

wg Instrukcja prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego
mydta (zaleca sie uzycie gabki);

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w
pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

+ Zapalenie powiezi podeszwowej
+ Tendinopatia Achillesa

+ Opadanie stopy

+ Bol po przebudzeniu

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Zawiasowg szyne polimerowa mozna ustawi¢ w celu spersonalizowanego podparcia
za pomoca regulowanego paska do zgiecia podeszwowego

+ Wygodne, migkkie wyscietanie

+ Regulowane rzepy Velcro® na tydkach i stopach sg wyscietane dla optymalnego
komfortu

ZASTOSOWANIE

1 Odepnij wszystkie pasy i tymczasowo zaczep je na sobie

2 Wsun stope do ortezy i umies¢ konstrukcje tak, aby stopa i kostka znalazly sie z tytu
(rys. A)

3 Napnij pas tydkowy i zapnij za pomocg rzepu Velcro® (rys. B)

4 Nastepnie dociagnij pas na stopie i zapnij za pomoca rzepu Velcro® (rys. C)

5 [Tylko przy pierwszym zastosowaniu] Dostosuj zgiecie grzbietowe za pomocg
specjalnego paska na rzep Velcro® (rys. D)

6 Jezeli wymagana jest wigksza stabilizacja, mozna skorzysta¢ z dodatkowego paska
znajdujacego sie na wysokosci kostki (rys. E).

B LUDZU, UZMANTGI UN RUPIGI IZLASIET INSTRUKCIJAS
Potites nakts stabilizacijas ortoze

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka Sis izstradajums ir | klases
medicinas ierice un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR).
Sis lieto$anas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar iepriek$ minéto Noteikumu prasibam.
Tas meérkis ir nodroSinat atbistosu un droSu mediciniskas ierices lietoSanu.

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

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir bruces,
pietikumi vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos
no spiediena punktu veidoSanas, vai zem ta esoSo nervu vai asinsvadu saspiesanas. Ja
rodas Saubas par izstradajuma izmantos$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopedu
- tehniki. Ladzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekSpuseé. lerici nedrikst
lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tiesa saskaré ar
atvértam briiceém. leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tieSas saskares
ar adu.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai
fizioterapeita noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam -
specialistam, atbilsto$i pacienta individualam vajadzibam. Lai nodro$inatu efektivitati,
panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek loti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst
mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatljumus. Razotajs nenes
atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi. Izstradajumu
paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, razotajs neuznémas
atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar
paaugstinatu jutibu tieSs kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu.

Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu, bet 1pasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par
notikumu razotajam un kompetentam iestadém jdsu valsti. lzstradajuma ortopédiska
efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Art. REF.90062
Izmers S/M L/XL
Apavu izmérs 36/42 43/48

Krasa melna

Piemérots labajai un kreisajai kajai

KOPSANA

2 Nedrikst balinat &I Nedrikst kimiski tirit

2 Nedrikst gludinat Nedrikst zavet vélas zavetaja

W Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C, izmantojot maigas ziepes
(rekomendgéts mazgat ar sikli). Zavéjiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

+ Plantarais fascits

+ Ahileja cipslas tendinopatija
+ Kritosa peda

+ Rita sapes

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Lokans poliméra apvalks, individuali pielagojams , pielietojot reguléjamu pédas fleksijas
siksnu.

« Erts, miksts polstergjums.

+ Regulgjamas ikru un pédas Velcro® siksnas polsterétas optimalajam komfortam.

IZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Atveriet visas siksnas un islaicigi piefiksgjiet tos ap sevi.

2 lebidiet pedu paredzetaja uzlikSanai pozicija un novietojiet apvalku no virsas pédai un
potitei (zim.A).

3 Pavelciet ikru Velcro® siksnu un nostipriniet to (zim.B).

4 Péc tam pavelciet pédas (zZim.C) siksnu un nostipriniet to.

5 (Tikai pirmajai uzlik§anas reizei) Noregulgjiet augsgjo fleksiju pielietojot Velcro® siksnu
(zZim.D).

6 Ja nepiecieSama lielaka stabilizacija, tiek piedavata papildus siksna, kuru var aplikt ap
potiti (zim.E).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzé&ti tikai ilustrativiem un komercialiem
méerkiem. Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Nilkkatuki yokayttoon asennon yllapitamiseksi

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdmd on luokan | lddkinnéllinen laite,
joka on valmistettu ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Nama ohjeet
on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa
laakinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT
Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja,
turvotusta tai kyhmyja. Tuotetta ei saa kiristéd liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta
véltytaan eikd tuotteen alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisaksi
suosittelemme aluvaatteen kayttamista suoran ihokosketuksen valttamiseksi. Jos sinulla on
epaselvyytta tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen apuvalineammattilaisen puoleen.
Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketistd. Tuotetta ei suositella kaytettavaksi avotulen tai
voimakkaiden magneettikenttien |aheisyydessa. Ald kéytd suorassa kosketuksessa avoimien
haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ldakari tai fysioterapeutti médrittelee laitteen, joka on suunniteltu alla
esitettyihin kayttoaiheisiin, ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.
Tuotteen tehokkuuden, kayttdmukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi
asennus ja sovitus on suoritettava huolellisesti. Ald koskaan muuta |&dkarin, fysioterapeutin
tai apuvalineteknikon tekemaa sdatoa. Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kaytetaan
vadrin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle
potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kaytetaan vaarin kuten laakinnallisia
laitteita koskevassa asetuksessakin saddetdan. Herkkdihoisilla henkildilld suora ihokosketus
voi aiheuttaa punoitusta ja arsytysta. Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa
tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta ladkariisi. Jos kyseessd on erityisen vakava haitta,
ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kéytetadn oikein.

VAIHTOEHDOT/KOOT

Koodi REF.90062
Koko S/M L/XL
Kengan koko 36/42 43/48

Viri musta

Oikea ja vasen

HOITO-OHJEET

% Eivalkaisua & Eikemiallista pesua.

2 Al silita B Ei rumpukuivausta

e Pesuohjeet:
Pesuohjeet: kasinpesu max. 30°C neutraalilla saippualla. Jata kuivumaan kauas
|amméonlédhteista.

Al havits tuotetta tai mitdan sen osia ympéristéon.

INDIKAATIOT

+ Plantaarifaskiitti

+ Akillesjanteen tendinopatia
+ Riippunilkka

+ Jalan kipu herdtessa

KONTRAINDIKAATIOT
Talla hetkelld ei tiedossa.

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ Nivelellistd lastaa voidaan kayttaa yksilollisesti kdyttamalla saddettavaa
plantaarifleksioremmia

+ Mukava, pehmustettu

+ Sdadettdvat Velcro® -remmit pohkeessa ja jalassa ovat pehmustettuja mukavuuden
maksimoimiseksi

PUKEMISOHJEET ENSIMMAISELLE KERRALLE

Avaa remmit ja kiinnita ne hetkeksi itseensa

Liu'uta jalka tuen sisdan ja aseta tuki jalan ja nilkan paélle (kuva A)

Kiristd Velcro® -pohjeremmi ja kiinnita (kuva B)

Seuraavaksi kiristd jalkaremmi ja kiinnité (kuva C)

(Vain ensimmaiselld pukemiskerralla) Sadda dorsaalifleksion maara kayttamalla Velcro®
-remmid (kuva D)

Jos tarvitset vahvempaa stabiliteettia, niin kdyta lisdremmig, joka voidaan asettaa
nilkan ympdrille (kuva E)
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- Tdman asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin. Orthoservice
pidattad oikeuden muuttaa niita tarpeen mukaan.
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SINGLE PATIENT
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DE - Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behlt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu
andern.

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

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

- OnucaHus 1 n306paxeHus, NpeacTaBNeHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE UMEOT NPUMEpHbIii

1 KOMMepyeckuii xapakTep. KomnaHus Orthoservice 0cTaBnsieT 3a co60ii NpaBo BHOCUTb
M3MEHEHMs NpU HEOBXOAMMOCTH.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
- Opisy oraz zdjecia wykorzystane w niniejszym dokumencie maja wytacznie charakter przyktadowy
i stuzg celom zwigzanym z dystrybucja produktu. Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich
modyfikacji zgodnie z wtasnym zapotrzebowaniem.

ORTHOSERVICE
!( wa1 RO+TEN
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Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
www.orthoservice.pl - info@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento '
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)

6830 Chiasso (TlI) - Switzerland
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better
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== 3 = 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Sprunggelenksorthese fiir die Nacht

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENZEICHEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers
einwirkt, die Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das
Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und
keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgeféRe auszulosen. Es ist ratsam,
ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken
zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker
wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung des Produkts
lesen. Das Produkt sollte nicht in der Nahe von offenem Feuer oder starken elektromagnetischen
Feldern verwendet werden. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Esistratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt
ist, von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker
entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit
und korrekte Funktionalitdt zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groBter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemé@Rer Anwendung
oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch
einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR
der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem
Hautkontakt zu R6tungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden
und, in besonders schwerwiegenden Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige
Behorde in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann
gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.90062
GroBe S/M L/XL
Schuhgrosse 36/42 43/48
Farbe Schwarz

Rechts- und linksseitig verwendbar

PFLEGE

2 Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

22 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W& Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife.
Nicht direkt an Hitzequellen trocknen lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

INDIKATIONEN

« Plantarfasziitis

+ Achilles Tendinopathie

+ Instabilitat des Fusses

+ Schmerzen beim Aufwachen

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Kunststoffschale mit Gelenken, individuell anpassbar, Plantarflexion justierbar
+ Weiche, bequeme Polsterung

+ Velcro® - Klettverschluss an den Waden- und Fussgurten, bequem geplostert.

ANLEGEN

1 Alle Gurte 6ffnen und provisorisch verschliessen

2 Fuss einstecken und die Orthese am Fussriicken und am Kndchel anlegen (Abb.A)

3 Wadengurt spannen und mit dem Klettverschluss verschliessen (Abb.B)

4 Dann die Gurte am am Fuss (Abb.C) spannen und mit dem Klettverschluss

verschliessen

[Nur beim ersten Mal] Flexion mit dem entsprechenden Klettbandgurt justieren (Abb.D)

6 Sollte eine hohere Stabilisierung notwendig sein, kann der mitgelieferte Riemen auf
der Hohe der Fessel benutzt werden (Abb.E).

o

El= PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Night positioning ankle brace

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this
is a class | medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU
Regulation 2017/745 (MDR). These instructions have been drawn up in application of the
aforementioned Regulation. They are intended to ensure an adequate and safe use of the
medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

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

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below,
be prescribed by a doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician,
according to the specific needs of the patient. To ensure effectiveness, tolerability, and
proper functioning, the application must be carried out with the utmost care.

Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician.
The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or
adaptation. The orthosis is made and to be used by only one patient.

Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer declines all responsibility, as
provided by the regulation for medical devices.In hypersensitive individuals, direct contact
with the skin may cause redness and irritation. In case of pain, swelling, welts, or any other
adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case of a particularly severe
adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority of
your country. The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the
components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Code REF.90062

Size S/M L/XL
Shoe size 36/42 43/48
Color black

Right and left

MAINTENANCE

2% Do not bleach % No chemical cleaning

2 Do notiron & Do not tumble-dry

W Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap.
Dry away from heat sources.

Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Plantar fasciitis

+ Achilles tendinopathy
+ Foot drop

+ Pain upon awakening

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ The hinged polymer splint can be positioned for personalised support using the
adjustable plantar flexion strap

+ Comfortable, soft padding

+ The adjustable Velcro® calf and foot straps are padded for optimum comfort.

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Undo all the straps and fasten them back on themselves for the moment.

2 Slide the foot into position and rest the splint of the top of the foot and the ankle (fig. A).

3 Pull the Velcro® calf strap and fasten (fig. B).

4 Next pull the foot (fig. C) strap and fasten.

5 [For the first time of wearing only] Adjust the dorsal flexion using the Velcro® strap (fig. D)

6 If greater stabilisation is required, an additional strap is provided that can be placed
around the ankle (fig. E).

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Attelle de nuit de positionnement de la cheville

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce
produit est un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions
requises par le Réglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec
ledit reglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et sre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé
de I'utiliser sur prescription d'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par
un technicien orthopédiste, conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son
efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre
appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/
kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d'adaptation inappropriée, le
fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de I'orthése est prévue pour un seul patient
a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux
dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le
contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition
de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est
garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.90062
Mesure S/M L/XL
Pointure de la chaus.  J&[YZY] 43/48
Couleur noir
Ambidextre

ENTRETIEN

2% Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique

A Ne pasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

W4 Instructions de lavage: lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon neutre,
ne pas sécher a proximité de sources de chaleur.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes
environnementales.

INDICATIONS

+ Fasciite plantaire

+ Tendinopathie achilléenne
+ Pied flasque

+ Douleur au réveil

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure polymérique articulée pour un positionnement personnalisé, grace a la sangle
de réglage de la flexion plantaire

+ Doublure douce et confortable

+ Bandes Velcro® pour le réglage au niveau du pied et du mollet, rembourrées pour un
confort optimal.

ENFILAGE

1 Ouvrir toutes les sangles et les refermer provisoirement sur elles-mémes

2 Enfiler le pied dans I'emplacement prévu a cet effet et poser la structure sur le dos du

pied et sur la cheville (fig. A)

Tendre et fermer la bande Velcro® du mollet (fig. B)

4 Puis, tendre et fermer la bande Velcro® du pied (fig. C)

5 [Uniquement lors de la premiére application] Régler la flexion dorsale a I'aide de la
bande Velcro® prévue a cet effet (fig. D)

6 Siune plus grande stabilité est nécessaire, il est possible d'utiliser la sangle
supplémentaire fournie au niveau de la cheville (fig. E).

w

B B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore per caviglia, di posizionamento notturno

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita,
che il presente dispositivo medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti
richiesti dal Regolamento UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte
in applicazione del Regolamento sopra menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un
utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

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

Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga
prescritto da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in
conformita alle esigenze individuali. Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto
funzionamento & necessario che l'applicazione venga effettuata con la massima cura.

Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico
ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento
inappropriato. Lortesi e fatta per |'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario
il fabbricante declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i
dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare
rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra
reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare
gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato.
Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.90062
Taglia S/M L/XL
Misura scarpe 36/42 43/48

Colore

nero

Ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare &I Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W& Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro
(consigliato I'uso di una spugna);

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

+ Fascite plantare

- Tendinopatie dell'achilleo
+ Cadute flaccide del piede
+ Dolore al risveglio

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

- Struttura polimerica snodata per il posizionamento personalizzato tramite cinturino di
regolazione della flessione plantare

+ Imbottitura soffice e confortevole

+ Cinturini a Velcro® per la regolazione su polpaccio e piede, imbottiti per un comfort
ottimale.

APPLICAZIONE

1 Aprire tutti i cinturini e richiuderli provvisoriamente su loro stessi

2 Infilare il piede nell'apposito alloggiamento e appoggiare la struttura sul dorso del piede
e sulla caviglia (fig. A)

3 Tendere e chiudere a velcro il cinturino del polpaccio (fig. B)

4 Successivamente tendere e chiudere a velcro il cinturino del piede (fig. C)

5 [Solo la prima applicazione] Regolare la flessione dorsale mediante I'apposito cinturino
a Velcro® (fig. D)

6 Se fosse necessaria una maggior stabilizzazione, & possibile utilizzare il cinturino
aggiuntivo in dotazione a livello della caviglia (fig.E).

[ NPOYMTAWTE BHUMATENBHO BAHHYIO MHCTPYKLIMIO M COXPAHUTE EE
OpTe3 Ha roNeHoCTOMNHbIii CycTaB (HOYHOM, NO3ULMOHHDIi)

DEKJTAPALIMA 0 COOTBETCTBUW OT NPONU3BOAUTENA

lMpoussogutens B nuue komnanun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEN UCKNUUTENbHOM
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MEANULIMHCKOE M3fenne Knacca |, M U3roTOB/IEHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusiMu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9Tu MHCTPYKLMM GblM NOATOTOBMEHBI B
COOTBETCTBMY C OCHOBOMONAratoLLyIMK MPUHLIMNAMM, YIOMSIHYTbIMM BbilLe. OHU NpefHa3HayeHbl
1S 06ecrneyeHnst HaIeXaLLLEero 1 6e30nacHoro UCMob3oBaHNs MEANLIMHCKOTO U3AENHS.

TOPIroBbIE MAPKU MATEPUANOB
Velcro® - aTo 3aperncTpupoBaHHas Toprosas Mmapka komnaHuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixxeHue, cosaBaemMoe W3ZENMEM HE [O/KHO CAABNMBaTb MOBPEXAEHHblE y4acTKu
KOXW unu onyxonu. He pekoMeHAyeTcsi CAMWLKOM NepeTsrvBaTh WU3fenne BO U3bexaHue
HEXenaTeNbHOro AaBNeHust Ha HepBHbIe W COCYAUCTbIE OKOHYaHWs. PekoMeHayeTcs ogeBaTb
uapenue Ha x/6 Maiiky Bo U36eXaHue NpsIMOro KOHTaKTa C KOXeil. B cnyyae BO3HUKHOBEHMS
COMHEHMI1 B NPUMEHEHWMN U3[enust 06paTUTeCh K Bpayy, GM3MOTEpaneBTy, TEXHUKY-OpTONeLy.
03HaKOMbTECH BHUMATENIbHO C COCTAaBOM M3feNusl, KOTOPblii YyKa3aH Ha BHYTPeHHel
3TUKeTKE. He peKkoMeHfyeTcs ofeBaTb M3Jenue BO6AU3M OTKPLITOFO OFHS WUAM CUJbHBIX
3/1EKTPOMArHUTHBIX UCTOYHUKOB. HE NPUMEHSITb NPU NPSIMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMU paHamu.

NMPEAYNPEXXAEHUA

9T0 MeMLIMHCKOE NPUCNIOCOGEHME AOMKHO ObITb BbINMUCAHO BPAYOM Wi G1U3noTepaneBToM
W HaNOXeHO TEXHUKOM-OPTOMNEAOM B COOTBETCTBUM C UHANBUAYANbHBIMU NOTPEGHOCTAMM
nauueHTa. [paBUNbHOE MNPUMEHEHUE W3LENNUs HeOGXOAMMO Ans O6GecreyeHus ero
9bQeKTMBHOCTU. Bce M3MEHEeHWUs KOHCTPYKUMM AOMKHbI ObiTb HasHayeHbl BpayoM/
(u3noTepaneBToM/TeXHUKOM-0pTONeoM. [1pOU3BOAUTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
B C/lyyae HeHaAnexallero WCronb3oBaHMA W3fenus. PekoMeHayeTcs WCMoNb3oBaTb
TONbKO ANMSi OFHOTO MaLWeHTa, B MPOTUBHOM CNyyae NMPOWU3BOAUTENb CHUMAET c cebs
BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsiCb Ha TPEGOBAHMAX K MEAULMHCKUM W3[EnusM.
Y runepyyBCTBUTENbHBIX MALMEHTOB MPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXel MoryT
NOSIBUTLCS NOKPACHEHWE U pasapaxeHue. B cyyae BO3HUKHOBEHUS GONEBbIX OLLYLLEHMIA,
OTEKOB, NPUMYXNOCTe HEMEZNEHHO 06PaTUTECH K CBOEMY JevalleMy Bpauy, U npy Hanuuumu
CepbesHbIX MOCNEACTBUI NPOUHGOPMUPOBATL MPOM3BOANTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl
B COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHe. dPEKTUBHOCTb MEAULMHCKOrO U3fenus 6yaet obecneyeHa
TOJIbKO B C/ly4ae UCMONb30BaHWUSA BCEX M0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPDI
Koa REF.90062
Pasmep S/M L/XL
Pa3mep o6yBn 36/42 43/48
Liger YepHblii

J1ByCTOPOHHMIA

yXo[ 3A U3AENIMEM

% He oT6enusatb X He noaBepraTb XMMUYECKOM YNCTKE

2\ He raguTb B He cywuThb B cylnke

W4 PyyHas cTupka B Tennoi (30°C) BoAE C HeiATPanbHbIM MbIIOM, aKKypaTHO
CMoNoCHYTb. CylwnTb BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna.

Bbi6pacbiBaTh B MeCTaXx, CreLnanbHOo NpeaHas3HauyeHHbIX /18 c6opa Mycopa Kak camo
U3genue, Tak 1 Nio6yro U3 COCTaBALLMX €r0 YacTeil.

MOKA3AHUA

+ [naHTapHbI hacymut

+ TeHAMHONATUA axXMINOBA CYXOXNIMUS
+ CnabocTb Horun

+ bonu npu npo6yxaeHnm

MPOTUBOMOKA3AHUA
Ha AaHHbI MOMEHT He BbISIBIEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUAJbI

+ TMonumepHas rubkas cTpyKTypa ANs NepcoHanM3aMpoBaHHOro NO3NLMOHUPOBaHMS
MpW UCNONb30BAHWN PETYNINPOBOYHOTO PeMeLLKa NoJOLBEHHOI Grekcui

+ Msrkas u komdopTHas Habuska

+ Pemelwku c Velcro® gns perynupoBku Ha UKpe W Hore, C HaGUBKOI Ans
ONTUManbHOro KomgopTa

KOMMNNEKTALUA

1 PaccTerHute Bce peMeLlKn 1 BHOBb BPEMEHHO 3aCTerHuTe ux

2 lponycTuTe HOry B CMeLWanbHbIi Nas U pacnonoxuTe CTPYKTYpy C 3afHeil CTOPOHbI
HOTU U Ha NOABIXKY (puc. A)

3 HaTsHuTe 1 3aKpoiiTe UMYYKy peMeLlKa UKpbl (puc. B)

4 3aTeM HaTsiHWTE M 3aKpOIiTe Ha NUNYYKY pemelku Horu (puc. C)

5 [Tonbko nepsoe npumeHexne] OTperynnpyiite 3agHuii Nporné Npu NOMoLLM
creyyanbHoro pemeluka Ha Velero® (puc. D)

6 B cnyyae Heo6X0AMMOCTY GOMbLUIEl CTabuM3aL Ui, MOXHO BOCNONb30BaThCA HA
YPOBHE LMKONOTKN AOMNONHUTENBHBIM PEMELLKOM, KOTOPbIA BKIOYEH B KOMNIEKT

(puc. E).



