l] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Ecarteur pour hallux valgus

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 Reéglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit reglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et sire
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 vai ins. Il est illé de porter une ch 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. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues. 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,
conformé aux exig 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 l'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. 360

Measure S M L
Taille de chaussure 34/36 37/40 41/46
Couleur blanc

préciser droit et gauche

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir i Pas de nettoyage chimique

& Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W& Instructions de lavage : lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a pr oximité de sources
de chaleur. Sécher avec un chiffon.

Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques.

INDICATIONS
+ Hallux valgus
+ Entorse du gros orteil

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure en plastique avec rembourrage interne
+ Sangles de tension avec fermeture en Velcro®

+ Doublures moelleuses pour les sangles

ENFILAGE POUR LE PATIENT

1 Insérer le gros orteil dans la base en forme de U.

2 Serrer les sangles en velcro avec la tension nécessaire, en fermant d'abord la sangle proximale interne puis la sangle
distale externe.

i NPOYUTANTE BHUMATENBHO JAHHYIO MHCTPYKLMIO M COXPAHUTE EE
OpTe3 Ans 6onbluoro nanbua cTonbl npu 6ypcute

AEKNAPALUSA 0 COOTBETCTBUM

MNpoussoguTens B auue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asiBnsieT 0 CBOEHl MCKIIOYUTENbHOW OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEAVULMHCKOE U3AeNMe Knacca |, 1 U3roToBfIeHO B COOTBETCTBUN C TpeGoBaHusMu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
3TU MHCTPYKLMK BbiNM MOATOTOB/EHbI B COOTBETCTBMW C OCHOBOMONATAIOWMMM  MPUHLIMIAMK, YTIOMAHYTbIMA Bbile. OHA
nf Ans obec Hap, 0 ¥ 6e30M1aCHOr0 UCMONb30BaHNS MEANLIMHCKOTO U3AENNS.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPWAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

Hany o oe He JOMKHO CAABAUBATb MOBPEXAEHHbIE YYacTKW KOXW WAW ONyXonM.
He pekoMeHZyeTcsi CNMWKOM NepeTArvsarb usgenve BO TESIbHOTO Ha HepBHble
COCYAUCTbIE OKOHYaHWS. PekoMeHpyeTcs oAeBaTh M3aenve Ha x/6 Maiiky BO 36exaHne NpAMOro KOHTaKTa ¢ KOXei.
B cnyyae BO3HUKHOBEHMUS CC B np il o6patuTech K Bpayy, pU3noTEPANeBTY, TEXHUKY-OpTONEAY.
03HaKOMbTECb BHUMATeNbHO C COCTaBOM W3[ENUA, KOTOPbIA yKasaH Ha BHYTPEHHei aTuKeTke. He pekomeHgyetcs

ofieBaTb U3fene B6IU3N OTKPBITOTO OrHsl. He MPUMEHSTb MPU MPSAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU PaHaMu.

NPEAYNPEXOEHUA
9T0 MeAMUMHCKOE NPUCTIOCO6NEHNE [OMKHO ObiTb BbIMMCAHO BPAuyOM WM (U3MOTEPANeBTOM M HaNOKEHO TeXHUKOM-
OpTONe/IoM B COOTBETCTBIM C MHAVBUAYaNbHBIMM NOTPEBHOCTAMM NaLmeHTa. Mp oenp Il Heo6xoaMMo

Ans oBecrneyenmst ero ahdeKTMBHOCTA. Bce M3MEHEHMS KOHCTPYKLIMM AOMKHbI 6bITb HasHaueHbl BpayoM/duanoTepanesTom/
TEeXHUKOM-OpTONeAOM. [POU3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/y4Yae HEHAAJIEXALLEro WCMoNb3oBaHUs U3Aenus.
PeKoMeHpyeTcA WCNoNb3oBaTb TONMbKO A1 OAHOTO NALMeHTa, B MPOTUBHOM CNyyae NPOU3BOAUTENb CHUMAET C Cebs
BCAAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAAACH Ha TPEBOBAHUAX K MEAULMHCKAM Y runepuyBcTau nauveHToB
NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXel MOryT MOsIBUTbCS MOKp WM pasgp B cnyyae BO3HUKHOBEHUS
60NeBbIX OLLYLLIEHHIA, OTEKOB, PUNYXNOCTEH HEME/ANEHHO 06PATUTEC K CBOEMY JleyallieMy Bpady, U NPy Hanu4uu CepbesHblx
nocneacTBui NpouHbOPMUPOBaTL NPOU3BOJUTENS U KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLEN CTpaHe. AhdeKTUBHOCTb
MEAMUMHCKOrO U3Aesusi GYAeT 06ECrIeueHa TONbKO B CIly4ae UCTIONb30BAHMS BCEX er0 KOMIOHEHTOB.

BbIEOP / PASMEPDI

Kop, REF. 360

Pasmep S M L
Pa3mep o6yBu 34/36 37/40 41/46
Liger LiBet

yKasaTb npaBblii AN NeBblit

YX0[, 3A U3EJINEM
2 He ot6enusatb & He nopBepraTb XMMUYECKOIl YNCTKe
2 He rapuTb B He cywuTb B cywmake

W MHCTpyKunm no cTupke: MHCTPyKLuK no yxoay 3a nsaenvem: 3a WnTHaA nepyatka: pyuHas
cTMpKa Tensoi Bogoi (30°) u PH-HeMTpanbHbIM MbINOM; aKKypaTHO OMoN0CHYTb. OCTaBUTL CYWNTLCSA BAANN OT
MCTOYHMKOB Tenna. MpoTepeTb TKaHbIo

Bbi6pacbiBaTh B MecTax, crewuanbHo npeaHasHayeHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak caMo U3fienue, Tak i nobyio 3
COCTaBNSAOWMX €ro YacTen.

MOKA3AHUA
« BanbrycHas gepopmauus 60/bLIOT0 NanbLa CTOMbI
+ [luctopcus 60bILIOrO NasbLa cTonbl

NPOTUBONOKA3AHUSA
Ha paHHbIi MOMEHT He BbiBNEHO

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUAJIbI

+ KOHCTPYKLMS U3 NnacTuka ¢ BHyTPEHHeil 06MBKO

+ PeMeluky HaTSKEHNSA C 3aCTeXKON Ha nunyykax Velcro®
+ Msrkas 06MBKa sl PEMELLKOB.

MOCNEAYIOLWWE NPUNOXKEHUA

1 BcTaBuTb 60/1bWOI Nanel cTonbl B U-06pasHoe ocHoBaHUe.

2 3aTﬂHyTb PemeLLKmn C NOMOLLbIO IUNYYeK 1 3aCTErHyTb C HeO6XOAMMbIM HaTAXeHneMm, HaunHas C BHyTPEHHero
NPOKCUMANbHOTO, a 3aTeM HapY)XHOrO AUCTANIbHOTO PeMelLKa.
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Hallux valgus retractor
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Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behélt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 U306paxeHus, NpeACcTaBNEeHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbIi

¥ KOMMepueckuii xapakTep. Komnanusi OpTocepBuc ocTaBnseT 3a co6oii npaBo npu
Heo6XOANMOCTH BHOCUTb U3MEHEHMNS!.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Eco

attentive

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (Tl) - 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
FlugstraBe 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
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 - 1220121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - 1-20843 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 (TI) - Switzerland
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better




== 7 O BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Hallux-valgus-bandage

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Kdrpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine ibermaRigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszuldsen.
Es ist empfehlenswert, einen Strumpf anzuziehen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt,
Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgfaltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung
des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der N&he von offenen Flammen. Nicht bei direktem Kontakt mit
offenen Wunden auftragen

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem Arzt
oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechnil prechend den individ Bediirfnissen
angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertréglichkeit und korrekte Funktionalitét zu gewéhrleisten, muss die Applikation
mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherap /Orthopédietechnik
vorgenc E llung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgeméaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die
Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls
tibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen
kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders
schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zustindige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF. 360
GrofBen S M L
SchuhgroBe 34/36 37/40 41/46
Farbe weifl

rechts oder links angeben

PFLEGE

2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln Bl Nicht im Trockner trocknen

¥ Waschanweisung: Handwésche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen.
Mit einem Schwamm mit handwarmem Wasser (30° C) und neutraler Seife abreiben. Mit einem Lappen trocknen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

INDIKATIONEN
« Hallus Valgus
« Verzerrungen im groRen Zeh

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

* Gepolsterte Kunststoffstruktur
« Spanngurte mit Klettverschluss
« Weiche Polster fiir die Gurte

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN
1 GroRe Zehe in die Schlaufe einfiihren.
2 Zuerst den inneren Klettgurt spannen und fixieren, dann den &uReren.

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Divaricatore per alluce valgo

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo medico
e diclasse | 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 una calza. 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. 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 I'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 & fatta per I'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. 360

Taglia S M L
Misura scarpa 34/36 37/40 41/46
Colore bianco

indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

A Noncandeggiare & Pulizia chimica non consentita

<& Non stirare Bl Non asciugare in asciugatrice

W |struzioni per il lavaggio: Istruzioni per il lavaggio: Lavare a mano in acqua tiepida (30°C) con sapone neutro;
risciacquare accuratamente. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore. Asciugare con un panno

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

INDICAZIONI
« Alluce valgo
« Distorsione dell'alluce

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura in materiale plastico con imbottitura interna
« Cinturini di tensione con chiusura a Velcro®

+ Morbide imbottiture per i cinturini

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Inserire l'alluce nella base a U.

2 Stringere i cinturini a velcro e chiudere con la tensione necessaria partendo da quello prossimale interno e poi il cinturino
distale esterno.

m PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Hallux valgus retractor

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 afc ioned 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. A sock should be wor. 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.

We recommend to not wear the device in the proximity of free flames. 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 f er and the p 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. 360

Size S M L
Shoe size 34/36 37/40 41/46
Colour white

specify right or left

MAINTENANCE

# Do not bleach &% No chemical cleaning

2 Do notiron B’ Do not tumble-dry

wg Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources. Clean with a
sponge soaked in handwarm water (30° C) and neutral soap. Dry with a cloth.

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

INDICATIONS
+ Hallux valgus (bunions)
* Big toe sprain

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ The inside of the plastic frame is padded
+ Tensioning straps with Velcro® fastening
+ Soft padding for the straps

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

1 Place the big toe in the U-shaped base.

2 Tighten and fasten the Velcro straps using the necessary pressure starting with internal proximal strap and then the
external distal strap.



