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*Rysunki przedstawiajg sposéb zaktadania stabilizatora na prawy staw skokowy.
*Figures show how the brace is fitted on the right ankle.
*Zeichnungen zeigen, wie Sie den Stabilisator am rechten Sprunggelenk anbringen.
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Objasnienie zastosowanych symboli:
Description of symbols used:
Erldauterung der verwendeten Symbole:

Producent
Manufacturer
Hersteller

Data produkgji
Date of manufacture
Herstellungsdatum

Numer serii/partii
Lot/batch number
Serien-/Chargennummer

Ostrzezenie
Warning
Warnung

Zajrzyj do instrukcji uzywania
Refer to the instructions for use
Siehe Gebrauchsanweisung

R Chroni¢ przed wilgocig
Protect against moisture
Vor Feuchtigkeit schiitzen
\\‘// Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
N~ . .
/ \ Protect against sunlight
() Vor Sonnenlicht schiitzen

Numer katalogowy

REF Catalogue number
Katalognummer
Wyréb medyczny

M D Medical device
Medizinprodukt

Zgodnos¢ z Rozporzadzeniem UE 2017/745
Compliant with Regulation (EU) 2017/745
Konform mit der EU-Verordnung 2017/745

Zaleca sie krotkie i doktadne pranie reczne w 30 ° C, nie uzywac wy-
bielacza, nie prasowac, nie czysci¢ chemicznie, nie uzywac odplamia-

czy zawierajacych rozpuszczalnik, nie uzywac suszarki bebnowej
x X Recommended to wash briefly and thoroughly by hand at 30 °C,
do not use bleach, do not iron, do not dry-clean, do not use stain

@ m removers containing solvent, do not use tumble dryer.

Empfohlen wird eine kurze und griindliche Handwasche, bei 30°C,
nicht bleichen, nicht biigeln, nicht chemisch reinigen, keine [6sun-
gsmittelhaltigen Fleckenentferner verwenden, keinen Wéschetrock-

ner benutzen

BestimmungsgemaBer Gebrauch/Indikationen:

Unterstlitzung bei der Behandlung von Verletzungen des
Sprunggelenks: Verstauchungen I° und 1I°, Bandverletzun-
gen. Stabilisierung bei dauerhafter oder voriibergehender
Instabilitat des Sprunggelenks. Schiitzt das Gelenk vor
UbermaBigen Eversions- und Inversionsbewegungen. Ha-
bituelle Verstauchung des Tibiofibulargelenks. Vorbeugung
von Verletzungen und Uberlastungen in diesem Bereich.

Kontraindikationen:

Instabile Frakturen, die eine Fixierung in einem Gip-
sverband erfordern. Patienten mit eingeschrankter

Blutzufuhr zu den GliedmaRen, z.B. Diabetes oder
peripheren Gefallerkrankungen, miissen besonders
vorsichtig sein. Die Orthese sollte nicht auf offenen
Wunden angelegt werden. Verwenden Sie sie nicht
an anderen Stellen als dem Sprunggelenk.

Beabsichtigter Benutzer:

Das Medizinprodukt ist fir den Laien (nicht-professionellen
Anwender) bestimmt.

Ziel-Patientengruppen:

Das Medizinprodukt ist flir die Verwendung bei Patienten be-
stimmt, bei denen eine Verstauchung des Sprunggelenks I°
und II°, eine Bandverletzung, eine Indikation zur Stabilisierung
des Sprunggelenks mit dauerhafter oder voriibergehender In-
stabilitat diagnostiziert wurde.

Entsorgung des Medizinprodukts:

Die Entsorgung des Geréats muss in Ubereinstimmung mit
den geltenden 6rtlichen Umweltvorschriften erfolgen.

Anleitung zur Montage:

1. Losen Sie alle Verschlisse, bevor Sie den Stabilisator
anbringen.

2. Senken Sie die Seitenversteifungen in eine horizontale
Position ab.

3. Der Fuf3 wird von hinten eingefiihrt. Die Mittellinie der
Naht muss mit der Mittellinie des Fuf3es (bereinstim-
men. (Abb. 1)

4. Ziehen Sie die Seite (A) und den Klettverschluss (B) in
entgegengesetzte Richtungen. Schlieen Sie den un-
teren Klettverschluss (B). Ziehen Sie die Seite (A) wieder
fest und schlie3en Sie den Klettverschluss (C). (Abb. 2)

5. Ziehen Sie an den Bandern vorne (D und E) und kreu-
zen Sie sie in entgegengesetzter Richtung. Befestigen
Sie den Klettverschluss auf den gegeniiberliegenden
Seiten am Stabilisatorgehause. (Abb.3)

6. Stellen Sie die Seitenversteifungen in eine aufrechte
Position (F). Achten Sie darauf, dass die Aussparungen
in den Schutzvorrichtungen auf den Oberseiten der
Sprunggelenkknochen liegen - sowohl innen als auch
auBlen (G). (Abb. 4)

7. Flhren Sie das obere Band durch die Locher in den
seitlichen Abdeckungen und wickeln Sie ihn um das
Bein. (Abb. 5 und 6)

8. Wir stecken das Ende des Bandes durch den Kunsts-
toffrahmen und biegen ihn in die entgegengesetzte
Richtung. (Abb. 7)

9. Halten Sie die Versteifung mit einer Hand fest und
schlieBen Sie den Klettverschluss.

10. Versuchen Sie, die Gliedmale zu belasten und tber-
prifen Sie, ob die Befestigung eine ausreichende Sta-
bilisierung bietet. Legen Sie die Orthese bei Bedarf
erneut an, um den vollen Komfort und die richtige Sta-
bilisierungskraft zu gewdhrleisten.

11. 11. Rickansicht (), Seitenansicht (ll), Vorderansicht
(). (Abb. 8)

12. (Achtung! Der Verschluss des Bandes mit Logo kann an
einer anderen Stelle des Beinumfangs liegen - indivi-
duell fir jeden Trager).

Auswahl der Orthese:

1. Wahlen Sie den Stabilisator anhand der in der Gro3en-
tabelle angegebenen Mal3e aus.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Gro3e des Produkts
richtig ist und stabilisieren Sie den richtigen Fuf3. Die
Orthese ist fur den rechten und linken Ful3 erhaltlich.

3. Wenn das Produkt zu locker sitzt oder seine Position
verandert, montieren Sie es erneut, beginnend mit
dem ersten Schritt in der ,Montageanleitung”

Zusammensetzung:

Polyethylen, Polyester, Polyamid, Chloropren, Messing,
PVC, Kunstleder.

Reinigungsmethode:

Der Stabilisator sollte von Hand bei niedrigen Tempera-
turen (30°) mit Feinwaschmitteln ohne Weichspuler ge-

waschen werden. Achten Sie darauf, dass die Klettver-
schllsse nicht mit dem Strickwaren in Beriihrung kommen,
da sie den Strickwaren beim Waschen beschadigen kon-
nen. Verwenden Sie keine Bleichmittel oder starke Reini-
gungsmittel. Zum Trocknen legen Sie die Orthese auf ein
Handtuch und lassen sie an der Luft trocknen. Verdrehen
oder wringen Sie die Orthese nicht. Trocknen Sie sie nicht
im Waschetrockner oder auf einem Heizkdrper. Uberpriifen
Sie den Zustand der Orthese nach jeder Wasche.

ACHTUNG!

Das Produkt ist so konzipiert, dass es Uber einer
Baumwollsocke getragen wird. Bei Problemen im

Zusammenhang mit der Benutzung des Produkts
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. Die Nichtein-
haltung einer angemessenen persénlichen Hygie-
ne und die Verwendung ungeeigneter Reinigun-
gsmittel kann zu Abschirfungen oder anderen
Beschwerden fiihren, die mit erhéhter Transpira-
tion und der Entwicklung einer bakteriellen Flora
zusammenhdngen. Die Orthese sollte nicht Gber
warmenden Gelen und Salben angelegt werden.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammen-
hang mit dem Produkt sich ereignet sollte dem
Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mit-
gliedstaates, in dem der Anwender und/oder Pa-
tient niedergelassen ist, gemeldet werden.

GroBentabelle:
OrthesengroBe FuBgroBe
S 37-40
M 40-44
L 44-47
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Instrukcja uzywania
Instructions for use
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Przewidziane Zastosowanie / Wskazania:

Wspomaganie w leczeniu urazéw stawdéw skokowych:
skrecen 1° i II°, uszkodzen wiezadtowych. Stabilizacja
w przypadku trwatej lub czasowej niestabilnosci stawu
skokowego. Zabezpiecza staw przed nadmiernymi rucha-
mi ewersyjnymi i inwersyjnymi. Nawykowe skrecenie stawu
piszczelowo- skokowego. Profilaktyka urazow i przecigzen
tej okolicy.

Przeciwwskazania:

Niestabilne ztamania wymagajace usztywnienia
w opatrunku gipsowym. Pacjenci z zaburzeniami

doptywu krwi do konczyn, np. chorujacy na cu-
krzyce lub chorobe naczyn obwodowych, musza
zachowad szczegdlng ostroznos¢. Nie nalezy za-
ktadac¢ ortezy na otwarte rany. Nie nalezy uzywac
w miejscach innych niz staw skokowy.

Przewidziany uzytkownik:

Wyréb medyczny przeznaczony jest dla laika (uzytkownika
nieprofesjonalnego).

Grupy docelowe pacjentow:

Wyréb medyczny przeznaczony jest do stosowania u pacjen-
téw u ktorych stwierdzono skrecenie stawu skokowego I°i 11°,
uszkodzenia wiezadet, wskazania do stabilizacji stawu skoko-
wego z trwatg lub czasowa jego niestabilnoscia.

Utylizacja wyrobu medycznego:

Utylizacje wyrobu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obo-
wigzujacymi lokalnymi przepisami ochrony srodowiska.

Instrukcja zaktadania:

1. Przed zatozeniem stabilizatora nalezy odpig¢ wszystkie
zapiecia.

2. Nalezy opusci¢ sztywniki boczne do dotu, do pozycji
poziome;j.

3. Stope wsuwamy od tytu. Srodkowa linia szwu musi po-

krywac sie z linia srodka symetrii stopy. (Rys 1.)

4. Pociggnac bok (A) i rzep (B) w przeciwnych kierunkach.
Zapiac¢ dolny rzep (B).

5. Dociagnac ponownie bok (A) i zapiac rzep (C). (Rys. 2)

6. Pociggnac¢ paski znajdujace sie z przodu (D i E), krzy-
zujac je w przeciwnych kierunkach. Zapiag¢ rzepy do
korpusu stabilizatora po przeciwnych stronach. (Rys.3)

7. Sztywniki boczne ustawiamy do pozycji pionowe;j (F).
Nalezy zwrdéci¢ uwage, aby zagtebienia w ostonach
znajdowaty sie na wierzchotkach kosci stawu skokowe-
go - zarbwno od wewnetrznej jak i zewnetrznej strony
(G). (Rys. 4)

8. Gorny pasek przewlekamy przez otwory w ostonach
bocznych, owijajac wokot nogi. (Rys. 5 i 6)

9. Koncéwke paska przektadamy przez plastikowa ramke
i zaginamy w przeciwna strone. (Rys. 7)

10. Przytrzymujemy sztywniki jedna reka i dopinamy rzep.

11. Sprébuj obcigzy¢ konczyne i sprawdz, czy zapiecie za-
pewnia wiasciwa stabilizacje.

12. W razie potrzeby zat6z orteze raz jeszcze dla uzyskania
petnego komfortu i wtasciwej sity stabilizacji.

13. Widok z tytu (1), widok z boku (Il), widok z przodu (lll).
(Rys. 8)

14. (Uwaga! Zapiecie paska z logotypem moze wypadac
w réznym potozeniu na obwodzie nogi — indywidual-
nie dla kazdego uzytkownika.)

Dobor ortezy:

1. Stabilizator nalezy wybra¢ na podstawie wymiaréw
przedstawionych w tabeli rozmiaréw.

2. Nalezy sie upewni¢, czy rozmiar produktu zostat wia-
$ciwie dobrany i ustabilizowa¢ wihasciwa stope. Orteza
wystepuje w wersji na prawa i lewa stope.

3. Jezeli produkt stanie sie zbyt luzny lub zmieni swoje
potozenie nalezy go ponownie zatozy¢ rozpoczynajac
od pierwszego kroku z,,Instrukcji zaktadania”.

Skiad:

Polietylen, poliester, poliamid, chloropren, mosiagdz, PCV,
sztuczna skora

Sposéb czyszczenia:

Stabilizator nalezy prac recznie w niskich temperaturach
(30°) z dodatkiem tagodnych srodkéw pioracych, bez uzy-
cia ptynéw zmiekczajacych. Zwrdo¢ uwage, czy zapiecia
rzep nie stykaja sie z dzaning, podczas prania moga uszko-
dzi¢ dzanina. Nie uzywac wybielaczy oraz silnych detergen-
tow. W celu wysuszenia nalezy potozy¢ orteze roztozong na
reczniku i suszy¢ na powietrzu. Nie skreca¢, nie wyzymac
ortezy. Nie suszy¢ w suszarce automatycznej ani na grzejni-
ku. Nalezy sprawdzi¢ stan ortezy po kazdym praniu.

UWAGA!

Produkt jest przeznaczony do noszenia na skarpe-

A cie bawetnianej. W przypadku wystapienia jakich-
kolwiek probleméw zwigzanych z uzytkowaniem
produktu prosimy o skontaktowanie sie z leka-
rzem. Nie przestrzeganie wihasciwej higieny osobi-
stej, stosowanie niewtfasciwych srodkéw pioracych
moze spowodowac otarcia lub inne dolegliwosci
zwigzane ze wzmozong potliwoscig i rozwojem
flory bakteryjnej. Nie nalezy stosowac ortezy na
zele i masci rozgrzewajace. Kazdy powazny incy-
dent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosic producentowi i wtasciwemu organowi pan-
stwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i / lub
pacjent ma siedzibe.

Tabela rozmiarow:

Rozmiar ortezy Rozmiar stopy

S 37-40
M 40-44
L 44-47

b K X K
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Intended use/Indications:

Support for treating ankle joint injuries: first- and second-
-degree sprains, ligament damage. Stabilisation in cases of
permanent or temporary ankle joint instability. Protects the
joints from excessive eversion and inversion movements.
Habitual sprain of the ankle joint. Prevention of injuries and
strains in this part of the body.

Contraindications:

Unstable fractures require stiffening in a cast. Pa-
tients with impaired blood supply to the extre-

mities due to diabetes or peripheral vascular dise-
ase must take special care. Do not wear the brace
on open wounds. Do not use in areas other than
the ankle.

Intended user:

The medical device is intended for the general public
(a non-professional user).

Target patient groups:

The medical device is intended for use in patients with first-
and second-degree ankle sprain, ligament damage and indi-
cations for stabilisation in cases of permanent or temporary
ankle joint instability.

Disposal of the medical device:

Disposal of the device must be carried out in line with the
applicable local environmental regulations.

How to put on the brace:

1. Undo all fastenings before fitting the brace.

2. Lower the side stiffeners down to a horizontal position.
3. Slide the footin from the back. The midline of the seam
must coincide with the midline of the foot. (Fig. 1)

4. Pull the side (A) and hook fastening (B) in opposite

directions. Fasten the lower hook fastening (B).

5. Tighten the side (A) again and fasten the hook
fastening (C). (Fig. 2)

6. Pull the straps at the front (D and E), crossing them in
opposite directions. Fasten the hook fastening to the
body of the brace on opposite sides. (Fig. 3)

7. Adjust the side stiffeners in the vertical position (F).
Make sure that the recesses in the guards are on the
tops of the ankle bones — both on the inside and
outside (G). (Fig. 4)

8. Thread the top strap through the holes in the side
guards, wrapping them around the leg. (Fig. 5 and 6)

9. Thread the end of the strap through the plastic spacer
and bend it in the opposite direction. (Fig. 7)

10. Hold the stiffeners with one hand and fasten the hook
fastening.

11. Try putting weight on the limb and check if the
fastening provides adequate stabilisation.

12. If necessary, put the brace on again for full comfort and
proper stabilisation strength.

13. Rear view (1), side view (1), front view (lll). (Fig. 8)

14. (Caution! The strap fastener with the logo may fall in
a different position on the circumference of the
leg — individually for each user).

Brace selection:

1. The brace should be selected based on the dimensions
shown in the size chart.

2. Make sure the device size is correct to stabilise the re-
levant foot appropriately. Left and right foot braces are
available.

3. If the device becomes too loose or changes its po-
sition, it must be refitted starting from the first step in
the section,How to put on the brace’

Composition:

Polyethene, polyester, polyamide, chloroprene, brass, PVC,
artificial leather

Cleaning procedures:

The brace must be washed by hand at low temperatures
(30° C) with mild detergents, without fabric softeners. Make
sure that the hook fasteners do not come into contact with
the fabric; they can damage the fabric during washing. Do
not use bleach or strong detergents. To dry it, lay the brace
spread out on a towel and air-dry. Do not twist or wring the
brace. Do not dry in a tumble dryer or on a heater. Check
the condition of the brace after each wash.

CAUTION!

The product is designed to be worn over a cotton
sock. If you experience, any problems related to

using the product, please get in touch with your
doctor. Failure to observe proper personal hygiene
and inappropriate laundry detergents can cause
abrasions or other ailments associated with incre-
ased sweating and bacterial growth. Do not use
the brace with warming gels or ointments. Any se-
rious incident that occurs in connection with a de-
vice must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the member state where
the user and/or patient is based.

Size table:
Brace size Foot size
S 37-40
M 40-44
L 44-47
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