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ENGLISH
DESCRIPTION OF SYMBOLS 

 Medical Device

FIGURE 1
A. Ankle Cuff
B. Ankle Cuff Buckle
C. Ankle Clamp
D. Nut and Bolt
E. Shoe Inlay
F. Connection Strap
G. Connection Strap Keyhole
H. Optional Foot Wrap

INDICATIONS FOR USE
Drop foot

PRECAUTIONS
• Not intended for use by patients with spasticity.
• Never wear the brace over an open wound.
• Users with sensitive skin or those at risk of skin 

ulcerations and infections, such as in the case of 
diabetes or peripheral vascular disease, are advised to 
consult with their practitioner before use of this 
product.

• Do not over-tighten brace as risk loss of blood flow.
• If the user experiences pain, swelling, sensation 

changes, or shows signs of insufficient blood flow 
(turning blue, white, or cold) while using the brace, 
advised to discontinue use immediately and consult 
practitioner.

INITIAL APPLICATION AND ADJUSTMENT 
Donning Ankle Cuff

• Measure ankle circumference with ankle cuff (Figure 2).
• Cut ankle cuff to size (Figure 3).
• Secure the ankle cuff (Figure 4).

Nut and Bolt (Figure 5)
• Ensure a secure and tight fit between nut and bolt.
• Bolt can be screwed with a coin if required.
• Nut fit should be checked periodically and tightened if 

required. 

Shoe Attachment ( for medial or lateral conf iguration)
• Thread bolt through shoelace eyelet on either side of 

the shoe (ideally towards the toe-end) for increased 
medial or lateral control (Figure 6A).

• Fasten bolt with nut securely (Figure 7A).
• Snap keyhole into place over nut (Figure 8A).
• Thread connection strap through ankle cuff buckle, and 

pull to tighten (Figure 9A).

Inlay Attachment ( for central conf iguration)
• Thread bolt through inlay, and fasten nut securely 

(Figure 6B).
• Place inlay between shoelaces and shoe tongue, 

shortest end of inlay towards toe-end (Figure 7B).
• Snap keyhole into place over nut (Figure 8B).
• Thread connection strap through ankle cuff buckle, and 

pull to tighten (Figure 9B).

Optional Foot Wrap Attachment
• Foot wrap and straps can be cut to size if necessary, 

taking care not to cut over the line of stitching 
(Figure 6C).

• Thread bolt through foot wrap at either medial, central, 

or lateral configuration, ensuring nut is securely 
fastened (Figure 7C).

• Snap keyhole into place over nut (Figure 8C).
• Thread connection strap through ankle cuff buckle, and 

pull to tighten (Figure 9C).

Doff ing
• When doffing the brace, snap keyhole off the nut. 
• Adjustment of the connection strap should not be 

necessary for subsequent donning.

WARNING
• Over time the connection strap will lose elasticity, 

rendering the product less effective at providing 
dynamic support. The user is advised to replace the 
strap at regular intervals dependent on their level of 
activity, and support required.

• The user is advised against donning tight shoes or 
socks over the Foot Wrap, as this may result in 
diminished blood flow to/from the foot causing injury.

• For users with lower-leg width in the lowest range, the 
ankle clamp may not provide an optimal level of hold 
when donning the device.

WASHING & CARE

LIST OF MATERIALS
Nylon, polyethylene, polypropylene, cotton, polyurethane, 
polyester, silicone (printing).

WARRANTY
Össur provides a limited 6-month warranty.

GENERAL SAFETY INFORMATION
WARNING: In cases of functional change or functional 
loss, the patient should stop using the device and contact 
a healthcare professional.
WARNING: 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.

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 TEXT
Össur does not assume liability for the following:

• Device not maintained as instructed by the instructions 
for use.

• Device assembled with components from other 
manufacturers.

• Device used outside of recommended use condition, 
application, or environment.

DEUTSCH
BESCHREIBUNG DER SYMBOLE 

 Medizinprodukt

ABBILDUNG 1
A. Fußgelenkmanschette
B. Fußgelenkmanschettenschnalle
C. Fußgelenklemme
D. Schraube und Mutter
E. Schuheinlage
F. Verschlussgurt
G. Verschlussgurt-Schlüsselloch
H. Optionale Fußmanschette

INDIKATIONEN
Fußheberschwäche

SICHERHEITSHINWEISE
• Nicht für den Einsatz bei Patienten mit Spastizität 

geeignet.
• Die Orthese darf auf keinen Fall über einer offenen 

Wunde getragen werden.
• Benutzern mit empfindlicher Haut oder Haut-

ulzerations- und Infektionsrisiko, wie z.B.bei Diabetes 
oder peripherer Gefäßer krank ung, wird geraten, vor 
Verwendung dieses Produkts den behandelnden Arzt 
zu konsultieren.

• Orthese nicht zu fest anziehen, um die Blutversorgung 
nicht zu beeinträchtigen. 

• Sollten während des Tragens der Orthese Schmerzen, 
Schwellungen, Empfindungsveränderungen oder 
Anzeichen unzureichender Durchblutung (Haut 
verfärbt sich blau oder weiß oder wird kalt) auftreten, 
muss die Orthese sofort abgelegt werden und 
der behandelnde Arzt konsultiert werden.

ERSTES ANPASSEN/ANLEGEN DER ORTHESE 
Anlegen der Fußgelenkmanschette

• Messen des Fußgelenkumfangs mit der 
Fußgelenkmanschette (Abbildung 2)

• Fußgelenkmanschette auf optimale Größe zuschneiden 
(Abbildung 3).

• Fußgelenkmanschette befestigen (Abbildung 4).

Mutter und Schraube (Abbildung 5)
• Stellen Sie sicher, dass Mutter und Schraube sicher 

und fest sitzen.
• Die Schraube kann bei Bedarf mit einer Münze gelöst 

bzw. festgezogen werden.

• Der Sitz der Mutter sollte regelmäßig überprüft 
werden. Bei Bedarf festziehen. 

Schuhbefestigung ( für mediale oder laterale Konf iguration)
• Schraube durch Schnürsenkelöse auf beiden Seiten des 

Schuhs ziehen (idealerweise zum Zehenbereich hin), 
um eine bessere mediale oder laterale Kontrolle zu 
erhalten (Abbildung 6A).

• Schraube mit der Mutter anziehen (Abbildung 7a).
• Schraube mit der Mutter anziehen (Abbildung 7a).
• Befestigungsgurt durch die Fußgelenkmanschette und 

die Schnalle fädeln und festziehen (Abbildung 9A)

Einlagenbefestigung ( für zentrale Konf iguration)
• Schraube durch die Einlage ziehen und Mutter 

festziehen (Abbildung 6b)
• Einlage zwischen Schnürsenkel und Zunge 

positionieren und das kürzere Ende der Einlage in 
Richtung Zehenende ziehen (Abbildung 7b)

• Schlüsselloch über der Mutter in Einfädel position 
bringen (Abbildung 8b)

• Befestigungsgurt durch die Fußgelenk manschette und 
die Schnalle fädeln und festziehen (Abbildung 9b)

Optionale Befestigung der Fußgelenkmanschette
• Fußgelenkmanschette und Gurte können bei Bedarf auf 

die passende Läge zugeschnitten werden, wobei darauf 
achten zu ist, nicht oberhalb der Nahtlinie zu 
schneiden (Abbildung 6c)

• Schraube je nach Konfiguration entweder medial, 
zentral oder lateral durch 
die Fußmanschette ziehen, sodass die Mutter einen 
festen Sitz hat (Abbildung 7c).

• Schlüsselloch über der Mutter in Einfädelposition 
bringen (Abbildung 8c)

• Befestigungsgurt durch die Fußgelenk manschette und 
die Schnalle fädeln und festziehen (Abbildung 9c)

Ablegen der Orthese
• Zum Ablegen der Orthese Schlüsselloch aus der 

Mutter ausklinken. 
• Beim nächsten Anlegen der Orthese sollte das 

Einstellen des Befestigungsgurts nicht mehr 
erforderlich sein.

WARNHINWEIS
• Im Laufe der Zeit verliert der Befestigungsgurt an 

Elastizität und macht das Produkt als dynamische 

Stütze weniger effizient. Dem Benutzer wird 
empfohlen, je nach Aktivitätslevel und erforderlicher 
Stütze den Gurt in regelmäßigen Abständen 
auszuwechseln.

• Der Benutzer wird darauf hingewiesen, dass das 
Anlegen enger Schuhe oder Socken über der Fuß-
gelenkmanschette zu einem verminderten Blut fluss 
zum/vom Fuß und zu Verletzung führen kann.

• Bei Benutzern mit einem schmalen Unterschenkel im 
untersten Bereich kann es passieren, dass die 
Fußgelenkklemme beim Anlegen keinen optimalen 
Halt bietet.

WASCHEN UND PFLEGE

MATERIALLISTE
Nylon, Polyethylen, Polypropylen,  Baumwolle, Polyurethan, 
Polyester, Silikon (Druck).

GARANTIE
Össur gewährt eine eingeschränkte Garantie von 
6 Monaten.

ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN
WARNUNG: Wenn der Anwender Veränderungen der 
Funktion oder einen Funktionsverlust bemerkt, muss er die 

Verwendung des Produkts einstellen und sich an eine 
medizinische Fachkraft wenden.
WARNUNG: Wenn das Gerät Anzeichen von Beschädigung 
oder Verschleiß aufweist, muss der Anwender die 
Verwendung des Produkts einstellen und sich an eine 
medizinische Fachkraft wenden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFÄLLE
Wichtiger Hinweis für in Europa niedergelassene 
Anwender und/oder Patienten: 
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der 
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, jeden 
schwerwiegenden Vorfall melden, der im Zusammenhang 
mit dem Produkt aufgetreten ist.

ENTSORGUNG
Das Gerät und seine Verpackung sind gemäß den örtlichen 
oder nationalen Verordnungen in Bezug auf die Umwelt zu 
entsorgen.

HAFTUNGSTEXT
Össur übernimmt in den folgenden Fällen keine Haftung:

• Das Gerät wird nicht gemäß der Gebrauchsanweisung 
gewartet.

• Das Gerät wird mit Bauteilen anderer Hersteller 
montiert.

• Das Gerät wird nicht gemäß den Empfehlungen in 
Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder 
Umgebung verwendet.

FRANÇAIS
DESCRIPTION DES SYMBOLES 

 Dispositif médical

FIGURE 1
A. Embrasse de cheville
B. Boucle d’embrasse de cheville
C. Pince cheville
D. Boulon et écrou
E. Semelle intérieure de chaussure
F. Sangle de connexion
G. Encoche de la sangle de connexion
H. Sangle de pied facultative

NOTICE D’UTILISATION :
Pied tombant

PRÉCAUTIONS
• Non destiné à être utilisé par les patients souffrant 

de spasticité (hypertonie musculaire).
• Ne jamais porter l’orthèse directement sur une plaie 

ouverte.
• Les utilisateurs ayant une peau sensible ou à risque 

d’ulcérations et d’infections, comme en cas de diabète 
ou d’acrosyndrome, sont invités à consulter leur 
médecin avant d’utiliser ce produit.

• Ne pas trop serrer l’orthèse pour ne pas gêner la 
circulation sanguine

• Si le patient ressent une douleur, des gonflements, des 
changements de sensation ou présente les signes d’un 
flux sanguin insuffisant (le membre devient bleu, blanc 
ou froid) pendant l’utilisation de cette orthèse, il doit 
cesser de l’utiliser immédiatement et consulter son 
praticien.

MISE EN PLACE INITIALE ET RÉGLAGES 
Embrasse de cheville à enf iler.

• Mesurer la circonférence de la cheville à l’aide de 
l’embrasse de cheville (Figure 2).

• Couper l’embrasse de cheville à la bonne taille 
(Figure 3).

• Fixer l’embrasse de cheville (Figure 4).

Écrou et boulon (Figure 5)
• S’assurer que le maintien est optimal entre l’écrou et le 

boulon.
• Le boulon peut être vissé avec une pièce de monnaie si 

nécessaire
• L’écrou doit être régulièrement vérifié et resserré si 

nécessaire.

Fixation des chaussures (pour conf iguration médiale ou 
latérale)

• Passer le boulon dans l’œillet du lacet de chaque côté 
de la chaussure (idéalement vers le bout de l’orteil) 
pour un contrôle médial et latéral accru (Figure 6A).

• Fixer le boulon avec l’écrou (Figure 7A).
• Mettre l’encoche en place sur l’écrou (Figure 8A).
• Passer la sangle de connexion dans la boucle de 

l’embrasse de cheville et tirer pour serrer (Figure 9A).

Fixation de la semelle intérieure (pour conf iguration 
centrale).

• Enfiler le boulon à travers la semelle et bien serrer 
l’écrou (Figure 6B).

• Placer la semelle entre les lacets et la languette des 
chaussures, le bout le plus court de la semelle du côté 
des orteils (Figure 7B).

• Enclencher l’encoche sur l’écrou (Figure 8B).
• Passer la sangle de connexion dans la boucle de 

l’embrasse de cheville et tirer pour serrer (Figure 9B).

Fixation bande de pied facultative
• La bande de pied et les sangles peuvent être ajustées 

à la bonne taille si nécessaire, en prenant soin de ne 
pas couper sur la ligne de couture (Figure 6C).

• Passer le boulon à travers la bande de pied pour une 
configuration médiale, centrale ou latérale optimale, en 
vous assurant que l’écrou est bien serré (Figure 7C).

• Mettre l’encoche en place sur l’écrou (Figure 8C).
• Passer la sangle de connexion dans la boucle de 

l’embrasse de cheville et tirer pour serrer (Figure 9C).

Retrait
• Pour retirer l’orthèse, sortir l’encoche de l’écrou. 
• Il ne doit pas être nécessaire de régler la sangle de 

connexion pour un enfilage ultérieur.

AVERTISSEMENT
• Au fil du temps, la sangle de connexion va perdre 

de son élasticité, ce qui rend le produit moins 
efficace pour fournir un soutien dynamique. Nous 
conseillons à l’utilisateur de remplacer la sangle 
à intervalles réguliers selon son niveau d’activité et le 
soutien nécessaire.

• Nous déconseillons à l’utilisateur d’enfiler des 
chaussettes ou des chaussures serrées par-dessus la 
bande de pied, car cela pourrait entraîner une 
diminution du flux sanguin depuis / vers le pied et 
entraîner des lésions.

• Pour les utilisateurs ayant des jambes fines, la pince de 
cheville peut ne pas apporter un maintien optimal 
quand ils enfilent le dispositif.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

LISTE DES MATÉRIAUX
Nylon, polyéthylène, polypropylène, coton, polyuréthane, 
polyester, silicone (impression).

GARANTIE
Össur offre une garantie limitée de 6 mois.

CONSIGNES DE SÉCURITÉ GÉNÉRALES
AVERTISSEMENT : en cas de perte fonctionnelle ou de 
changement fonctionnel, le patient doit cesser d’utiliser le 
dispositif et contacter un professionnel de santé.
AVERTISSEMENT : si le dispositif présente des signes de 
dommages ou d’usure l’empêchant de fonctionner 
normalement, le patient doit cesser de l’utiliser et contacter 
un professionnel de la santé.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en 
Europe :
L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident 
grave survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et 
à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient sont établis.

MISE AU REBUT
L’appareil et l’emballage doivent être mis au rebut 
conformément aux réglementations environnementales 
locales ou nationales en vigueur.

MENTIONS RELATIVES À LA RESPONSABILITÉ
Össur décline toute responsabilité dans les cas suivants :

• L’appareil n’est pas entretenu comme indiqué dans le 
mode d’emploi.

• L’appareil est assemblé avec des composants d’autres 
fabricants.

• L’appareil est utilisé en dehors du cadre recommandé 
concernant les conditions d’utilisation, l’application ou 
l’environnement.

ESPAÑOL
DESCRIPCIÓN DE SÍMBOLOS 

 Producto sanitario

FIGURA 1
A. Tobillera
B. Hebilla de tobillera
C. Abrazadera de tobillo
D. Tuerca y perno
E. Pieza de inserción en zapato
F. Correa de conexión
G. Ojal de enganche de correa de conexión

H. Banda para pie opcional 

INDICACIONES PARA EL USO
Pie equino

PRECAUCIONES
• No está indicado para el uso de pacientes con 

espasticidad.
• Nunca use el soporte directamente sobre una herida 

abierta.
• Los usuarios con piel sensible o con riesgo de 

ulceraciones e infecciones dérmicas, como en el caso 
de diabetes y enfermedades vasculares periféricas, 
deben consultar con su médico antes de usar este 
producto.

• No apriete el soporte en exceso puesto que podría 
provocar la limitación del flujo sanguíneo.

• Si el usuario experimenta dolor, hinchazón o cambios 
en la sensibilidad, o muestra signos de flujo sanguíneo 
insuficiente en la extremidad (se vuelve azul, blanca 
o fría) durante el uso de este soporte, debe interrumpir 
su uso de inmediato y consultar con su médico.

COLOCACIÓN Y AJUSTE INICIALES 
Colocación de la tobillera

• Mida el contorno del tobillo con la tobillera (Figura 2).
• Corte la tobillera al tamaño necesario (Figura 3).
• Fije la tobillera (Figura 4).

Tuerca y perno (Figura 5)
• Asegúrese de que el ajuste entre la tuerca y el perno 

sea firme y seguro.
• El perno se puede apretar con una moneda, si es 

necesario.
• El ajuste de la tuerca debería comprobarse 

periódicamente y apretarse de ser necesario.

Pieza para el zapato (para conf iguración media o lateral)
• Pase el perno a través del ojal para el cordón del 

zapato en ambos lados del zapato (preferiblemente lo 
más próximo posible a la parte delantera del pie) para 
aumentar el control en la zona media y la zona lateral 
(Figura 6A).

• Fije el perno con la tuerca (Figura 7A).
• Enganche el ojal en la tuerca (Figura 8A).
• Pase la correa de conexión por la hebilla de la tobillera 

y tire para ajustar (Figura 9A).

Pieza de inserción (para conf iguración central)
• Pase el perno por el orificio en la pieza de inserción 

y fije la tuerca de forma segura (Figura 6B).
• Coloque la pieza de inserción entre los cordones y la 

lengüeta con el extremo más corto de la pieza mirando 
hacia la parte delantera del pie.

• Enganche el ojal en la tuerca (Figura 8B).
• Pase la correa de conexión por la hebilla de la tobillera 

y tire para ajustar (Figura 9B).

Banda para pie opcional 
• Si es necesario, la banda para pie y las correas se 

pueden recortar con cuidado de no cortar por la línea 
de costura (Figura 6C).

• Pase el perno a través de la banda para el pie en la 
configuración media, central o lateral, asegurándose de 
que la tuerca se fija de forma segura (Figura 7C).

• Enganche el ojal en la tuerca (Figura 8C).
• Pase la correa de conexión por la hebilla de la tobillera 

y tire para ajustar (Figura 9C).

Retirada
• Al retirar el soporte, desenganche el ojal del perno. 
• Cuando se vuelva a colocar el soporte, no será 

necesario reajustar la correa de conexión.

ADVERTENCIA
• Con el tiempo, la correa de conexión perderá 

elasticidad, dando lugar a la pérdida de eficacia 
y soporte dinámico. Se aconseja al usuario sustituir la 
correa de forma regular en función de su nivel de 
actividad y necesidad de soporte.

• Se desaconseja el uso de zapatos o calcetines 
apretados sobre la banda para pie, puesto que podría 
provocar la limitación del flujo sanguíneo en el pie 
y dar lugar a lesiones.

• En el caso de usuarios con poco ancho de pierna, la 
abrazadera de la tobillera puede no proporcionar un 
nivel óptimo de retención durante la colocación del 
dispositivo.

LAVADO Y CUIDADO
 

LISTA DE MATERIALES
Nailon, polietileno, polipropileno, algodón, poliuretano, 
poliéster, silicona (impresión).

GARANTÍA
Össur proporciona una garantía limitada de 6 meses.

INFORMACIÓN GENERAL DE SEGURIDAD
ADVERTENCIA: En casos de cambio funcional o pérdida 
funcional, el paciente debe dejar de usar el dispositivo 
y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
ADVERTENCIA: Si el dispositivo muestra signos de daño 
o desgaste que dificultan sus funciones normales, el 
paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en 
contacto con un profesional sanitario.

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 relación con el 
dispositivo al fabricante y la autoridad competente del 
Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté 
establecido.

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

TEXTO DE RESPONSABILIDAD
Össur no asumirá responsabilidad alguna ante las 
siguientes circunstancias:

• El dispositivo no se mantiene según lo indicado en las 
instrucciones de uso.

• Al dispositivo se le aplican componentes de otros 
fabricantes.

• El dispositivo se utiliza de forma distinta a las 
condiciones de uso, aplicación o entorno 
recomendados. 

ITALIANO
DESCRIZIONE DEI SIMBOLI 

 Dispositivo medico

FIGURA 1
A. Cavigliera
B. Fibbia della cavigliera
C. Morsetto della caviglia
D. Dado e bullone
E. Soletta
F. Cinghia di collegamento
G. Foro della cinghia di collegamento
H. Fascia di protezione del piede opzionale

INDICAZIONI D’USO
Piede cadente

PRECAUZIONI
• Non destinato all’uso da parte di pazienti con 

spasticità
• Non indossare mai l’ortesi direttamente su una ferita 

aperta
• Gli utenti con pelle sensibile o quelli a rischio di 

ulcerazioni della pelle e infezioni, come ad esempio nel 
caso di diabete o di malattia vascolare periferica, sono 
invitati a consultare il proprio medico prima di 
utilizzare questo prodotto.

• Non serrare eccessivamente l’ortesi per non ridurre il 
flusso del sangue

• In caso di dolore, gonfiore, alterazioni nelle sensazioni 
o se l’arto mostra segni di insufficiente flusso 
sanguigno (diventa blu, bianco o freddo) durante 
l’utilizzo di questa ortesi, interromperne l’uso 
immediatamente e consultare il proprio medico.

PRIMA APPLICAZIONE E REGOLAZIONE 
Indossare la cavigliera

• Misurare la circonferenza della caviglia con la cavigliera 
(Figura 2)

• Tagliare la cavigliera nella dimensione appropriata 
(Figura 3)

• Fissare la cavigliera (Figura 4)

Dado e bullone (Figura 5)
• Assicurarsi che dado e bullone abbiano un’ottima 

tenuta.
• Il bullone può essere avvitato con una moneta, se 

necessario
• Controllare periodicamente la tenuta del dado 

e stringere se necessario.

Collegamento alla scarpa (per conf igurazione mediale 
o laterale)

• Inserire il bullone attraverso l’occhiello del laccio delle 
scarpe su un lato della scarpa a piacere (idealmente 

verso la punta delle dita) per avere un controllo 
mediale o laterale maggiore (Figura 6A).

• Fissare il bullone con il dado (Figura 7A)
• Chiudere il foro in posizione sopra il dado (Figura 8A)
• Fare passare la cinghia di collegamento attraverso la 

fibbia della cavigliera e tirare per stringere (Figura 9A)

Collegamento della soletta (per la conf igurazione centrale)
• Far passare il bullone attraverso la soletta e fissarlo 

saldamente con il dado (Figura 6B)
• Collocare la soletta tra i lacci della scarpa e la linguetta 

con l’estremità più corta della soletta verso la punta 
delle dita (Figura 7B)

• Chiudere il foro in posizione sopra il dado (Figura 8B)
• Fare passare la cinghia di collegamento attraverso la 

fibbia della cavigliera e tirare per stringere (Figura 9B)

Collegamento della fascia di protezione del piede opzionale
• La fascia di protezione del piede e le cinghie possono 

essere tagliate a misura, se necessario, facendo 
attenzione a non tagliare oltre la linea di cucitura 
(Figura 6C)

• Far passare il bullone attraverso la fascia di protezione 
del piede nella configurazione mediale, centrale 
o laterale, assicurandosi che il dado sia fissato 
saldamente (Figura 7C)

• Chiudere il foro in posizione sopra il dado (Figura 8C)
• Fare passare la cinghia di collegamento attraverso la 

fibbia della cavigliera e tirare per stringere (Figura 9C)

Rimozione
• Quando si rimuove l’ortesi, togliere il foro dal dado. 
• La regolazione della cinghia di collegamento non 

dovrebbe essere necessaria quando si 
indosserà nuovamente l’ortesi.

ATTENZIONE
• Nel corso del tempo la cinghia di collegamento perde 

elasticità, rendendo il prodotto meno efficace a fornire 
supporto dinamico. L’utente è invitato a sostituire la 
cinghia a intervalli regolari che dipendono dal livello di 
attività e dal supporto necessario.

• L’utente è invitato a non indossare scarpe o calzini 
stretti sopra la fascia di protezione del piede, in quanto 
ciò potrebbe causare una diminuzione del flusso 
sanguigno da/al piede provocando lesioni.

• Per gli utenti con larghezza della gamba inferiore nella 
parte inferiore, il morsetto della caviglia potrebbe 
non fornire un livello ottimale di tenuta quando si 
indossa il dispositivo.

LAVAGGIO E CURA

ELENCO DEI MATERIALI
Nylon, polietilene, polipropilene, cotone, poliuretano, 
poliestere, silicone (stampa).

GARANZIA
Össur fornisce una garanzia limitata della durata di 6 mesi.

INFORMAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
AVVERTENZA: in caso di alterazione o perdita funzionale, 
il paziente deve interrompere l’uso del dispositivo 
e contattare un operatore sanitario.
AVVERTENZA: se il dispositivo mostra segni di danni 
o usura che ne ostacolano le normali funzioni, il paziente 
deve interrompere l’uso del dispositivo e contattare un 
operatore sanitario.

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI GRAVI
Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in 
Europa:
L’utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi 

incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al 
produttore e all’autorità competente dello Stato membro in 
cui l’utente e/o il paziente risiedono.

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

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITÀ
Össur non si assume alcuna responsabilità per quanto 
segue:

• Dispositivo non conservato come indicato nelle 
istruzioni per l’uso.

• Dispositivo assemblato con componenti di altri 
produttori.

• Dispositivo utilizzato al di fuori delle condizioni, 
dell’applicazione o dell’ambiente d’uso consigliati.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ 

  Іατροτεχνολογικό προϊόν

ΣΧΗΜΑ 1
A. Επιστραγαλίδα
B. Δέστρα επιστραγαλίδας
C. Σφιγκτήρας αστραγάλου
D. Παξιμάδι και βίδα
E. Ένθετο παπουτσιού
F. Ιμάντας σύνδεσης
G. Οπή ιμάντα σύνδεσης
H. Προαιρετικό στοιχείο περιτύλιξης άκρου ποδός

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πτώση άκρου ποδός

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Δεν προορίζεται για χρήση από ασθενείς με 

σπαστικότητα
• Μην φοράτε ποτέ το νάρθηκα πάνω από ανοικτή 

πληγή
• Οι χρήστες με ευαίσθητο δέρμα ή εκείνοι που 

διατρέχουν κίνδυνο εξέλκωσης του δέρματος και 
μολύνσεων, όπως στην περίπτωση του διαβήτη 
ή της περιφερικής αγγειακής νόσου, συνιστάται να 
συμβουλεύονται το γιατρό τους πριν από τη 
χρήση αυτού του προϊόντος.

• Μην σφίγγετε υπερβολικά το νάρθηκα, διότι 
υπάρχει κίνδυνος διακοπής της αιματικής ροής.

• Εάν ο χρήστης αισθανθεί πόνο, οίδημα, αλλαγές 
αίσθησης ή εμφανιστούν ενδείξεις ανεπαρκούς 
ροής του αίματος (η περιοχή είναι κρύα ή το 
χρώμα της γίνει μπλε ή άσπρο), ενώ χρησιμοποιεί 
το νάρθηκα, συνιστάται να διακόψει αμέσως τη 
χρήση και να συμβουλευτεί γιατρό.

ΑΡΧΙΚΗ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΚΑΙ ΡΥΘΜΙΣΗ 
Εφαρμογή της επιστραγαλίδας

• Μετρήστε την περιφέρεια του αστραγάλου με την 
επιστραγαλίδα (Σχήμα 2)

• Κόψτε την επιστραγαλίδα στο σωστό μέγεθος 
(Σχήμα 3)

• Στερεώστε την επιστραγαλίδα (Σχήμα 4)

Παξιμάδι και βίδα (Σχήμα 5)
• Διασφαλίστε ότι η εφαρμογή μεταξύ της βίδας και 

του παξιμαδιού είναι ασφαλής και σφιχτή.
• Η βίδα μπορεί να βιδωθεί με ένα κέρμα εάν 

απαιτείται 
• Η εφαρμογή του παξιμαδιού πρέπει να ελέγχεται 

τακτικά και να σφίγγεται, εάν χρειάζεται.

Στερέωση στο παπούτσι (για έσω ή έξω διαμόρφωση)
• Περάστε τη βίδα μέσα από την τρύπα του 

κορδονιού και στις δύο πλευρές του παπουτσιού 
(ιδανικά προς τη μύτη του παπουτσιού) για 
αυξημένο έσω ή έξω έλεγχο (Σχήμα 6Α)

• Στερεώστε τη βίδα με το παξιμάδι (Σχήμα 7Α)
• Στερεώστε την οπή του ιμάντα σύνδεσης στη 

θέση της πάνω από το παξιμάδι (Σχήμα 8Α)
• Περάστε τον ιμάντα σύνδεσης μέσα από τη 

δέστρα της επιστραγαλίδας και τραβήξτε τον για 
σύσφιξη (Σχήμα 9Α)

Στερέωση ένθετου (για την κεντρική διαμόρφωση)
• Περάστε τη βίδα μέσα από το ένθετο και 

στερεώστε το παξιμάδι σφιχτά  (Σχήμα 6Β)
• Τοποθετήστε το ένθετο ανάμεσα στα κορδόνια και 

τη γλώσσα του παπουτσιού, με το μικρότερο άκρο 
του ένθετου να είναι προς τη μύτη του παπουτσιού 
(Σχήμα 7Β)

• Στερεώστε την οπή του ιμάντα σύνδεσης στη 
θέση της πάνω από το παξιμάδι (Σχήμα 8Β)

• Περάστε τον ιμάντα σύνδεσης μέσα από τη 
δέστρα της επιστραγαλίδας και τραβήξτε τον για 
σύσφιξη (Σχήμα 9Β)

Στερέωση προαιρετικού στοιχείου περιτύλιξης άκρου 
ποδός

• Μπορεί να κόψετε το στοιχείο περιτύλιξης άκρου 
ποδός και τους ιμάντες στο σωστό μέγεθος, αν 
είναι απαραίτητο, προσέχοντας να μην τα κόψετε 
πέρα από τη γραμμή της ραφής (Σχήμα 6C)

• Περάστε τη βίδα μέσα από το στοιχείο περιτύλιξης 
άκρου ποδός, σε έσω, κεντρική ή έξω 
διαμόρφωση, διασφαλίζοντας ότι το παξιμάδι 
είναι στερεωμένο σφιχτά (Σχήμα 7C)

• Στερεώστε την οπή του ιμάντα σύνδεσης στη 
θέση της πάνω από το παξιμάδι (Σχήμα 8C)

• Περάστε τον ιμάντα σύνδεσης μέσα από τη 
δέστρα της επιστραγαλίδας και τραβήξτε τον για 
σύσφιξη (Σχήμα 9C)

Aφαίρεση
• Κατά την αφαίρεση του νάρθηκα, βγάλτε την οπή 

του ιμάντα σύνδεσης από το παξιμάδι. 
• Για την εκ νέου τοποθέτηση, δεν θα χρειαστεί 

προσαρμογή του ιμάντα σύνδεσης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
• Με την πάροδο του χρόνου ο ιμάντας σύνδεσης 

θα χάσει την ελαστικότητά του σε κάποιο βαθμό, 
καθιστώντας το προϊόν λιγότερο αποτελεσματικό 
όσον αφορά στην παροχή δυναμικής 
υποστήριξης. Συνιστάται στο χρήστη να 
αντικαθιστά τον ιμάντα σε τακτά χρονικά 
διαστήματα, ανάλογα με το επίπεδο της 
δραστηριότητάς του και την απαιτούμενη 
υποστήριξη.

• Συνιστάται στο χρήστη να μην φορά στενά 
παπούτσια ή κάλτσες πάνω από το στοιχείο 
περιτύλιξης άκρου ποδός καθώς αυτό μπορεί 
να οδηγήσει σε μειωμένη αιματική ροή προς / από 
τον άκρο πόδα προκαλώντας τραυματισμό.

• Στους χρήστες με πλάτος ποδοκνημικής που 
εμπίπτει στο πλέον χαμηλό εύρος, ο σφιγκτήρας 
αστραγάλου μπορεί να μην παρέχει βέλτιστο 
επίπεδο συγκράτησης όταν φορούν το νάρθηκα.

ΠΛΥΣΙΜΟ ΚΑΙ ΦΡΟΝΤΙΔΑ

ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΥΛΙΚΩΝ
Νάιλον, πολυαιθυλένιο, πολυπροπυλένιο, βαμβάκι, 
πολυουρεθάνη, πολυεστέρας, σιλικόνη (εκτύπωσης).

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η Össur παρέχει περιορισμένη εγγύηση 6 μηνών.

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Σε περιπτώσεις αλλαγής στη 
λειτουργία ή απώλειας λειτουργίας, ο ασθενής θα 
πρέπει να διακόψει τη χρήση της συσκευής και να 
επικοινωνήσει με έναν επαγγελματία υγείας.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ: Εάν η συσκευή παρουσιάζει 
σημάδια βλάβης ή φθοράς που εμποδίζουν τις 
κανονικές λειτουργίες της, ο ασθενής θα πρέπει να 
σταματήσει τη χρήση της συσκευής και να 
επικοινωνήσει με έναν επαγγελματία υγείας.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΟΒΑΡΟΥ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
Σημαντική ειδοποίηση προς τους χρήστες ή/και 
τους ασθενείς που βρίσκονται στην Ευρώπη:
Ο χρήστης ή/και ο ασθενής πρέπει να αναφέρει στον 
κατασκευαστή και την αρμόδια αρχή του κράτους 
μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/
και ο ασθενής κάθε σοβαρό περιστατικό που συνέβη 
σε σχέση με τη συσκευή.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Το προϊόν και η συσκευασία θα πρέπει να 
απορρίπτονται σύμφωνα με τους αντίστοιχους 
τοπικούς ή εθνικούς περιβαλλοντικούς κανονισμούς.

ΚΕΙΜΕΝΟ ΠΕΡΙ ΕΥΘΥΝΗΣ
Η Össur δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για τα 
ακόλουθα:

• Μη συντήρηση της συσκευής σύμφωνα με τις 
οδηγίες χρήσης.

• Συναρμολόγηση συσκευής με εξαρτήματα άλλων 
κατασκευαστών.

• Χρήση συσκευής εκτός συνιστώμενων συνθηκών 
χρήσης, εφαρμογής ή περιβάλλοντος.

NEDERLANDS
BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN 

 Medisch hulpmiddel

AFBEELDING 1
A. Enkelband
B. Enkelband gesp
C. Enkelklem
D. Moer en bout
E. Schoen inlay
F. Verbindingsband
G. Sleutelgat verbindingsband
H. Optioneel: Voet wrap

GEBRUIKSINDICATIE
Dropvoet

OPGELET
• Niet bedoeld voor gebruik door patiënten met 

spasticiteit.
• Draag de brace nooit direct over een open wond.
• Gebruikers met een gevoelige huid of mensen die 

risico lopen op huidulceraties en infecties, zoals in 
geval van diabetes of perifere vaatziekte, wordt 
geadviseerd te overleggen met hun arts voordat het 
product in gebruik wordt genomen.

• Span de brace niet te strak aan om afknelling van de 
bloedsomloop te voorkomen.

• Als de gebruiker tijdens het dragen van de brace pijn, 
zwelling, sensatieveranderingen of tekenen van 
onvoldoende bloedtoevoer (blauw, wit of koud worden) 
ervaart, stop dan direct met het dragen en raadpleeg 
een arts.

EERSTE GEBRUIK EN AANPASSING 
Aantrekken van de enkelband

• Meet de omtrek van de enkel met de enkelband 
(Afbeelding 2).

• Snijd de enkelband op maat (Afbeelding 3).
• Zet de enkelband vast (Afbeelding 4).

Moer en bout (Afbeelding 5)
• Zorg voor een veilige en nauwsluitende aansluiting 

tussen de moer en de bout.
• Indien nodig kan de bout met een munt worden 

aangedraaid.
• De aansluiting van de moer moet regelmatig worden 

gecontroleerd en indien nodig worden aangespannen.

Schoen verbinding(voor mediale of laterale conf iguratie)
• Druk de bout door het oogje van de schoenveter 

(idealiter in de richting van de tenen) voor een 
verhoogde mediale of laterale beheersing 
(Afbeelding 6A).

• Zet de bout vast met de moer (Afbeelding 7A).
• Druk het sleutelgat op zijn plaats over de moer 

(Afbeelding 8A).
• Lus het uiteinde van de verbindingsband door de gesp 

van de enkelband, trek hem aan en sluit de gesp 
(Afbeelding 9A).

Inlay verbinden (voor een centrale conf iguratie)
• Druk de bout door de inlay en bevestig deze met de 

moer (Afbeelding 6B).
• Plaats de inlay tussen de veters en de tong van de 

schoen met het kortste einde van de het inlay richting 
de tenen (Afbeelding 7B).

• Druk het sleutelgat op zijn plaats over de moer 
(Afbeelding 8B).

• Lus het uiteinde van de verbindingsband door de gesp 
van de enkelband, trek hem aan en sluit de gesp 
(Afbeelding 9B).

Optioneel: Voet wrap verbinding
• Voet wrap en banden kunnen indien nodig op maat 

worden geknipt, maar zorg ervoor dat u niet door de 
stiksels knipt (Afbeelding 6C).

• Druk de bout door de voet wrap op de mediale, 
centrale of laterale configuratie en zorg ervoor dat de 
moer stevig vast zit (Afbeelding 7C).

• Druk het sleutelgat op zijn plaats over de moer 
(Afbeelding 8C).

• Lus het uiteinde van de verbindingsband door de gesp 
van de enkelband, trek hem aan en sluit de gesp 
(Afbeelding 9C).

Uittrekken
• Bij het uittrekken van de brace, trek je de 

sleutelgatsluiting los van de moer. 

• De verbindingsband hoeft niet noodzakelijk te worden 
aangepast voor het volgende gebruik.

WAARSCHUWING
• Na verloop van tijd kan de verbindingsband elasticiteit 

verliezen waardoor het product minder effectief 
dynamische ondersteuning biedt. De gebruiker wordt 
geadviseerd om de band met regelmatige tussenpozen 
te vervangen, afhankelijk van haar/zijn 
activiteitenniveau en de vereiste ondersteuning.

• De gebruiker wordt ontraden strakke schoenen of 
sokken over de voet wrap te dragen, aangezien dit kan 
bijdragen tot verminderde bloedsomloop van/naar de 
voet, dit kan leiden tot letsel. 

• Voor gebruikers waarvan de breedte van het onderbeen 
binnen het laagste bereik valt, kan het zijn dat de 
enkelklem niet voor een optimaal klemniveau zorgt 
tijdens het aantrekken.

ONDERHOUD & REINIGING

MATERIAALLIJST
Nylon, polyethyleen, polypropyleen, katoen, polyurethaan, 
polyester, siliconen (drukwerk).

GARANTIE
Össur biedt een beperkte garantie van 6 maanden.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINFORMATIE
WAARSCHUWING: in het geval van functionele 
verandering of functieverlies, moet de patiënt stoppen met 
het gebruik van het apparaat en contact opnemen met een 
zorgspecialist.
WAARSCHUWING: als het apparaat tekenen vertoont van 
schade of slijtage die de normale werking van het apparaat 
belemmert, moet de patiënt stoppen met het gebruik van 
het apparaat en contact opnemen met een zorgspecialist.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiënten in 
Europa: 
De gebruiker en/of patiënt 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 patiënt is gevestigd.

AFVOER
Het apparaat en de verpakking moeten worden afgevoerd 
volgens de betreffende plaatselijke of nationale 
milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEIDSTEKST
Össur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:

• Product niet onderhouden zoals aangegeven in de 
gebruiksaanwijzing.

• Product geassembleerd met componenten van andere 
fabrikanten.

• Product gebruikt buiten de aanbevolen 
gebruiksomstandigheden, toepassing of omgeving.

PORTUGUÊS
DESCRIÇÃO DOS SÍMBOLOS 

 Dispositivo médico

FIGURA 1
A. Manguito para tornozelo
B. Fivela para manguito de tornozelo
C. Fita para tornozelo
D. Porca e parafuso
E. Inserção de plástico 
F. Fita de ligação 
G. Orifício da fita de ligação 
H. Invólucro opcional para o pé 

INDICAÇÕES PARA USO:
Pé pendente

PRECAUÇÕES 
• Não está indicado para pacientes com espasticidade.
• Nunca utilize a ortótese diretamente sobre uma ferida 

aberta.
• Pacientes com pele sensível ou risco de úlceras na pele 

e infeções (como é o caso da diabetes ou doença 
vascular periférica) são aconselhados a consultar o seu 
médico antes de utilizar este produto.

• Não aperte demasiado a ortótese pois corre o risco de 
perda de fluxo sanguíneo

• Se o utilizador sentir dor, inchaço, alterações de 
sensação ou sinais de fluxo de sangue insuficiente (a 
pele tornando-se azul, branca, ou fria) durante 
a utilização da ortótese, recomenda-se que interrompa 
o seu uso imediatamente e consulte o seu profissional 
de saúde.

APLICAÇÃO E AJUSTES INICIAIS 
Colocação do manguito para o tornozelo

• Meça a circunferência do tornozelo com o manguito 
para o tornozelo (Figura 2)

• Corte o manguito para o tornozelo ao tamanho 
(Figura 3)

• Aperte o manguito para o tornozelo (Figura 4)

Porca e parafuso (Figura 5)
• Garanta um ajuste apertado e seguro entre a porca e o 

parafuso 
• O parafuso pode ser apertado com uma moeda, se 

necessário
• O ajuste da porca deve ser verificado periodicamente, 

devendo esta ser apertada se for necessário

Acessório para sapato (para conf iguração medial ou 
lateral)

• Passe o parafuso pelos ilhós dos atacadores em cada 
um dos lados do sapato (de preferência, em direção 

aos dedos dos pés) para um maior controlo medial ou 
lateral (Figura 6A)

• Fixe o parafuso com a porca (Figura 7A)
• Alinhe o buraco sobre a porca (Figura 8A)
• Passe a fita de ligação pela fivela do manguito para 

o tornozelo e puxe para apertar (Figura 9A)

Inserção de plástico (para conf iguração central) 
• Passe o parafuso pela inserção de plástico e aperte 

bem a porca (Figura 6B)
• Coloque a inserção de plástico entre os atacadores e a 

língua do sapato, com a parte mais curta da inserção 
de plástico em direção aos dedos (Figura 7B)

• Alinhe o buraco sobre a porca (Figura 8B)
• Passe a fita de ligação pela fivela do manguito para 

o tornozelo e puxe para apertar (Figura 9B) 

Invólucro opcional para o pé
• O invólucro e as fitas para o pé podem ser recortados 

à medida, se necessário, tendo o cuidado de não cortar 
sobre a linha de costura (Figura 6C)

• Passe o parafuso pelo invólucro para o pé para 
configuração medial, central ou lateral, certificando-se 
de que a porca fica bem apertada (Figura 7C)

• Alinhe o buraco sobre a porca (Figura 8B)
• Passe a fita de ligação pela fivela do manguito para 

o tornozelo e puxe para apertar (Figura 9B)

Remoção
• Quando retirar a ortótese, desalinhe o buraco da 

porca. 
• Não deve ser necessário ajustar a fita de ligação na 

próxima colocação.

AVISO
• Com o tempo, a fita de ligação vai perdendo 

elasticidade, tornando o produto menos eficaz no que 
diz respeito ao apoio dinâmico. O usuário deve 
substituir a fita regularmente, dependendo do seu nível 
de atividade e apoio necessário.

• Não é aconselhável o uso de sapatos ou meias 
apertados em combinação com o invólucro para o pé, 
uma vez que pode dar origem à diminuição do fluxo 
sanguíneo de e para o pé, podendo resultar em lesão.

• Para usuários com espessura de perna reduzida, a fita 
para o tornozelo pode não proporcionar um nível de 
preensão ótimo durante a colocação da ortótese.

LAVAGEM E MANUTENÇÃO 

LISTA DE MATERIAIS
Nylon, polietileno, polipropileno, algodão, poliuretano, 
poliéster, silicone (impressão).

GARANTIA
A Össur fornece uma garantia limitada de 6 meses.

INFORMAÇÕES GERAIS DE SEGURANÇA
ADVERTÊNCIA: em caso de alteração funcional ou perda 
funcional, o paciente deve parar de usar o dispositivo 
e entrar em contato com um profissional de saúde.
ADVERTÊNCIA: se o dispositivo apresentar sinais de 
danos ou desgaste, que limite as suas funções normais, 
o paciente deve parar de usar o dispositivo e entrar em 
contato com um profissional de saúde.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Aviso importante para utilizadores e/ou pacientes 
estabelecidos na Europa:

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer 
incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro 
em que o utilizador e/ou paciente está estabelecido.

ELIMINAÇÃO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de 
acordo com os respetivos regulamentos ambientais locais 
e nacionais.

TERMO DE RESPONSABILIDADE
Össur não se responsabiliza pelo seguinte: 

• O dispositivo não é mantido conforme as instruções 
de uso. 

• Dispositivo montado com componentes de outros 
fabricantes.

• Dispositivo usado fora da condição de uso, aplicação 
ou ambiente recomendado.

日本語
記号の説明 

	 医療機器

図 1
A.	 足関節カフ
B.	 足関節カフバックル
C.	 足関節クランプ
D.	 ナットおよびボルト
E.	 靴用インレイ
F.	 接続ストラップ
G.	 接続ストラップ	キーホール
H.	 フットラップオプション

使用適応
下垂足

注意
•	 痙性のある患者は対象としていません。
•	 傷口に直接ブレースを着用しないでください。
•	 糖尿病や抹消血管障害など、敏感肌や皮膚潰瘍、
感染症のリスクがある方は、本製品ご使用の前に
かかりつけの医師に相談されることをお薦めしま
す。

•	 血流を妨げる恐れがあるので、ブレースを締めす
ぎないでください。

•	 ブレース使用中に痛みや腫れ、感覚の変化、血流
の不足（皮膚が青くまたは白くなる、あるいは冷
たくなる）が見られる場合、直ちに使用を中止し
医師にご相談ください。

最初の装着および調整 
足関節カフの装着
•	 足関節カフを用いて足関節の周径を測定します

（図 2）。
•	 サイズに合わせて足関節カフをカットします

（図 3）。
•	 足関節カフを固定します（図 4）。

ナットとボルト（図 5）
•	 ナットとボルトが安定し、しっかりと固定されて
いることを確認します。

•	 必要に応じて、ボルトはコインを使って回すこと
ができます。

•	 	ナットが固定されているか定期的に点検し、必要
に応じて締めつけてください。

靴用アタッチメント（内側または外側からの固定用）
•	 内側または外側のコントロールを向上するには、
ボルトを靴のどちらか片方の靴紐の穴に（つま先
の方向に向かって）通します（図 6A）。

•	 ボルトをナットで締めます（図 7A）。
•	 ナットの上からキーホールを所定の位置にパチン
とはめ込みます（図 8A）。

•	 接続ストラップを足関節カフのバックルに通し、
引っ張って締めます（図 9A）。

インレイアタッチメント（中央部分用）
•	 インレイにボルトを通し、ナットをしっかりと固
定します（図 6B）。

•	 靴紐と靴のベロの間に、幅の狭い方がつま先側に
くるようにしてインレイを設置します（図 7B）。

•	 ナットの上からキーホールを所定の位置にパチン
とはめ込みます（図 8B）。

•	 接続ストラップを足関節カフのバックルに通し、
引っ張って締めます（図 9B）。

フットラップアタッチメント オプション
•	 必要に応じて、フットラップとストラップはカッ
トすることができますが、縫い目を切らないよう

にご注意ください（図 6C）。
•	 ナットがしっかりと固定されていることを確認し、
フットラップの内側、中央、外側のいずれかにボ
ルトを通します（図 7C）。

•	 ナットの上からキーホールを所定の位置にパチン
とはめ込みます（図 8B）。

•	 接続ストラップを足関節カフのバックルに通し、
引っ張って締めます（図 9C）。

取り外し
•	 ブレースを取り外す場合は、キーホールをナット
から外します。	

•	 次に装着する時のため、接続ストラップの調整は
必要はありません。

警告
•	 時間が経つにつれて、接続ストラップは柔軟性を
失い、足関節カフの動的なサポート力が衰えます。
ご使用になる方の活動レベルや、必要とされるサ
ポート力に応じて、定期的にストラップを交換さ
れることをお薦めいたします。

•	 フットラップの上からきつい靴や靴下を着用する
ことは、傷害を引き起こしている足部へ／からの
血流減少につながる可能性があるため、お薦めで
きません。

•	 脚が細く、もっとも小さい幅の製品をご使用の場
合には、デバイス着用時、足関節クランプが最適
なホールド力を発揮できないことがあります。

洗濯とお手入れ

素材
ナイロン、ポリエチレン、ポリプロピレン、綿、ポリ
ウレタン、ポリエステル、シリコーン（プリント）。

保証
Össur は 6ヶ月の保証期間を提供します。

一般的な安全性情報
警告：機能の変化や低下がみられる場合は、患者はデ
バイスの使用を中止し、医療専門家に連絡する必要が
あります。
警告：デバイスに損傷や摩耗の兆候が見られ、通常の
機能が妨げられている場合、患者はデバイスの使用を
中止し、医療専門家に連絡する必要があります。

重大な事故を報告する
ヨーロッパに居住する装着者および / または患者への
重要な通知：
装着者および /または患者は、デバイスに関連して発
生した重大な事故を、製造者、ならびに装着者および /
または患者が居住する加盟国の管轄当局に報告する必
要があります。

廃棄
本デバイスや包装材を廃棄する際は必ず、それぞれの
地域や国の環境規制に従ってください。

責任に関する文
Össur は、以下に対して責任を負いません。
•	 デバイスが本取扱説明書の指示に従って保守点検
されていない場合。

•	 デバイスが他メーカーのコンポーネントを含めて
組み立てられている場合。

•	 デバイスが推奨される使用条件、適用または環境
以外で使用されている場合。

中文

符号描述 
 医疗器械

图 1
A. 足踝矫正带
B. 足踝矫正带扣
C. 脚踝夹
D. 螺母和螺栓
E. 鞋内衬
F. 连接带
G. 连接孔带
H. 脚套（可选用）

适应症
足下垂

注意事项
 • 不适用于有痉挛的患者
 • 切勿将此矫正带直接戴在开放性伤口上。
 • 用户如果皮肤敏感或皮肤容易溃疡和感染，如
患糖尿病或周围血管疾病，应在使用本产品前
谘询医生。

 • 不要将矫正带绑得太紧，以免出现血流不畅
 • 如果用户在使用矫形器时感到疼痛、肿胀、感
觉异常，或出现血流不畅的迹象（皮肤青紫、
苍白、发凉），建议立即停止使用并咨询医生。

首次穿戴及调整 

穿戴足踝矫正带
 • 用矫正带测量踝围（图 2）
 • 将矫正带剪成适当的尺寸（图 3）
 • 固定矫正带（图 4）

螺母和螺栓（图 5）
 • 确保螺母和螺栓拧紧适配
 • 如果必要，可以用硬币扭螺栓
 • 应定期检查螺母的松紧情况并根据需要紧固

与鞋装配（内侧或外侧布局）
 • 将螺栓穿过鞋带孔，最好穿在靠近趾端的孔里
（图 6A）
 • 将螺栓与螺母拧紧（图 7A）
 • 将连接带孔扣在螺母上（图 8A）
 • 将连接带穿过矫正带扣，然后拉紧（图 9A）

与内衬装配（中间布局）
 • 将螺栓穿过内衬，然后拧紧螺母（图 6B）
 • 将内衬置于鞋带和鞋舌之间，内衬的窄端朝向
趾端（图 7B）

 • 将连接带孔扣在螺母上（图 8B）
 • 将连接带穿过矫正带扣，然后拉紧（图 9B）

可选性脚套装配
 • 必要时可将脚套和带子剪成适合的尺寸，注意
不要减断缝合线（图 6C）

 • 将螺栓穿过脚套，可以根据需要穿过内孔、中
孔或外孔，确保拧紧螺母（图 7C）

 • 将连接带孔扣在螺母上（图 8B）
 • 将连接带穿过矫正带扣，然后拉紧（图 9B）

脱下
 • 脱下矫正带，先将矫正带从螺母上解下来。 
 • 今后穿戴一般不需要调整连接带。

警告
 • 长期使用后连接带将失去弹性，使产品的动力
支持效果降低。 建议用户根据自己的活动量
及所需的支持力定期更换连接带。

 • 建议用户不要在脚套外面穿很紧的鞋或袜子，
因为这样可能会导致脚部血液循环减少而造成
损伤。

 • 对小腿下部很细的用户，穿上矫正带后脚踝夹
可能无法提供足够的支持力度。 

清洗与护理

材料清单
尼龙，聚乙烯，聚丙烯，棉，聚氨酯，聚酯，硅胶
（打印品）。

保修
Össur 提供 6 个月的有限保修。

一般安全信息
警告：如果出现功能改变或功能丧失，患者应停
止使用本器械并联系医疗保健专业人员。
警告：如果器械出现损坏或磨损的迹象而影响其正
常功能，患者应停止使用本器械并联系医疗保健专
业人员。

报告严重事件
针对定居于欧洲的用户和 /或患者的重要通知：
用户和 /或患者必须将与设备有关的任何严重事件
报告给制造商和 /或用户和 /或患者所在的成员国
/地区的主管当局。

最终处置
设备和包装必须按照各自的地方或国家环境法规进
行处置。

责任文本
Össur 不承担以下责任：

 • 设备未按照使用说明进行维护。
 • 设备与其他制造商的零部件组装在一起。
 • 在推荐的使用条件、应用或环境之外使用的设
备。

한국말

기호 설명 

 의료 장치

그림 1

A. 발목 커프
B. 발목 커프 버클
C. 발목 클램프
D. 너트와 볼트
E. 신발 안창
F. 연결 스트랩
G. 연결 스트랩 키홀
H. 부속품 풋 랩 (Foot Wrap)

적응증

하수족

예방 조치

• 강직을 가지고 있는 환자에게 사용할 수 
있는 제품이 아닙니다. 

• 상처가 있는 부위에 착용하지 마십시오.
• 피부가 민감한 환자나 당뇨병 또는 말초 

혈관 질환과 같은 피부 궤양과 감염의 
위험이 있는 환자들은 이 제품을 사용하기 
전에 자신의 의료 전문가와 상담하는 것이 
좋습니다.

• 혈류 감소의 위험이 있으므로 제품을 
과도하게 조이지 마십시오.

• 사용 도중 통증, 부종, 감각 변화나 신체에 
혈류 부족 현상(푸른색 또는 흰색을 띠거나 
차가워지는 경우)이 나타나는 경우, 즉시 
사용을 중단하고 의료 전문가에게 
상담하십시오. 

초기 착용 및 조절 방법 

발목 커프를 착용합니다.
• 발목 커프로 발목 둘레를 측정합니다. (

그림 2)
• 발목 크기에 맞게 발목 커프를 잘라냅니다. 

(그림 3)
• 발목 커프를 고정합니다. (그림 4)

너트와 볼트 (그림 5)

• 너트와 볼트 사이가 꽉 조이게 
고정되었는지 확인합니다.

• 필요한 경우 볼트는 동전으로 조일 수 
있습니다.

• 너트 맞춤 상태를 정기적으로 확인하고 
필요한 경우 조여야 합니다. 

신발 연결 (내측 또는 외측 배열)

• 내측 또는 외측 제어 범위를 증가시키려면 
볼트를 신발 양쪽의 신발끈 구멍을 통해 
끼워 넣습니다(발가락 끝까지) (그림 6A).

• 볼트를 너트로 고정시킵니다. (그림 7A)
• 키홀이 딸칵 소리가 날 때까지 너트 위로 

끼워 넣습니다. (그림 8A)
• 발목 커프 버클 사이로 연결 스트랩을 끼워 

넣은 후, 당겨서 고정합니다. (그림 9A)

안창 연결 (중앙 배열) 

• 안창 사이에 볼트를 끼워 넣어 너트로 
단단히 고정합니다(그림 6B).

• 신발 끈과 신발 혀 사이에 안창을 놓고, 
안창의 가장 짧은 끝이 발가락을 향하게 
둡니다. (그림 7B)

• 키홀이 딸칵 소리가 날 때까지 너트 위로 
끼워 넣습니다. (그림 8B)

• 발목 커프 버클 사이로 연결 스트랩을 끼워 
넣은 후, 당겨서 고정합니다. (그림 9B)

부속품 풋 랩 (Foot Wrap) 연결

• 필요한 경우 풋 랩과 스트랩은 크기에 맞게 
자를 수 있으며 이 때 스티치 라인을 
자르지 않도록 주의합니다. (그림 6C)

• 내측 또는 중앙, 외측 배열에서 풋 랩 
사이로 볼트를 끼워 넣어 너트가 단단히 
고정되도록 합니다(그림 7C).

• 키홀이 딸칵 소리가 날 때까지 너트 위로 
끼워 넣습니다. (그림 8C)

• 발목 커프 버클 사이로 연결 스트랩을 끼워 
넣은 후, 당겨서 고정합니다. (그림 9C)

벗기

• 제품을 벗을 때 너트에서 딸칵 소리가 날 
때까지 키홀을 당깁니다. 

• 연결 스트랩을 조절할 때 제품을 착용한 
후에 할 필요는 없습니다.

경고

• 시간이 지남에 따라 연결 스트랩은 탄력을 
잃게 되어 제품이 동적 지원을 제공할 때 
효과가 떨어지게 됩니다. 사용자는 자신의 
활동 수준에 따라, 그리고 필요한 만큼의 
지원 수준에 따라 일정한 기간으로 
스트랩을 교체하는 것이 좋습니다.

• 발에 오가는 혈액순환을 감소시켜 부상의 
원인이 될 수 있으므로 사용자는 풋 랩 
위로 꼭 끼는 신발이나 양말을 착용하지 
않는 것이 좋습니다. 

• 가장 낮은 제품군의 하퇴 너비를 사용하는 
사용자는 제품을 착용 시 발목 클램프가 
최적의 수준으로 잡아주지 못할 수도 
있습니다.

세척 및 관리

재료 목록

나일론, 폴리에틸렌, 폴리프로필렌, 면, 
폴리우레탄, 폴리에스테르, 폴리실리콘 (인쇄).

보증

Össur는 6개월 제한 보증을 제공합니다.

일반 안전 정보

경고: 기능 변경 또는 기능 손실의 경우 환자는 
장치 사용을 중단하고 의료 전문가에게 


