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USER MANUAL

ANKLE STABILIZER
ATTELLE POUR CHEVILLE

ESTABILIZADOR DE TOBILLO

KNOCHELSTABILISATOR

ITALIANO

INTRODUZIONE

La cavigliera M-Brace é progettata per stabi-
lizzare la caviglia in seguito a distorsioni da
moderate ad acute e per garantire un’efficace
prevenzione dei movimenti di inversione ed
eversione che potrebbero aggravare la lesione.

Realizzato con materiali di alta qualita, garanti-
sce un utilizzo sicuro e affidabile nella vita quoti-
diana e durante I'attivita lavorativa o sportiva.

Prima dell’uso, leggere attentamente questo
manuale. Per domande o chiarimenti, rivolgetevi
al vostro rivenditore di fiducia o scrivete a
contact@m-brace.com

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

« E composto da due elementi: una calza di
sostegno a basso profilo, dotata di apertura
posteriore per facilitare la calzata, e un siste-
ma di bloccaggio regolabile che riproduce
una tecnica di taping a forma di “8”, consen-
tendo di controllare il grado di inversione ed
eversione desiderato.
Regolazione personalizzata: la particolare
costruzione consente un’ampia gamma
di regolazioni in base al livello di tensione
desiderato.

INDICAZIONI
Controllo dei movimenti di inversione ed
eversione della caviglia
Instabilita articolare della caviglia
Distorsioni dei legamenti
Utilizzo in fase riabilitativa
Utilizzo nel post-operatorio
Utilizzo nel post-trauma

COME INDOSSARE
Applicare il tutore direttamente sulla pel-
le, seguendo i passaggi sotto indicati:

. Aprire completamente il sistema di bloccag-
gio regolabile.

.Indossare la calza di sostegno inserendo il
piede dall’apertura posteriore fino a posizio-
narla correttamente sulla caviglia.

. Verificare che il tallone e la caviglia siano cor-
rettamente allineati all'interno della calza.

. Applicare il sistema di bloccaggio avvol-
gendo le fasce secondo la configurazione a
forma di “8”, come illustrato in figura.

.Regolare la tensione delle fasce fino a otte-
nere il livello di stabilita desiderato, evitando
una compressione eccessiva.

CURA E MANUTENZIONE
Chiudere il sistema di fissaggio a strappo per
proteggere il tutore e gli altri capi.
Lavare delicatamente a mano o in lavatrice
con programma a temperatura tiepida (max
30 °C).
Non utilizzare sostanze contenenti cloro o
altri candeggianti.
Asciugare all’aria, lontano da fonti di calore
dirette o asciugatrici.

ESCLUSIONE DI RESPONABILITA
Non effettuare autodiagnosi o automedicazioni.
Prima di usare il dispositivo, consultare sempre

Prima di richiedere I'assistenza in garanzia,
il prodotto deve essere lavato secondo le
indicazioni.

La garanzia pud essere limitata o esclusa se
non vengono rispettate le istruzioni di cura e
utilizzo del prodotto.

La garanzia non copre i casi di:

* Uso non conforme alle indicazioni del
manuale.

* Mancata osservanza dei consigli del perso-
nale specializzato*.

* Modifiche non autorizzate al prodotto.

OBBLIGO DI NOTIFICA

In conformita al Regolamento UE 2017/745 sui
dispositivi medici, I'utilizzatore deve segnalare
qualsiasi incidente grave verificatosi durante I'u-
so del prodotto sia al produttore sia all’autorita
competente dello Stato membro in cui risiede.

SMALTIMENTO
Al termine, il prodotto va smaltito conformemen-
te alle disposizioni locali vigenti.

* Per personale specializzato si intende qualsia-
si persona che in base ai regolamenti nazionali
o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia
autorizzata all’adattamento di ausili ortopedici
e all’istruzione sul loro utilizzo. In qualita di
fabbricanti, raccomandiamo vivamente che tale
persona abbia una formazione ecnologica orto-
pedica o competenze comparabili, e disponga
di un’infrastruttura tecnologica ortopedica.
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un medico o personale qualificato. Seguire le
loro indicazioni e le informazioni riportate in
questo manuale. In caso di dubbi, rivolgersi al
medico, al rivenditore o alla nostra azienda.

RISCHI E CONTROINDICAZIONI

Se utilizzati correttamente, i prodotti M-Brace
non causano effetti collaterali sistemici. Tuttavia,
un’eccessiva compressione pud provocare
disagio locale.

In caso di peggioramento delle condizioni o
cambiamenti nel proprio stato generale, consul-
tare immediatamente un medico*.

Durante periodi di inattivita prolungata, ridurre
la tensione del tutore fino al ritorno alle normali

attivita, momento in cui si riportera la pressione 17 size S
al livello consigliato. REF }; Siee ’["
17 size XL
GARANZIA 17 size XXL

La garanzia del prodotto & regolata dalle leggi
<& (1 C€

vigenti nel Paese di acquisto.
e : In caso di necessita, rivolgersi prima al riven-
Digital version ditore presso cui  stato acquistato il prodotto.




ENGLISH

INTRODUCTION

The M-Brace ankle brace is designed to sta-
bilize the ankle following moderate to acute
sprains and to effectively prevent inversion
and eversion movements that could worsen
the injury.

Made from high-quality materials, it ensures
safe and reliable use in everyday life as well
as during work or sports activities.

Before use, carefully read this manual. For
any questions or clarifications, please contact
your trusted retailer or write to
contact@m-brace.com

PRODUCT FEATURES

* The brace consists of two components:

a low-profile support sock, featuring

a rear opening for easy fitting, and an
adjustable locking system that replicates
a figure-of-eight taping technique, allowing
control of the desired degree of inversion
and eversion.

Personalized adjustment: the specific
construction allows a wide range of
adjustments according to the desired level
of tension.

INDICATIONS

« Control of ankle inversion and eversion
movements

* Ankle joint instability

* Ligament sprains

* Use during the rehabilitation phase

* Use in the post-operative phase

* Use in the post-trauma phase

HOW TO WEAR

Apply the brace directly to the skin, following

the steps below:

. Fully open the adjustable locking system.

2. Put on the support sock by inserting the

foot through the rear opening until it is

correctly positioned on the ankle.

Ensure that the heel and ankle are properly

aligned inside the sock.

4. Apply the locking system by wrapping the
straps in a figure-of-eight configuration, as
shown in the figure.

5. Adjust the strap tension to achieve the
desired level of stability, avoiding excessive
compression.
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CARE AND MAINTENANCE

Remove the splints before washing.

Close the hook-and-loop fastening system
to protect the brace and other garments.
Wash gently by hand or in the washing
machine on a warm cycle (max 30°C).

Do not use substances containing chlorine
or other bleaches.

Air dry, away from direct heat sources or
dryers.

DISCLAIMER

Do not self-diagnose or self-medicate. Always
consult a doctor or qualified personnel before
using the device. Follow their instructions and
the information in this manual. If in doubt,
consult your doctor, retailer, or our company.

RISKS AND CONTRAINDICATIONS
When used correctly, M-Brace products do
not cause systemic side effects. However,
excessive compression may cause local
discomfort. If your condition worsens or your
general condition changes, consult a doctor
immediately*. During periods of prolonged
inactivity, reduce the tension of the brace
until you return to normal activities, at which
point you can return the pressure to the
recommended level.

WARRANTY

The product warranty is governed by the
laws in force in the country of purchase. If
necessary, first contact the retailer where you
purchased the product. Before requesting
warranty service, the product must be
washed according to the instructions. The
warranty may be limited or excluded if the
product care and use instructions are not

followed.

The warranty does not cover cases of:

* Use not in accordance with the instructions
in the manual.

« Failure to follow the advice of specialized
personnel*.

* Unauthorized modifications to the product.

NOTIFICATION REQUIREMENT

In accordance with EU Regulation 2017/745
on medical devices, the user must report any
serious incidents that occur during use of
the product to both the manufacturer and the
competent authority of the Member State in
which they reside.

DISPOSAL

At the end of its useful life, the product must
be disposed of in accordance with local
regulations.

*Specialist personnel refers to any person
who, according to national or institutional re-
gulations and other applicable guidelines, is
authorized to fit orthopedic aids and provide
instruction on their use. As manufacturers,
we strongly recommend that such persons
have orthopedic technology training or com-
parable skills and have access to orthopedic
technology infrastructure.

FRANCAIS

INTRODUCTION

La chevilliere M-Brace est congue pour
stabiliser la cheville a la suite d’entorses mo-
dérées a aigués et pour assurer une prévent-
ion efficace des mouvements d’inversion et
d’éversion susceptibles d’aggraver la lésion.

Fabriquée avec des matériaux de haute qua-
lité, elle garantit une utilisation sdre et fiable
dans la vie quotidienne ainsi que lors des
activités professionnelles ou sportives.

Avant utilisation, lire attentivement ce manuel.
Pour toute question ou précision, veuillez
contacter votre distributeur habituel ou écrire
a contact@m-brace.com

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
* L'orthése se compose de deux éléments:
une chaussette de soutien a profil bas,
dotée d'une ouverture arriére facilitant
I’enfilage, et un systeme de verrouillage
réglable reproduisant une technique de
taping en forme de « 8 », permettant de
contréler le degré d’inversion et d’éversion
souhaité.

Réglage personnalisé : la conception
spécifiqgue permet une large plage de
réglages en fonction du niveau de tension
souhaité.

INDICATIONS

Contréle des mouvements d’inversion et
d’éversion de la cheville

« Instabilité articulaire de la cheville
Entorses ligamentaires

Utilisation en phase de rééducation
Utilisation en post-opératoire

* Utilisation en post-traumatique

COMMENT PORTER
Appliquer I'orthese directement sur la peau,
en suivant les étapes ci-dessous :

1. Ouvrir complétement le systeme de

verrouillage réglable.

2. Enfiler la chaussette de soutien en introdu-
isant le pied par I'ouverture arriere jusqu’a
ce gu’elle soit correctement positionnée
sur la cheville.

. Vérifier que le talon et la cheville sont

correctement alignés a l'intérieur de la

chaussette.

Appliquer le systeme de verrouillage en

enroulant les sangles selon la configura-

tion en forme de « 8 », comme illustré sur
la figure.

Régler la tension des sangles afin d’obtenir

le niveau de stabilité souhaité, en évitant

toute compression excessive.
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ENTRETIEN ET MAINTENANCE
Retirez les attelles avant le lavage.
Fermez le systéme de fixation auto-agrippant

pour protéger l'attelle et les autres vétements.

Lavez délicatement a la main ou en machine
a 30 °C maximum.

N’utilisez pas de substances contenant du
chlore ou d’'autres agents blanchissants.
Sécher a I'air libre, loin de toute source de
chaleur directe ou de séche-linge.

AVERTISSEMENT

Ne pas établir de diagnostic ni se soigner soi-
méme. Toujours consulter un médecin ou un
professionnel qualifié avant d'utiliser I'appareil.
Suivre leurs instructions et les informations
contenues dans ce manuel.

En cas de doute, consulter votre médecin, votre
revendeur ou notre société.

RISQUES ET CONTRE-INDICATIONS
Lorsqu’ils sont utilisés correctement, les
produits M-Brace ne provoquent pas d’effets
secondaires systémiques. Cependant, une
compression excessive peut provoquer une
géne locale. Si votre état s’aggrave ou si votre
état général change, consultez immédiatement
un médecin*. Pendant les périodes d’inactivité
prolongée, réduisez la tension de I'orthése
jusgu’a ce que vous repreniez vos activités
normales, moment auquel vous pourrez rétablir
la pression au niveau recommandé.

GARANTIE

La garantie du produit est régie par les lois en
vigueur dans le pays d’achat. Si nécessaire,
contactez d’abord le revendeur auprés duquel
vous avez acheté le produit. Avant de deman-
der un service de garantie, le produit doit étre
lavé conformément aux instructions. La garantie
peut étre limitée ou exclue si les instructions
d’entretien et d’utilisation du produit ne sont
pas respectées.

La garantie ne couvre pas les cas suivants :

 Utilisation non conforme aux instructions du
manuel.

* Non-respect des conseils du personnel
spécialisé*.

* Modifications non autorisées apportées au
produit.

OBLIGATION DE NOTIFICATION
Conformément au reglement européen
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, I'uti-
lisateur doit signaler tout incident grave survenu
lors de I'utilisation du produit au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel il réside.

ELIMINATION

A la fin de sa durée de vie utile, le produit doit
étre éliminé conformément a la réglementation
locale.

*Le personnel spécialisé désigne toute person-
ne qui, conformément aux réglementations na-
tionales ou institutionnelles et autres directives
applicables, est autorisée a adapter des aides
orthopédiques et a fournir des instructions sur
leur utilisation. En tant que fabricants, nous
recommandons vivement que ces person-

nes aient suivi une formation en technologie
orthopédique ou possédent des compétences
équivalentes et aient accés a une infrastructure
de technologie orthopédique.

ESPANO

INTRODUCCION

La tobillera M-Brace esté disefiada para estabi-
lizar el tobillo tras esguinces de moderados a
agudos y para garantizar una prevencion eficaz
de los movimientos de inversion y eversion que
podrian agravar la lesion.

Fabricada con materiales de alta calidad,
garantiza un uso seguro y fiable en la vida
diaria, asi como durante la actividad laboral o
deportiva.

Antes de usarla, lea atentamente este manual.
Para cualquier duda o aclaracién, péngase en
contacto con su distribuidor de confianza o
escriba a contact@m-brace.com

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

¢ La ortesis estd compuesta por dos elemen-
tos: un calcetin de soporte de perfil bajo, con
apertura posterior para facilitar la colocacién,
y un sistema de blogueo ajustable que
reproduce una técnica de vendaje en forma
de “8”, permitiendo controlar el grado de
inversion y eversiéon deseado.

Ajuste personalizado: la construccion especif-
ica permite una amplia gama de regulacio-
nes segun el nivel de tension deseado.

INDICACIONES

* Control de los movimientos de inversion y
eversion del tobillo

* Inestabilidad articular del tobillo

» Esguinces ligamentarios

* Uso durante la fase de rehabilitacion

¢ Uso en el postoperatorio

¢ Uso en el postraumatismo

COMO PONERSELA

1. Abra completamente el sistema de bloqueo

ajustable.

2. Coloque el calcetin de soporte introduciendo
el pie por la apertura posterior hasta posicio-
narlo correctamente en el tobillo.

. Asegurese de que el talon y el tobillo estén
correctamente alineados dentro del calcetin.

. Aplique el sistema de blogueo envolviendo
las correas segun la configuracion en forma
de “8”, como se muestra en la figura.

. Ajuste la tension de las correas hasta alcan-
zar el nivel de estabilidad deseado, evitando
una compresion excesiva.
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CUIDADO Y MANTENIMIENTO

* Retirar las varillas antes del lavado. Cerrar el
sistema de fijaciéon con velcro para proteger
la ortesis y otras prendas.

Lavar delicadamente a mano o en lavadora
con un programa a temperatura tibia (max.
30 °C).

No utilizar sustancias que contengan cloro u
otros blanqueadores.

Secar al aire, lejos de fuentes de calor
directas o secadoras.

El lavado no dafa el producto, sino que
mantiene su elasticidad y eficacia.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
No realice autodiagnésticos ni automedicacio-
nes. Antes de utilizar el dispositivo, consulte
siempre a un médico o personal cualificado.
Siga sus indicaciones y la informacion que

se incluye en este manual. En caso de duda,
consulte a su médico, distribuidor o nuestra
empresa.

RIESGOS Y CONTRAINDICACIONES

Si se utilizan correctamente, los productos
M-Brace no causan efectos secundarios sistém-
icos. Sin embargo, una compresion excesiva
puede provocar molestias locales. En caso de
empeoramiento de las condiciones o cambios
en su estado general, consulte inmediatamente
a un médico*. Durante periodos de inactividad
prolongada, reduzca la tensién de la ortesis
hasta que vuelva a realizar sus actividades
normales, momento en el que se restablecera
la presion al nivel recomendado.

GARANTIA
La garantia del producto se rige por las leyes
vigentes en el pais de compra. En caso de

necesidad, dirijase primero al distribuidor

donde compro el producto. Antes de solicitar la

asistencia en garantia, el producto debe lavarse

segun las instrucciones. La garantia puede

verse limitada o excluida si no se respetan las

instrucciones de cuidado y uso del producto.

La garantia no cubre los siguientes casos:

* Uso no conforme con las instrucciones del
manual.

* Incumplimiento de las recomendaciones del
personal especializado*.

* Modificaciones no autorizadas del producto.

OBLIGACION DE NOTIFICACION

De conformidad con el Reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios, el usua-
rio debe notificar cualquier incidente grave que
se produzca durante el uso del producto tanto
al fabricante como a la autoridad competente
del Estado miembro en el que resida.

ELIMINACION

Al finalizar su vida util, el producto debe
eliminarse de acuerdo con la normativa local
vigente.

* Por personal especializado se entiende
cualquier persona que, de acuerdo con la
normativa nacional o institucional y otras indica-
ciones vigentes, esté autorizada para adaptar
productos ortopédicos y dar instrucciones
sobre su uso. Como fabricantes, recomen-
damos encarecidamente que dicha persona
tenga formacion en tecnologia ortopédica o
competencias comparables, y disponga de una
infraestructura tecnoldgica ortopédica.

DEUTSCH

EINLEITUNG

Die M-Brace Sprunggelenkorthese wurde entwi-
ckelt, um das Sprunggelenk nach moderaten
bis akuten Verstauchungen zu stabilisieren und
Bewegungen in Inversion und Eversion wirksam
zu verhindern, die die Verletzung verschlimmern
kénnten.

Hergestellt aus hochwertigen Materialien,
gewahrleistet sie eine sichere und zuverléssige
Anwendung im Alltag sowie bei beruflichen
oder sportlichen Aktivitaten.

Lesen Sie vor der Anwendung dieses Handbu-
ch sorgfaltig durch. Bei Fragen oder Unklarhei-
ten wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler
oder schreiben Sie an
contact@m-brace.com

PRODUKTMERKMALE

* Die Orthese besteht aus zwei Komponenten:
einer stltzenden Socke mit niedrigem Profil,
ausgestattet mit einer riickseitigen Offnung
fur ein einfaches Anlegen, sowie einem ver-
stellbaren Fixiersystem, das eine Tapetechnik
in Form einer ,,8" nachahmt und die Kontrolle
des gewiinschten Inversions- und Eversion-
sgrades ermoglicht.

Individuelle Anpassung: Die spezielle Kon-
struktion erlaubt eine groBe Bandbreite an
Einstellmdglichkeiten je nach gewiinschtem
Spannungsgrad.

.

INDIKATIONEN

* Kontrolle der Inversions- und Eversionsbewe-
gungen des Sprunggelenks

* Gelenkinstabilitat des Sprunggelenks

* Bandverletzungen / Verstauchungen

* Anwendung in der Rehabilitationsphase

* Anwendung im postoperativen Verlauf

* Anwendung im posttraumatischen Verlauf

ANLEGEN

Bringen Sie die Orthese direkt auf der Haut
an und folgen Sie den unten aufgefihrten
Schritten:

1. Offnen Sie das verstellbare Fixiersystem
vollstandig.

2. Ziehen Sie die Stutzsocke an, indem Sie den
FuB durch die riickseitige Offnung fiihren, bis
sie korrekt am Sprunggelenk positioniert ist.

3. Achten Sie darauf, dass Ferse und Sprungge-
lenk innerhalb der Socke korrekt ausgerichtet
sind.

4.Bringen Sie das Fixiersystem an, indem
Sie die Gurte gemaB der in der Abbildung
dargestellten ,,8“-Konfiguration anlegen.

5. Stellen Sie die Gurtspannung so ein, dass
die gewlinschte Stabilitat erreicht wird,
und vermeiden Sie dabei eine (ibermé&Bige
Kompression.

PFLEGE UND WARTUNG

» Entfernen Sie vor dem Waschen die Stabe.

« SchlieBen Sie das Klettverschlusssystem, um
die Orthese und andere Kleidungssticke zu
schutzen.

Waschen Sie das Produkt vorsichtig von
Hand oder in der Waschmaschine bei lauwar-
mer Temperatur (max. 30 °C).

Verwenden Sie keine chlorhaltigen Substan-
zen oder andere Bleichmittel.

An der Luft trocknen lassen, fern von direkten
Warmequellen oder Trocknern.

Das Waschen beschéadigt das Produkt

nicht, sondern erhélt seine Elastizitat und
Wirksamkeit.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Fiihren Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbst-
medikationen durch. Konsultieren Sie vor der
Verwendung des Gerats immer einen Arzt oder
qualifiziertes Fachpersonal. Befolgen Sie deren
Anweisungen und die Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung. Bei Zweifeln wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt, Handler oder unser
Unternehmen.

RISIKEN UND KONTRAINDIKATIONEN
Bei korrekter Anwendung verursachen M-Bra-
ce-Produkte keine systemischen Nebenwirkun-
gen. Eine iberméaBige Kompression kann jedo-
ch zu lokalen Beschwerden flihren. Bei einer
Verschlechterung des Zustands oder Verander-
ungen des Allgemeinzustands konsultieren Sie
sofort einen Arzt*. Bei langeren Ruhephasen
reduzieren Sie die Spannung der Orthese, bis
Sie Ihre normalen Aktivitaten wieder aufnehmen
kénnen. Dann stellen Sie den Druck wieder auf
das empfohlene Niveau ein.

GARANTIE

Die Produktgarantie unterliegt den geltenden
Gesetzen des Landes, in dem das Produkt
gekauft wurde. Wenden Sie sich im Bedarfsfall
zunéchst an den Handler, bei dem Sie das
Produkt gekauft haben. Bevor Sie Garantie-
leistungen in Anspruch nehmen, muss das
Produkt gemaB den Anweisungen gewaschen
werden. Die Garantie kann eingeschréankt oder
ausgeschlossen werden, wenn die Pflege- und
Gebrauchsanweisungen flr das Produkt nicht
befolgt werden.

Die Garantie deckt folgende Falle nicht ab:

* Nicht bestimmungsgemaBe Verwendung
gemaB der Bedienungsanleitung.

» Nichtbeachtung der Empfehlungen des
Fachpersonals*.

* Nicht autorisierte Anderungen am Produkt.

MELDUNGSPFLICHT

GemasB der EU-Verordnung 2017/745 (ber
Medizinprodukte muss der Anwender jeden
schwerwiegenden Zwischenfall, der wahrend
der Verwendung des Produkts auftritt, sowohl
dem Hersteller als auch der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem er seinen
Wohnsitz hat, melden.

ENTSORGUNG

Am Ende der Lebensdauer muss das Produkt
gemanB den geltenden ortlichen Vorschriften
entsorgt werden.

* Als Fachpersonal gilt jede Person, die geméiB
den geltenden nationalen oder institutionellen
Vorschriften und anderen geltenden Bestim-
mungen zur Anpassung von orthopédischen
Hilfsmitteln und zur Unterweisung in deren
Gebrauch berechtigt ist. Als Hersteller empfeh-
len wir dringend, dass diese Person (ber eine
orthopédisch-technologische Ausbildung oder
vergleichbare Kenntnisse verfligt und mit einer
orthopédisch-technologischen Infrastruktur
ausgestattet ist.

PORTUGUES

INTRODUCAO

A tornozeleira M-Brace foi desenvolvida para
estabilizar o tornozelo apds entorses de mo-
deradas a agudas e para garantir uma pre-
vencéo eficaz dos movimentos de inverséo e
eversdo que poderiam agravar a leséo.

Fabricada com materiais de alta qualidade,
garante um uso seguro e confiavel no dia a
dia, bem como durante atividades laborais
ou esportivas.

Antes de utilizar, leia atentamente este
manual. Para quaisquer duvidas ou esclare-
cimentos, entre em contato com seu reven-
dedor de confianga ou escreva para
contact@m-brace.com

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
¢ A ortese é composta por dois elementos:
uma meia de suporte de perfil baixo,
com abertura posterior para facilitar a
colocagéo, e um sistema de travamento
ajustavel que reproduz uma técnica de
bandagem em forma de “8”, permitindo
controlar o grau desejado de inversédo e
eversao.

Ajuste personalizado: a construgao
especifica permite uma ampla gama

de ajustes conforme o nivel de tensao
desejado.

INDICAC()ES

» Controle dos movimentos de inversao e
eversao do tornozelo

* Instabilidade articular do tornozelo

* Entorses ligamentares

« Utilizagao na fase de reabilitacédo

« Utilizagao no pods-operatério

* Utilizagao no pos-trauma

COMO USAR
Coloque a ¢rtese diretamente sobre a pele,
seguindo os passos abaixo:

e

. Abra completamente o sistema de trava-
mento ajustavel.

. Calce a meia de suporte inserindo o pé
pela abertura posterior até posiciona-la
corretamente no tornozelo.

3. Certifique-se de que o calcanhar e o
tornozelo estejam corretamente alinhados
dentro da meia.

4. Apligue o sistema de travamento envolven-
do as tiras conforme a configuracdo em
forma de “8”, conforme ilustrado na figura.

5. Ajuste a tensao das tiras até

atingir o nivel de estabilidade desejado,

evitando compresséo excessiva.

N

CUIDADOS E MANUTENCAO

* Remova as hastes antes da lavagem.

* Feche o sistema de fixagdo com velcro
para proteger a cinta e outras pegas de
roupa.

Lave delicadamente a m&ao ou na maquina
com um programa a temperatura morna
(max. 30 °C).

N&o utilize substancias que contenham
cloro ou outros alvejantes.

Secar ao ar livre, longe de fontes de calor
diretas ou secadoras.

A lavagem néo danifica o produto, mas
mantém a sua elasticidade e eficacia.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE
Nao faga autodiagndésticos nem autome-
dicagéo. Antes de utilizar o dispositivo,
consulte sempre um médico ou pessoal
qualificado. Siga as suas indicagdes e as
informagdes contidas neste manual. Em caso
de duvida, consulte o seu médico, revende-
dor ou a nossa empresa.

RISCOS E CONTRAINDICAGGES
Quando usados corretamente, os produtos
M-Brace ndo causam efeitos colaterais
sistémicos. No entanto, uma compressao
excessiva pode causar desconforto local.

Em caso de agravamento das condigdes ou
alteracdes no seu estado geral, consulte ime-
diatamente um médico*. Durante periodos
de inatividade prolongada, reduza a tensédo

da cinta até o retorno as atividades normais,
momento em que a pressdo serd restaurada
ao nivel recomendado.

GARANTIA

A garantia do produto € regida pelas leis
vigentes no pais de compra. Em caso de
necessidade, contacte primeiro o revende-
dor onde o produto foi adquirido. Antes de
solicitar assisténcia ao abrigo da garantia,

o produto deve ser lavado de acordo com
as instrugdes. A garantia pode ser limitada
ou excluida se as instrugdes de cuidados e
utilizagdo do produto nédo forem respeitadas.

A garantia ndo cobre os seguintes casos:

« Utilizagao ndo conforme com as instru¢des
do manual.

* N&o observancia das recomendagdes do
pessoal especializado*.

* Alteragdes nédo autorizadas ao produto.

OBRIGAQI\O DE NOTIFICAQi\O

De acordo com o Regulamento UE
2017/745 sobre dispositivos médicos, o
utilizador deve comunicar qualquer incidente
grave ocorrido durante a utilizagao do pro-
duto tanto ao fabricante como a autoridade
competente do Estado-Membro em que
reside.

ELIMINAQ[\O
No final, o produto deve ser eliminado de
acordo com as disposigoes locais em vigor.

* Por pessoal especializado entende-se
qualquer pessoa que, de acordo com 0s
regulamentos nacionais ou institucionais e
outras indicagdes em vigor, esteja autorizada
a adaptar dispositivos ortopédicos e a

dar instrugdes sobre a sua utilizagdo. Na
qualidade de fabricantes, recomendamos
vivamente que essa pessoa tenha formag¢éao
em tecnologia ortopédica ou competéncias
comparaveis e disponha de uma infraestrutu-
ra tecnoldgica ortopédica.



