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28U11* Artikelnummer / Seite / SchuhgroBe / Wadenhohe /
WalkOn Article number Side Shoe size Calf height
EU
28U11=136-39 links/left 36-39 35cm 13.8in
28U11=R36-39 rechts/right
28U11=L.39-42 links/left 39-42 36 cm 14.2in
28U11=R39-42 rechts/right
- 28U11=L42-45 links/left 42-45 37,5cm 14.8in
28U11=R42-45 rechts/right
28U11=L45-48 links/left 45-48 39cm 15.4in
28U11=R45-48 rechts/right
28U22* Artikelnummer / Seite / SchuhgroBe / Wadenhohe /
WalkOn Flex Article number Side Shoe size Calf height
EU
28U22=.36-39 links/left 36-39 32,5cm 12.8in
28U22=R36-39 rechts/right
28U22=[.39-42 links/left 39-42 35cm 13.8in
28U22=R39-42 rechts/right
-~ 28U22=1.42-45 links/left 42-45 37 cm 14.6in
28U22=R42-45 rechts/right
28U22=.45-48 links/left 45-48 39 cm 15.4in
28U22=R45-48 rechts/right
28U22* Artikelnummer / Seite / SchuhgroBe / Wadenhohe /
WalkOn Flex Article number Side Shoe size Calf height
Junior EU
28U22=1.24-27 links/left 24-27 20,5 cm 8.0in
28U22=R24-27 rechts/right
28U22=1.27-30 links/left 27-30 24 cm 9.5in
28U22=R27-30 rechts/right
~ 28U22=1.30-33 links/left 30-33 27 cm 10.6 in
28U22=R30-33 rechts/right
28U22=1.33-36 links/left 33-36 29,5cm 11.6in
28U22=R33-36 rechts/right
28U23* Artikelnummer / Seite / SchuhgroBe / Wadenhohe /
WalkOn Trimable Article number Side Shoe size Calf height
EU
28U23=1.36-39 links/left 36-39 35cm 13.8in
28U23=R36-39 rechts/right
28U23=L.39-42 links/left 39-42 36 cm 14.2in
28U23=R39-42 rechts/right
-~ 28U23=1L42-45 links/left 42-45 37,5cm 14.8in
28U23=R42-45 rechts/right
28U23=145-48 links/left 45-48 39cm 15.4 in
28U23=R45-48 rechts/right




28U33*

Artikelnummer / Seite / SchuhgroBe / Wadenhohe /

WalkOn Lateral Article number Side Shoe size Calf height
EU

28U33=L36-39 links/left 36-39 32,5cm 12.8in
28U33=R36-39 rechts/right
28U33=L.39-42 links/left 39-42 35cm 13.8in
28U33=R39-42 rechts/right

~ 28U33=L42-45 links/left 42-45 37 cm 14.6 in
28U33=R42-45 rechts/right
28U33=45-48 links/left 45-48 39cm 15.4in
28U33=R45-48 rechts/right

28U33* Artikelnummer / Seite / SchuhgroBe / Wadenhohe /
WalkOn Lateral Article number Side Shoe size Calf height
Junior EU

28U33=24-27 links/left 24-27 20,5 cm 8.0 in
28U33=R24-27 rechts/right
28U33=L27-30 links/left 27-30 24 cm 9.5in
28U33=R27-30 rechts/right

-~ 28U33=L30-33 links/left 30-33 27 cm 10.6in
28U33=R30-33 rechts/right
28U33=L33-36 links/left 33-36 29,5cm 11.6in
28U33=R33-36 rechts/right

Material 28U11, 28U23, 28U33

Strukturteil/structural part: Carbonfaserverbundwerkstoff/carbon fibre
composite; Wadengurt und Polster/calf strap and padding: Polyu-
rethan/polyurethane

28U22

Strukturteil/structural part: Glasfaserverbundwerkstoff/glas fibre composi-
te; Wadengurt und Polster/calf strap and padding: Polyurethan/pPolyu-
rethane

Latex-frei: Dieses Produkt enthalt kein Naturgummi./
Latex-free: This product does not contain natural rubber.

AR R




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-11

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fiir das Anpassen und Anlegen
der Unterschenkelorthesen WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn
Trimable 28U23 und WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Produktiibersicht

(siehe Abb. 1)

Pos. Benennung Pos. Benennung

1 Unterschenkelschale 4 Wadengurt mit Polster
2 Orthese 5 FuBsohle

3 Y-Klett

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen
und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Ottobock empfiehlt, das Produkt nicht direkt auf der Haut und mit einem Strumpf zu tragen. Zum
Unterziehen eignet sich ein diinner Strumpf aus einem waschbaren, Feuchtigkeit absorbierenden
Material. Achten Sie auf einen faltenfreien Sitz des Strumpfs, da es sonst zu Druckstellen kom-
men kann.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen
* FuBheberschwéche, ohne oder mit leichter Spastik

z. B. ausgelost durch:
© Peronaeusldhmung
o Schlaganfall
© Schadel-Hirn-Trauma
© Multiple Sklerose
© Neurale Muskelathrophie

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.
3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
* Moderate bis schwere Spastik im Unterschenkel
* Moderates bis schweres Odem
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*  Moderate bis schwere FuBdeformitaten

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwiér-
mung im versorgten Kérperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterschenkels und des FuBes.

* Schwere Abweichungen der Beinachse (Genu varum/valgum/recurvatum)

* Kontraktionen an Knie- und/oder Sprunggelenk

3.4 Lebensdauer

Das Produkt ist bei bestimmungsgeméBer Verwendung ausgelegt fiir:

Junior 1 Jahr (SchuhgréBen EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Erwachsene 2 Jahre (SchuhgréBen EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Wird das Ende der Lebensdauer erreicht, das Produkt durch Fachpersonal auf Funktionstaug-
lichkeit Uberprifen lassen. Ein Gebrauch Uber die angegebene Lebensdauer hinaus geschieht
auf eigene Verantwortung.

Der Arzt entscheidet Uber die Tragedauer des Produkts.

3.5 Nutzungseinschrankungen

Die Orthese darf nicht zur Pravention von Kontrakturen verwendet werden.

Die Orthese darf nicht bei sportlichen Aktivitaiten mit Spriingen, plotzlichen Bewegungen oder
schnellen Schrittfolgen verwendet werden (z. B. Basketball, Badminton, sportliches Reiten).
Sportliche Aktivitdten sollten generell mit dem Patienten besprochen werden.

3.6 Wirkungsweise

* Unterstiitzt die FuBhebung

* Fordert dynamisches Abrollen

* Fordert das physiologische Gangbild
* Reduziert die Sturzgefahr

3.7 Zubehor

28U11, 28U22, 28U23
* Lateraler Pronationszug 28210

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.




/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter und las-
sen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kontrollieren.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

HINWELS |

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

5 Gebrauch

Fiihren von Kraftfahrzeugen

Unfallgefahr durch eingeschrankte Kérperfunktion

» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vorschriften zum Fihren ei-
nes Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle tiberpri-
fen.

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er
auBergewohnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der GroBBe
» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgréBe auswahlen (siehe GroBentabelle).

5.2 Anpassen

/A VORSICHT

UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschidigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese vor.

» Legen Sie die Orthese immer geméaB den Anweisungen in der Anleitung an.




HINWEIS.

Schaden durch unzuldssige Handhabung (Warmebehandlung, Bohren von Léchern)

Funktionsverlust der Orthese

» Fihren Sie keine Warmebehandlung an der Orthese durch. Die Orthese ist nicht thermo-
plastisch verformbar.

» Bohren Sie keine Locher in die Standflache der Sohle oder der Verbindungselemente, da
Locher die Fasern unterbrechen und das Passteil schwachen.

HINWEIS.

Verwendung ohne geeigneten Schuh

Funktionseinschrankung durch unzureichende Stabilisierung

» Verwenden Sie die Orthese nur mit geschlossenem Schuh unter Beriicksichtigung der zu-
lassigen effektiven Absatzhohe.

Wadengurt an der Unterschenkelschale anbringen

28U11, 28U23, 28U33

1) Den Gurt 6ffnen und vom Polster lockern (siehe Abb. 2, siehe Abb. 3).

2) Das Polster Uber die Flugel der Unterschenkelschale ziehen, dazu das Polster auf der Innen-
seite und den Gurt auf der AuBenseite der Schale platzieren (siehe Abb. 4, siehe Abb. 5,
siehe Abb. 6).

3) Den Gurt durch die Schlaufe straffen (siehe Abb. 7, siehe Abb. 8).

28U22

1) Den Gurt 6ffnen und vom Klett abziehen (siehe Abb. 2).

2) Das Polster Gber den langen Fligel der Unterschenkelschale ziehen, dazu das Polster auf der
Innenseite und den Gurt auf der AuBenseite der Schale platzieren (siehe Abb. 4).

3) Das Polster tber den kurzen Fligel der Unterschenkelschale ziehen (siehe Abb. 5, siehe
Abb. 6).

4) Den Gurt am Klett des kurzen Fligels der Unterschenkelschale befestigen (siehe Abb. 7,
siehe Abb. 8).

Schuhauswahl

» Einen stabilen Schniirschuh mit fester Fersenkappe wéhlen, um eine optimale Wirkung der
Orthese zu gewahrleisten. Die effektive Absatzhohe sollte zwischen 0,5 cm und 1,5 cm lie-
gen.

Orthese anpassen

1) Die Orthese an den FuB des Patienten anlegen.

2) Wenn die Innensohle im Schuh des Patienten herausnehmbar ist, verwenden Sie diese als
Muster, um die GroBe auf der FuBplatte zu iibertragen oder markieren Sie die Konturen des
FuBes mit einem Stift direkt auf die Platte (siehe Abb. 9).

3) Achten Sie bei Verwendung der Innensohle auf die Position der Innensohle auf der FuBplatte.
Die Orthese hat dabei keinen Kontakt mit dem FuBknochel und die Achillessehne des Pati-
enten wird nicht in ihrer Bewegung eingeschrénkt.

4) 28U11: Die FuBplatte bis zur Markierung beschleifen (siehe Abb. 10).
28U22, 28U23, 28U33: Die FuBplatte mit einer Schere auf die Markierung zuschneiden (siehe
Abb. 10).

HINWEIS! Reduzieren Sie, zur Breitenanpassung der FuBplatte, nicht mehr als nétig
auf der lateralen/medialen Seite, um zu vermeiden, dass die Feder gegen den FuB-
knochel driickt. Muss die Platte schmaler ausfallen, an beiden Seiten reduzieren.



5) 28U11: Zur Langenanpassung der FuBplatte hauptséchlich am posterioren Abschnitt der
Platte beschleifen, so dass die Feder hinter dem Knochel liegt und Druck auf das FuBgelenk
oder den Knochel verhindert wird (siehe Abb. 11).
28U22, 28U23, 28U33: Zur Langenanpassung die FuBplatte am posterioren Abschnitt der
Platte beschneiden, so dass die Feder hinter dem Knéchel liegt, sowie Druck auf das FuBge-
lenk oder den Knéchel verhindert wird (siehe Abb. 11).

6) Optional: Muss die Unterschenkelschale auf den Patienten angepasst werden, die Schale
beschleifen.

7) Wenn die Orthese scharfe Kanten aufweist, die beschliffenen Kanten glatten.

8) Bei FuBdeformitit: Die FuBposition mit einer Einlage oder einem speziell geformten Hilfsmit-
tel korrigieren.

INFORMATION: Wenn der FuB} nicht durch eine Einlage, die Orthese und einen stabi-
len Schuh korrigiert werden kann, sollte die WalkOn nicht verwendet werden.

Optional: Wadengurt kiirzen

> Die Orthese dem Patienten anlegen.

1) Die Lange des Gurts ermitteln.

2) Den Y-Klett entfernen und den Gurt mit einer Schere kiirzen.

3) Den Y-Klett am Gurt anbringen.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» VORSICHT! Der Y-Klett des Wadengurts der KindergréoBen kann von Kleinkindern ver-
schluckt werden. Den Y-Klett nach dem Beenden der Anpassung mit den Wadengurt verna-
hen.

Sitz der Orthese priifen

» Vor Abgabe der Orthese an den Patienten den Sitz der Orthese prifen.

» Den Patienten zur Probe gehen lassen, unbedingt auch Schragen, Rampen und Treppen tes-
ten und bei Bedarf Feinanpassungen vornehmen.

5.3 Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen
Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven

durch falsches oder zu festes Anlegen
» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschadigtes Pro-
dukt nicht weiter.

1) Die Innensohle aus dem Schuh der zu versorgenden Seite entfernen.

2) Den Wadengurt 6ffnen.

3) Die Orthese in den Schuh stecken.

4) Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen.

5) Den Wadengurt schlieBen.

5.4 Ablegen
1) Den Wadengurt 6ffnen.
2) Den Schuh mit der Orthese ausziehen.

10



3) Optional: Die Orthese aus dem Schuh entnehmen und die Innensohle des Schuhs wieder
einlegen.

6 Reinigung

HINWELS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Ottobock empfiehlt die Orthese 2-mal wéchentlich zu reinigen.

Textilkomponente

» HINWEIS! Riickstinde des Waschmittels konnen Hautreizungen und Materialver-
schleiBl verursachen.

Die Textilkomponente von der Orthese entfernen.

Alle Klettverschlisse schlieBen.

Optional: Ein Waschenetz verwenden.

Die Textilkomponente bei 30 °C mit einem handelsiblichen Feinwaschmittel waschen.
Waschmittelreste sorgféltig ausspdlen.

An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Sonnenbestrahlung, Ofen-
oder Heizkorperhitze).

2LNE

o

Orthesenrahmen

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

7 Verpackung

Verpackung gelangt in die Hande von Kindern

Erstickungsgefahr, wenn der Tragebeutel Gber Mund und Nase gezogen wird oder durch Stran-
gulation der Schnur

» Bewahren Sie die Verpackung auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Das Produkt wird in einem Tragebeutel geliefert. Der Tragebeutel ist ausschlieBlich zum Trans-
port oder zur Aufbewahrung des Produkts bestimmt.

8 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

9.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

9.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.
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9.3 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-02-11

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
28U11 WalkOn, 28U22 WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior, 28U23 WalkOn Trimable and 28U33
WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior ankle-foot orthoses.

2 Product overview

(see fig. 1)

Item Designation Item Designation

1 Lower leg shell 4 Calf strap with padding
2 Orthosis 5 Sole

3 Y-hook-and-loop

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for
contact with intact skin.

Ottobock recommends wearing the product with a stocking and not directly on the skin. A thin
stocking made of a washable, moisture-absorbent material is suitable to wear under the product.
To avoid pressure points, make sure that the stocking is free of wrinkles.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications
* Drop foot, without or with mild spasticity

Caused for example by:
© Peroneal paralysis
o Stroke
© Traumatic brain injury
o Multiple sclerosis
© Neuromuscular atrophy

Indications must be determined by the physician.
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3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications

* Moderate to severe spasticity in the lower leg
* Moderate to severe oedema

* Moderate to severe foot deformities

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb/body area;
lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distal to the body area to which
the medical device will be applied; sensory and circulatory disorders in the lower leg and the foot
area.

* Severe deviations of the leg axis (genu varum/valgum/recurvatum)

» Contractions at the knee and/or ankle joint

3.4 Lifetime

When used as intended, the product is designed for:

Junior 1 year (shoe sizes EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Adults 2 years (shoe sizes EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

When the end of the lifetime is reached, have the product inspected for functionality by qualified
personnel. Use of the product beyond the specified lifetime is the responsibility of the user.

The doctor decides the daily duration of use for the product.

3.5 Restrictions for use

The orthosis must not be used to prevent contractures.

The orthosis must not be used for sports activities that involve jumping, sudden movements or
rapid step sequences (e.g. basketball, badminton, riding sports). Sports activities should gener-
ally be discussed with the patient.

3.6 Effects

*  Supports dorsiflexion

*  Promotes dynamic rollover

* Promotes a physiological gait pattern
* Reduces the risk of falling

3.7 Accessories

28U11, 28U22, 28U23
* 28710 Lateral pronation strap

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
[A WARNING | g regarding p jury

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.
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| » Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the product and have it
checked by authorised, qualified personnel.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

NoTice

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

5 Use

/A WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

» Observe the applicable legal and insurance regulations for the operation of motor vehicles
and have your driving ability examined and certified by an authorised agency.

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.
worsening of the complaint).

5.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the shoe size (see sizing table).

5.2 Adaptation

/\ CAUTION

Improper moulding or application

Injuries or damage to the orthosis due to overloading of the material and improper fit of the
orthosis due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the orthosis.

» Always apply the orthosis according to the information in the instructions.
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| NoiCE |

Damage due to improper handling (heat treatment, drilling holes)

Loss of orthosis functionality

» Do not carry out any heat treatment on the orthosis. The orthosis is not thermoformable.

» Do not drill any holes in the bottom of the sole or the connecting elements as holes break the
fibres and weaken the component.

Norice.

Use without suitable footwear

Restriction of functionality due to insufficient stabilisation

» Only use the orthosis with closed footwear, taking the allowable effective heel height into
account.

Attaching the calf strap to the lower leg shell

28U11, 28U23, 28U33

1) Open the strap and loosen it from the padding (see fig. 2, see fig. 3).

2) Pull the padding over the wings of the lower leg shell, positioning the padding on the inside
and the strap on the outside of the shell (see fig. 4, see fig. 5, see fig. 6).

3) Pull the strap tight through the loop (see fig. 7, see fig. 8).

28U22

1) Open the strap and detach it from the hook-and-loop (see fig. 2).

2) Pull the padding over the long wing of the lower leg shell, positioning the padding on the
inside and the strap on the outside of the shell (see fig. 4).

3) Pull the padding over the short wing of the lower leg shell (see fig. 5, see fig. 6).

4) Fasten the strap to the hook-and-loop on the short wing of the lower leg shell (see fig. 7, see
fig. 8).

Selecting footwear
» Choose a sturdy lace-up shoe with solid heel cup to ensure the optimum effectiveness of the
orthosis. The effective heel height should be between 0.5 cm and 1.5 cm.

Adapting the orthosis

1) Put the orthosis on the patient's foot.

2) If the insole in the patient’s shoe can be removed, use it as a template to transfer the correct
size to the foot plate or mark the contours of the foot directly on the plate with a pen (see
fig. 9).

3) If using the insole, pay attention to the position of the insole on the foot plate. The orthosis
should not come into contact with the ankle bone, and the movement of the patient’s Achilles
tendon should not be restricted.

4) 28U11: Sand the foot plate up to the marking (see fig. 10).
28U22, 28U23, 28U33: Use scissors to trim the foot plate along the marking (see fig. 10).
NOTICE! When adjusting the width of the foot plate, do not remove more material than
necessary on the lateral/medial side to prevent the spring from pressing against the
ankle bone. If the plate needs to be narrower, remove material on both sides.

5) 28U11: To adjust the length of the foot plate, focus on sanding the posterior section of the
plate so that the spring is positioned behind the ankle and pressure on the ankle joint or ankle
is prevented (see fig. 11).
28U22, 28U23, 28U33: To adjust the length of the foot plate, trim the posterior section of the
plate so that the spring is positioned behind the ankle and pressure on the ankle joint or ankle
is prevented (see fig. 11).

6) Optional: If the lower leg shell needs to be adapted to the patient, sand the shell.

) If the orthosis has sharp edges, smooth down the sanded edges.

~
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8) For foot deformities: Correct the foot position with an insole or a custom moulded device.
INFORMATION: If the foot cannot be corrected by an insole, the orthosis and a sturdy
shoe, the WalkOn should not be used.

Optional: Shortening the calf strap

> Put the orthosis on the patient.

1) Determine the length of the strap.

2) Remove the Y-hook-and-loop and shorten the strap using scissors.
3) Fasten the Y-hook-and-loop to the strap.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior
» CAUTION! The Y-hook-and-loop of the calf strap may be swallowed by young children.
Sew the Y-hook-and-loop to the calf strap after fitting.

Checking the fit of the orthosis

» Check that the orthosis is fitted properly before handing it over to the patient.

» Conduct trial walking with the patient. Testing on inclines, ramps and stairs is mandatory.
Fine tune as required.

5.3 Application

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

| NOTICE |

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-
age.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

1) Remove the insole from the shoe on the side to be fitted.
2) Open the calf strap.

3) Insert the orthosis into the shoe.

4) Put the orthosis on together with the shoe.

5) Fasten the calf strap.

5.4 Removal

1) Open the calf strap.

2) Remove the shoe together with the orthosis.

3) Optional: Remove the orthosis from the shoe and re-insert the insole of the shoe.

6 Cleaning

Norice

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Ottobock recommends cleaning the orthosis twice a week.

Textile component
» NOTICE! Detergent residues may cause skin irritation and wear of material.
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Remove the textile component from the orthosis.

Fasten all hook-and-loop closures.

Optional: Use a mesh laundry bag.

Wash the textile component in warm water at 30 °C with a standard mild detergent. Rinse out
detergent residues thoroughly.

5) Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. from the sun, an oven or radiator).

2N E

Orthosis frame
1) Wipe with a damp cloth as needed.
2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

7 Packaging

Packaging in the hands of children

Risk of suffocation if the carrier bag is pulled over the mouth and nose, risk of strangulation by
the cord

» Store the packaging out of reach of children.

The product is delivered in a carrier bag. The carrier bag is intended exclusively for transporting
and storing the product.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

9.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

9.2 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

9.3 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-02-11

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.
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» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.
» Conservez ce document.

La présente notice d'utilisation vous apporte des informations importantes pour adapter et poser
les ortheses suro-pédieuses WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn
Trimable 28U23 et WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Vue d’ensemble du produit

(voirill. 1)
Pos. Désignation Pos. Désignation
1 Coque tibiale 4 Sangle de mollet avec rembour-
rage
2 Orthése 5 Semelle
Bande Velcroen Y

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthese est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et elle
est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Ottobock recommande de ne pas porter le produit directement sur la peau mais aprés avoir enfilé
un bas. Utilisez pour ce faire un bas fin fabriqué dans une matiére lavable et absorbant I'humidité.
Veillez a ce que le bas soit mis en place sans plis, sans quoi il pourrait étre a I'origine de pres-
sions.

Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications
* Faiblesse des releveurs du pied sans spasticité ou avec une spasticité Iégére

causée par exemple par :
© Paralysie des péroniers
© Accident vasculaire cérébral
© Traumatisme créanien
© Sclérose en plaques
© Amyotrophie d'origine neurologique

L’indication est déterminée par le médecin.
3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues

* Spasticité de la jambe modérée a sévere

* (CEdéeme modéré a sévéere

* Déformations du pied modérées a séveres

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif
dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de |'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine du bas de la jambe et du pied.

* Graves déviations de I'axe de la jambe (genu varum/valgum/recurvatum)

* Contractions de I'articulation de genou et/ou de cheville
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3.4 Durée de vie

Dans la mesure ou ['utilisation est conforme, le produit est congu pour :

Junior 1 an (pointures UE : 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Adultes 2 ans (pointures UE : 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

A expiration de la durée de vie, faire contréler le produit par un personnel spécialisé qui
s'assurera de sa fonctionnalité. Tout usage au-dela de la durée de vie indiquée se fait sous la
seule et entiére responsabilité de I'utilisateur.

Le médecin décide de la durée de port du produit.

3.5 Restrictions d’utilisation

L'utilisation de I'orthése n'est pas autorisée pour prévenir des contractures.

L'utilisation de |'orthése n'est pas autorisée pour pratiquer des activités sportives au cours des-
quelles des sauts, des mouvements soudains ou des cadences rapides de pas sont effectués
(par ex. le basketball, le badminton ou I'équitation sportive). Il est conseillé d'aborder le theme
des activités sportives avec le patient.

3.6 Effets thérapeutiques

* Favorise la dorsiflexion du pied

* Permet un déroulement dynamique

* Facilite une démarche physiologique
* Réduit le risque de chute

3.7 Accessoires

28U11, 28U22, 28U23
* Sangle de pronation latérale 28210

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures

graves.
/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d’infections dues a une contamination par
germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonctionnelles et faites-le
contrdler par un personnel spécialisé agréé.
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Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiére du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

5 Utilisation

|A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

Risque d’'accident en raison de la fonctionnalité limitée du corps

» Respectez les prescriptions légales et liées a I'assurance relatives a la conduite d'un véhi-
cule et faites controler votre aptitude a conduire par les autorités compétentes.

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d’utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-
ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille
» Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la pointure des chaussures (voir tableau des
tailles).

5.2 Ajustement

/\ PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-

nement de |'orthese en raison de la rupture des piéces porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur |'orthese.

» Pour la mise en place de |'orthése, veuillez respecter les indications des présentes instruc-
tions d'utilisation.

AVIS |

Dommages dus a une manipulation non autorisée (traitement thermique, percage de

trous)

Perte de fonctionnalité de I'orthése

» N'effectuez pas de traitement thermique de I'orthése. L'orthése n’est pas thermoformable.

» Ne percez pas de trous dans la surface d'appui de la semelle ou des éléments de raccorde-
ment sous peine d'endommager les fibres et de fragiliser le produit.
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AVIS |

Utilisation sans chaussure adaptée

Fonction limitée due a une stabilisation insuffisante

» Utilisez I'orthése uniquement avec une chaussure fermée et en tenant compte de la hauteur
effective et admise du talon.

Pose de la sangle de mollet sur la coque tibiale

28U11, 28U23, 28U33

1) Ouvrez la sangle et desserrez-la du rembourrage (voir ill. 2, voir ill. 3).

2) Enfilez le rembourrage sur les ailettes de la coque tibiale et, pour cela, posez le rembourrage
a I'intérieur et la sangle a I'extérieur de la coque (voir ill. 4, voir ill. 5, voir ill. 6).

3) Serrez la sangle a travers la boucle (voir ill. 7, voir ill. 8).

28U22

1) Ouvrez la sangle et détachez-la de la bande Velcro (voir ill. 2).

2) Enfilez le rembourrage sur I'ailette longue de la coque tibiale et, pour cela, posez le rembour-
rage a l'intérieur et la sangle a I'extérieur de la coque (voir ill. 4).

3) Enfilez le rembourrage sur |'ailette courte de la coque tibiale (voir ill. 5, voir ill. 6).

4) Fixez la sangle a la bande Velcro de I'ailette courte de la coque tibiale (voir ill. 7, voir ill. 8).

Sélection de la chaussure
» Choisissez une chaussure a lacets stable a contrefort ferme afin de garantir un effet optimal
de I'orthése. La hauteur effective du talon doit étre comprise entre 0,5 cm et 1,5 cm.

Ajustement de 'orthése

1) Posez I'orthése sur le pied du patient.

2) Sila semelle intérieure de la chaussure du patient peut étre retirée, utilisez-la comme modéle
pour repérer la taille sur la plaque de pied ou reportez directement sur la plaque les contours
du pied avec un stylo (voir ill. 9).

3) Si vous vous servez de la semelle intérieure, assurez-vous que cette derniere est correcte-
ment posée sur la plaque de pied. L'orthése ne doit alors pas entrer en contact avec la mal-
|éole et le mouvement du tendon d'Achille du patient ne doit pas étre limité.

4) 28U11 : poncez la plaque de pied jusqu’au repére (voir ill. 10).
28U22, 28U23, 28U33 : découpez la plaque de pied avec des ciseaux en suivant le repéere
(voir ill. 10).

AVIS! Lorsque vous ajustez la largeur de la plaque de pied, ne la réduisez pas trop du
coté latéral/médial afin d’éviter que la lame n’exerce une pression sur la malléole. Ré-
duisez la plaque des deux cotés si elle doit étre encore plus étroite.

5) 28U11 : pour ajuster la longueur de la plaque de pied, poncez principalement la partie posté-
rieure de la plaque de sorte que la lame se trouve derriére la malléole et de sorte a éviter toute
pression sur |"articulation du pied ou la malléole (voir ill. 11).
28U22, 28U23, 28U33: pour ajuster la longueur de la plaque de pied, découpez la partie
postérieure de la plaque de sorte que la lame se trouve derriere la malléole et de sorte a éviter
toute pression sur I'articulation du pied ou la malléole (voir ill. 11).

6) Facultatif : si la coque tibiale doit étre ajustée au patient, poncez la coque.

7) Siles bords de I'orthése sont coupants aprés le pongage, lissez ces derniers.

8) En cas de déformation du pied : corrigez la position du pied a I'aide d'une semelle ortho-
pédique ou d'un dispositif spécialement modelé pour le patient.

INFORMATION: Si ’emploi d’une semelle orthopédique, de ’orthése et d’une chaus-
sure stable ne permet pas de corriger le pied, n’utilisez pas I’orthése WalkOn.

Facultatif : raccourcissement de la sangle de mollet
> Posez I'orthése sur le patient.
1) Déterminez la longueur de la sangle.
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2) Retirez la bande Velcro en Y et raccourcissez la sangle avec des ciseaux.
3) Posez la bande Velcro en Y sur la sangle.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» PRUDENCE! La bande Velcro en Y de la sangle de mollet des tailles pour enfant peut
étre avalée par les enfants en bas age. Cousez la bande Velcro en Y a la sangle de mollet
une fois I'ajustement terminé.

Vérification de la mise en place correcte de I'orthése

» Assurez-vous que |'orthése est correctement mise en place avant de la remettre au patient.

» Demandez au patient d'effectuer quelques pas pour essayer le produit et de le tester sur des
pentes, des rampes et dans des escaliers. Procédez a des ajustements précis si nécessaire.

5.3 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu’il est bien ajusté.

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint
» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détériorations avant chaque

utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

1) Retirez la semelle intérieure de la chaussure du c6té appareillé.

2) Ouvrez la sangle du mollet.

3) Placez I'orthése dans la chaussure.

4) Enfilez la chaussure et I'orthése.

5) Fermez la sangle du mollet.

5.4 Retrait

1) Ouvrez la sangle du mollet.
2) Enlevez la chaussure en méme temps que I'orthese.
3) Facultatif : retirez I'orthése de la chaussure et replacez la semelle intérieure de la chaussure.

6 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Ottobock recommande de nettoyer I'orthése 2 fois par semaine.

Composant textile

» AVIS! Les résidus de lessive peuvent provoquer des irritations cutanées et I'usure du
matériau.

1) Retirez le composant textile de I'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures Velcro.

3) Facultatif : utilisez un filet de lavage.



4) Lavez le composant textile a 30 °C a la main avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. Rincez bien pour éliminer les résidus de lessive.

5) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. les rayons du soleil
et la chaleur des poéles et des radiateurs).

Cadre de ’orthése

1) Essuyez-le a l'aide d'un chiffon humide si nécessaire.

2) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).

7 Emballage

| A AVERTISSEMENT

Des enfants accédent a ’emballage

Risque d'étouffement si le sac de transport est placé sur la bouche et le nez ou risque de stran-
gulation par le biais du cordon

» Tenez I'emballage hors de portée des enfants.

Le produit est livré avec un sac de transport. Le sac de transport est exclusivement destiné au
transport ou a la conservation du produit.

8 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

9 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

9.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

9.3 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-02-11

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire |I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.
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» Conservare il presente documento.

Queste istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento
delle ortesi gamba-piede WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Tri-
mable 28U283 e WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Panoramica del prodotto

(v. fig. 1)

Pos. Denominazione Pos. Denominazione

1 Guscio per gamba 4 Cintura per polpaccio con imbotti-
tura

2 Ortesi 5 Piastra per il piede

3 VelcroaY

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

Ottobock consiglia di non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle, ma di indossarlo
con una calza. Sotto il prodotto si puo indossare una calza sottile in materiale lavabile, che assor-
be I'umidita. Controllare che la calza non presenti pieghe, per evitare la formazione di punti di
pressione.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni
* Debolezza dei muscoli dorsoflessori, senza o con leggera spasticita

a seguito, ad esempio, di:
© Paralisi al peroneo
© Colpo apoplettico
© Trauma cranico
© Sclerosi multipla
o Atrofia muscolare neurale

L'indicazione deve essere determinata dal medico.
3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute

* Spasticita moderata/grave della gamba
* Edema moderato/grave

* Deformita moderata/grave del piede

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni € necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui e applicata |'ortesi; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli
non identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba e nel piede.

* Forti deviazione dell'asse della gamba (ginocchio varo/valgo/recurvato)

* Contrazioni dell'articolazione di ginocchio e/o tibio-tarsica
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3.4 Vita utile

La vita utile del prodotto utilizzato in modo conforme é di:

Junior 1 anno (misura scarpa EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Adulti 2 anni (misura scarpa EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Al termine della sua vita utile, far controllare la funzionalita del prodotto da personale tecnico spe-
cializzato. Un uso oltre la vita utile indicata e responsabilita esclusiva dell'utilizzatore.

E il medico a stabilire il periodo di tempo in cui il prodotto deve essere indossato.

3.5 Limiti all’impiego del prodotto

L'ortesi non puod essere utilizzata per prevenire contratture.

L'ortesi non deve essere utilizzata per praticare attivita sportive che prevedono salti, movimenti
improvwvisi o sequenze di passi veloci (p. es. pallacanestro, badminton, equitazione sportiva). In
generale la pratica di attivita sportive dovrebbe essere discussa con il paziente.

3.6 Azione terapeutica

* Supporta il sollevamento del piede
* Favorisce un rollover dinamico

* Favorisce il passo fisiologico

* Riduce il pericolo di caduta

3.7 Accessori

28U11, 28U22, 28U23
* Cinturino per pronazione laterale 28210

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita e farlo control-
lare da personale specializzato e autorizzato.

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
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| » Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

AVVISO |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

5 Utilizzo

| A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

» Osservare sempre le norme di legge e di carattere assicurativo relative alla conduzione di
autoveicoli e far accertare la propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.

INFORMAZIONE
» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.
» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-

sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

5.1 Scelta della misura
» Scegliere la misura dell'ortesi in base alla misura della scarpa (vedere tabella misure).

5.2 Adattamento

/\ CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi
a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istruzioni.

| AVVISO.

Danni dovuti a un trattamento non appropriato (trattamento termico, esecuzione di fori)

Perdita di funzionalita dell'ortesi

» Non sottoporre |'ortesi a trattamento termico. L'ortesi non & termomodellabile.

» Non eseguire alcun foro nella superficie della suola o degli elementi di collegamento, poiché
i fori interrompono le fibre e indeboliscono il componente.

AVVISO |

Utilizzo con scarpa non adeguata

Limitazione della funzionalita dovuta a un livello di stabilita insufficiente

» Utilizzare |'ortesi solo con una scarpa chiusa tenendo conto dell'altezza effettiva del tacco
consentita.
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Applicazione della cintura per polpaccio sul guscio per gamba

28U11, 28U23, 28U33

1) Aprire la cintura e allontanarla dall'imbottitura (v. fig. 2, v. fig. 3).

2) Tirare |'imbottitura sopra le alette del guscio per gamba: a tal fine posizionare |'imbottitura sul
lato interno e la cintura sul lato esterno del guscio (v. fig. 4, v. fig. 5, v. fig. 6).

3) Tendere la cintura attraverso il passante (v. fig. 7, v. fig. 8).

28U22

1) Aprire la cintura e rimuoverla dal velcro (v. fig. 2).

2) Tirare |'imbottitura sopra |'aletta lunga del guscio per gamba: a tal fine posizionare |'imbottitu-
ra sul lato interno e la cintura sul lato esterno del guscio (v. fig. 4).

3) Tirare I'imbottitura sopra |'aletta corta del guscio per gamba (v. fig. 5, v. fig. 6).

4) Fissare la cintura sul velcro dell'aletta corta del guscio per gamba (v. fig. 7, v. fig. 8).

Scelta della scarpa
» per garantire una funzionalita ottimale dell'ortesi scegliere una scarpa stringata robusta con
contrafforte rigido. L'altezza effettiva del tacco dovrebbe essere compresa tra 0,5 e 1,5 cm.

Adattamento dell'ortesi

1) Applicare I'ortesi sul piede del paziente.

2) Se é possibile estrarre la soletta interna dalla scarpa del paziente, utilizzarla come campione
per marcare la misura esatta sulla piastra del piede o marcare con una matita i contorni del
piede direttamente sulla piastra (v. fig. 9).

3) Se si utilizza la soletta interna controllare la posizione della soletta sulla piastra del piede. Se
|'ortesi non & a contatto con il malleolo e il tendine d'Achille del paziente, non ne limita il movi-
mento.

4) 28U11: levigare la piastra del piede fino alla marcatura (v. fig. 10).
28U22, 28U23, 28U33: tagliare la piastra del piede lungo la marcatura con una forbice (v.
fig. 10).

AVVISO! Per adattarne la larghezza, non ridurre piu del necessario la piastra del pie-
de sulla parte laterale/mediale, in modo da evitare che la molla prema sul malleolo.
Se la piastra deve essere piu stretta, ridurla su entrambi i lati.

5) 28U11: per adattare la lunghezza della piastra del piede levigare essenzialmente la parte po-
steriore della piastra, in modo tale che la molla si trovi dietro il malleolo ed evitando cosi la
pressione sull'articolazione tibio-tarsica o sul malleolo (v. fig. 11).
28U22, 28U23, 28U33: per adattare la lunghezza della piastra del piede tagliare la parte po-
steriore della piastra, in modo tale che la molla si trovi dietro il malleolo ed evitando cosi la
pressione sull'articolazione tibio-tarsica o sul malleolo (v. fig. 11).

6) Opzione: se il guscio per gamba deve essere adattato al paziente, levigare il guscio.

7) Se |'ortesi presenta bordi appuntiti, arrotondare i bordi levigati.

8) In caso di deformita del piede: correggere la posizione del piede con un plantare o con un
ausilio debitamente sagomato.

INFORMAZIONE: Non si dovrebbe applicare la WalkOn se la posizione del piede non
puo essere corretta con un plantare, con l'ortesi o una scarpa robusta.

Opzione: accorciare la cintura per il polpaccio

> Applicare |'ortesi al paziente.

1) Determinazione della lunghezza della cintura.

2) Rimuovere il velcro a Y e accorciare la cintura con una forbice.
3) Applicare il velcro a Y sulla cintura.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» CAUTELA! La chiusura velcro a Y della cintura per il polpaccio delle diverse misure da
bambino puo essere inghiottita da bambini piccoli. Al termine dell'adeguamento cucire la
chiusura velcro a Y sulla cintura per il polpaccio.
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Controllo della posizione dell'ortesi

» Prima di consegnare |'ortesi al paziente controllare che sia posizionata correttamente.

» eseguire delle camminate di prova con il paziente; € assolutamente necessario eseguire la
prova anche su superfici in pendenza, rampe e scale e, se necessario, aggiustare con preci-
sione |'ortesi.

5.3 Applicazione

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

Rimuovere la soletta interna dalla scarpa sul lato di applicazione dell'ortesi.
Aprire la cintura per il polpaccio.

Infilare I'ortesi nella scarpa.

Indossare |'ortesi insieme alla scarpa.

Chiudere la cintura per il polpaccio.

e

5.4 Rimozione

1) Aprire la cintura del polpaccio.

2) Togliere la scarpa con |'ortesi.

3) Alternativa: rimuovere |'ortesi dalla scarpa e inserire nuovamente la soletta interna della
scarpa.

6 Pulizia

AVVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Ottobock consiglia di pulire I'ortesi 2 volte alla settimana.

Parte in tessuto

» AVVISO! Eventuali residui di detersivo possono provocare irritazioni cutanee e usura-
re il materiale.

Rimuovere la parte in tessuto dall'ortesi.

Chiudere tutti i nastri a velcro.

Opzione: utilizzare una rete per biancheria.

Lavare il componente in tessuto a 30 ° C con un comune detergente per prodotti delicati.
Sciacquare con cura per eliminare ogni residuo di detergente.

Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad. es. radiazione so-
lare, calore di stufe o termosifoni).

2o E

o

Telaio dell'ortesi
1) Se necessario, pulire passando un panno umido.
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2) Lasciare asciugare all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

7 Confezione

| A AVVERTENZA |

Tenere la confezione lontano dalla portata dei bambini

Pericolo di soffocamento se la sacca viene indossata sopra naso e bocca o di strangolamento
con il laccio di chiusura

» Conservare la confezione lontano dalla portata dei bambini.

Il prodotto viene consegnato sempre con una sacca per il trasporto. Questa sacca & destinata
esclusivamente al trasporto e alla conservazione del prodotto.

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

9 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

9.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

9.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

9.3 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-02-11

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacién de las értesis de pie y tobillo (AFO) WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex
Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23 y WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.
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2 Vista general del producto

(véase fig. 1)

Pos. Denominacion Pos. Denominacién

1 Hemivalva tibial 4 Correa de la pantorrilla con acol-
chado

2 Ortesis 5 Suela

3 Cinta de velcro en forma de Y

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y dini-
camente en contacto con la piel intacta.

Ottobock recomienda no llevar el producto directamente sobre la piel y usar una media. Se reco-
mienda llevar por debajo una media fina hecha de un material lavable y que absorba la humedad.
Al colocarse la media, vigile que no queden pliegues, ya que podrian ocasionarle puntos de pre-
sion.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Pie pendular sin espasticidad o con espasticidad leve

Causadas p. €j. por:
© Paralisis del nervio peroneo
o Derrame cerebral
© Traumatismo craneoencefalico
© Esclerosis multiple
o Atrofia muscular neural

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas

* Espasmos de moderados a graves en la pantorrilla
* Edemas de moderados a graves

* Deformaciones del pie de moderadas a graves

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la region corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en la zona de la pantorrilla y del pie.

* Desviaciones importantes del eje de la pierna (genu varum/valgum/recurvatum)

* Contracciones en la articulacion de rodilla o en la articulacion de tobillo

3.4 Vida atil

Siempre y cuando se le dé el uso previsto, el producto esta concebido para:

Junior 1 ano (tallas: EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Adultos 2 afios (tallas: EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Cuando se alcanza el final de la vida Util, el producto debe ser revisado por personal técnico es-
pecializado para comprobar su idoneidad de uso. El uso del producto mas alla de la vida dtil indi-
cada es responsabilidad propia.

30



El médico decide la duracién de uso del producto.

3.5 Restricciones de uso

La értesis no puede emplearse para la prevencién de contracturas.

Esta ortesis no se puede utilizar para realizar actividades deportivas donde haya que saltar, reali-
zar movimientos repentinos o dar pasos rapidos (p. €j., baloncesto, badminton o hipica). La prac-
tica de actividades deportivas debe hablarse en general con el paciente.

3.6 Modo de funcionamiento

* Ayuda a levantar el pie

* Favorece la flexién plantar dinamica

* Favorece el aspecto fisiolégico de la marcha
* Reduce el riesgo de caidas

3.7 Accesorios

28U11, 28U22, 28U23
* Tira lateral de pronacion 28210

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION

Daino mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto funciona y si esta preparado para el uso.

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funciona-
miento y encargue su revision a personal técnico autorizado.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
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| » No exponga el producto a sustancias grasas o 4cidas, aceites, pomadas ni lociones.

5 Uso

| A ADVERTENCIA

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la conduccién de vehiculos
y acuda a un organismo autorizado que compruebe su capacidad de conduccién.

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la 6rtesis durante el dia y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algun cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaiio
» Seleccione el tamano de la értesis en base a la talla de calzado (véase la tabla de tamafios).

5.2 Adaptacion

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafios en la 6rtesis debidos a una sobrecarga del material y colocacién incorrecta de
la ortesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la ortesis.

» Coloque siempre la ¢rtesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.

AVISO |

Dainos debidos a una manipulacion inadmisible (tratamiento térmico, perforacion de

agujeros)

Pérdida de funcionalidad de la ortesis

» No someta la értesis a tratamientos térmicos. La ortesis no es termodeformable.

» No perfore ningln agujero en la placa de la suela ni en los elementos de conexién, ya que
los agujeros romperian las fibras debilitando el componente.

AVISO |

Uso sin el calzado adecuado

Limitacién de la funcionalidad debida a una estabilizacién insuficiente

» Use la ortesis Unicamente con calzado cerrado y tenga en cuenta la altura efectiva permitida
para el tacén.

Colocar la correa de la pantorrilla a la hemivalva tibial

28U11, 28U23, 28U33
1) Abra la correay aflojela del acolchado (véase fig. 2, véase fig. 3).
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2) Pase el acolchado por encima de las alas de la hemivalva tibial, colocando el acolchado en la
parte interior y la correa en la parte exterior de la hemivalva (véase fig. 4, véase fig. 5, véase
fig. 6).

3) Tense la correa pasandola por la presilla (véase fig. 7, véase fig. 8).

28U22

1) Abra la correa y despéguela del velcro (véase fig. 2).

2) Pase el acolchado por encima del ala larga de la hemivalva tibial, colocando el acolchado en
la parte interior y la correa en la parte exterior de la hemivalva (véase fig. 4).

3) Pase el acolchado por encima del ala corta de la hemivalva tibial (véase fig. 5, véase fig. 6).

4) Fije la correa al velcro del ala corta de la hemivalva tibial (véase fig. 7, véase fig. 8).

Seleccién del calzado
» Elija zapatos robustos de cordones con un contrafuerte firme a fin de garantizar el funciona-
miento 6ptimo de la ortesis. La altura efectiva del tacon debe ser de 0,5 cm a 1,5 cm.

Adaptar la ortesis

1) Ponga la ortesis en el pie del paciente.

2) Sila plantilla del zapato del paciente puede extraerse, utilicela como patrén para marcar el ta-
mafio exacto en la placa del pie o dibuje el contorno del pie directamente en la placa con un
boligrafo (véase fig. 9).

3) Siusa la plantilla, tenga en cuenta la posicion de la plantilla sobre la placa del pie. Al hacerlo,
la ortesis no debe estar en contacto con el maléolo ni limitar el movimiento del tend6n de
Aquiles del paciente.

4) 28U11. lije la placa del pie hasta la marca (véase fig. 10).
28U22, 28U23, 28U33: recorte la placa del pie por la marca con unas tijeras (véase fig. 10).
iAVISO! Al adaptar la anchura de la placa del pie, no reduzca el lado lateral/medial
mas de lo que sea necesario para evitar que el resorte ejerza presion sobre el maléo-
lo. Si la placa tuviese que ser mas estrecha, redizcala a ambos lados.

5) 28U11: para adaptar la longitud de la placa del pie, lije principalmente la parte posterior de la
placa. De esta forma, el resorte quedara situado por detrds del maléolo, evitdndose asi que
ejerza presion sobre el tobillo o el maléolo (véase fig. 11).
28U22, 28U23, 28U33: para adaptar la longitud de la placa del pie, recorte principalmente la
parte posterior de la placa. De esta forma, el resorte quedara situado por detras del maléolo,
evitindose asi que ejerza presion sobre el tobillo o el maléolo (véase fig. 11).

6) Opcional: si hubiese que adaptar la hemivalva tibial al paciente, lije la hemivalva.

7) Sila értesis presentase bordes afilados, alise los bordes lijados.

8) En caso de deformidad del pie: corrija la postura del pie con una plantilla o un medio auxi-
liar con una forma especial.

INFORMACION: Es desaconsejable utilizar la WalkOn si el pie no pudiese corregirse
empleando una plantilla, la 6rtesis y un zapato firme.

Opcional: acortar la correa de la pantorrilla

> Ponga la drtesis al paciente.

1) Calcule la longitud de la correa.

2) Retire la cinta de velcro en forma de Y y acorte la correa con unas tijeras.
3) Coloque el velcro en forma de Y en la correa.

WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Lateral Junior 28U33

> ;PRECAUCION! Los ninos pequeios pueden ingerir el velcro en forma de Y de la co-
rrea de la pantorrilla en las tallas infantiles. Cosa el velcro en forma de Y tras concluir la
adaptacion con la correa de la pantorrilla.

Comprobar la colocacion de la értesis

» Antes de entregar la értesis al paciente, compruebe que esté bien colocada.

» Deje que el paciente pruebe la ortesis. Es necesario que pruebe a andar en pendientes, en
rampas y que suba y baje escaleras. Si fuera necesario, corrija el ajuste de la értesis.

33



5.3 Colocacion

| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacién incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
fos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta desgastado o deterio-

rado.
1) Extraiga la plantilla del zapato del lado que llevara la értesis.
2) Desabroche la correa de la pantorrilla.
3) Introduzca la értesis en el zapato.
4) El paciente debe ponerse ahora la értesis con el zapato.
5) Abroche la correa de la pantorrilla.

5.4 Extraccion

1) Desabroche la correa de la pantorrilla.

2) El paciente debe quitarse ahora el zapato con la értesis.

3) Opcional: extraiga la ortesis del zapato e inserte de nuevo la plantilla del zapato.

6 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

» Ottobock recomienda limpiar la 6rtesis 2 veces a la semana.

Componente textil

» ;AVISO! Los residuos del detergente pueden causar irritaciones cutaneas y desgastes
en el material.

Retire el componente textil de la értesis.

Pegue todos los cierres de velcro.

Opcional: utilice una bolsa de malla para lavar.

El componente textil puede lavarse a 30 °C con un detergente convencional para ropa delica-
da. Aclare con abundante agua los restos de detergente.

Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. ej., secado directo al sol, al calor
de un horno o de un radiador).

2N E

o

Carcasa de la ortesis

1) En caso necesario, limpiar con un pafio himedo.

2) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).
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7 Embalaje

| A ADVERTENCIA

El embalaje llega a las manos de los ninos

Riesgo de asfixia si la bolsa de transporte se pasa por encima de la boca y de la nariz o de es-
trangulacion con el corddn

» Mantenga el embalaje fuera del alcance de los nifios.

El producto se entrega en una bolsa de transporte. La bolsa de transporte debe utilizarse exclu-
sivamente para el transporte o la conservacion del producto.

8 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al

usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

9.2 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

9.3 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-

claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefécio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-02-11

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao érgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Estas instru¢oes de utilizagao fornecem-lhe informagées importantes para a adaptagao e a colo-

cacao das orteses tornozelo-pé WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, Wal-

kOn Trimable 28U23 e WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Visao geral do produto

(veja a fig. 1)
Pos. Denominacao Pos. Denominacao
1 Concha de perna 4 Cinto da panturrilha com almofada
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(veja a fig. 1)

Pos. Denominacao Pos. Denominacao
2 Ortese 5 Sola

3 Velcroem Y

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

A Ottobock recomenda usar o produto com uma meia e ndo diretamente sobre a pele. Uma meia
fina, de material lavavel e absorvente da umidade, é adequada para usar sob a értese. Atente pa-
ra uma colocagao sem dobras da meia, pois, do contrario, podem surgir pontos de pressao.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

3.2 Indicacoes
* Enfraquecimento da dorsiflexdo do pé, com espasticidade leve ou sem espasticidade

por exemplo, causado por:
© Paralisia peroneal
o Acidente vascular encefalico
© Traumatismo cranioencefalico
© Esclerose miltipla
o Atrofia muscular neural

A indicacao é prescrita pelo médico.
3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas

* Espasticidade moderada a grave da perna
* Edema moderado a grave

* Deformidades do pé moderadas a graves

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagbes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesdes cutaneas, in-
flamacgodes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchagos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; disturbios de sensibilidade e circulagédo da perna e do pé.

* Desvios graves do eixo do membro inferior (Genu varum/valgum/recurvatum)

* Contracdes na articulagédo de joelho e/ou de tornozelo

3.4 Vida util

Caso utilizado conforme o uso previsto, o produto é concebido para:

Junior 1 ano (tamanhos de calgado EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Adultos 2 anos (tamanhos de calgado EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Ao final da vida Uutil, entregar o produto ao pessoal técnico para a verificagao da operacionalida-
de. A continuagao do uso além da vida Util especificada é da inteira responsabilidade do porta-
dor.

O médico determina o tempo de uso do produto.

3.5 Limitacoes de uso
A ortese ndo pode ser utilizada para prevenir contraturas.

36



A drtese ndo pode ser utilizada em atividades esportivas com saltos, movimentos bruscos ou se-
quéncia rapida de passos (como basquete, badminton, hipismo). No geral, atividades esportivas
devem ser discutidas previamente com o paciente.

3.6 Modo de acao

* Apoia a dorsiflexdo do pé

* Favorece a rolagem dinamica

* Favorece o padrao de marcha fisiolégico
* Reduz o risco de queda

3.7 Acessorios

28U11, 28U22, 28U23
* Tragéo de pronacao lateral 28210

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

j

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragédo ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento e encami-
nhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma inspecgéao.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

]

Contato com substéincias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.
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5 Uso

| A ADVERTENCIA

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a funcao corporal limitada

» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a condugéo de veiculos e solicite
a verificagado da aptidao para conduzir, junto a um 6rgéo autorizado.

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sao determinados pelo médico.

A primeira adaptacao/utilizagcdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservacao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

\AAA

5.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da értese de acordo com o tamanho do pé (consultar a Tabela de ta-
manhos).

5.2 Adaptar

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagoes da oOrtese causadas por sobrecarga do material e posi¢ao incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

» Colocar a értese sempre de acordo com as instrugdes no manual de utilizagao.

INDICACAO.

Danos devido ao manuseamento incorreto (tratamento térmico, perfuracao de orificios)

Perda de funcéo da ortese

» Nao execute tratamentos térmicos na ortese. A drtese ndao pode ser moldada termoplastica-
mente.

» Nao perfure orificios na superficie de apoio da sola ou dos elementos de unido; pois os orifi-
cios interrompem as fibras e enfraquecem o médulo.

INDICACAO.

Uso sem um calcado adequado

Limitagcdo de fungdo devido a uma estabilizacao insuficiente

» Utilizar a értese somente com um calgado fechado, levando em consideragao a altura efetiva
admissivel do salto.

Colocar o cinto da panturrilha na concha de perna

28U11, 28U23, 28U33

1) Abrir o cinto e solta-lo um pouco da almofada (veja a fig. 2, veja a fig. 3).

2) Vestir a almofada nas abas da concha de perna, posicionando a almofada no lado interno e o
cinto no lado externo da concha (veja a fig. 4, veja a fig. 5, veja a fig. 6).

3) Retesar o cinto pela alga (veja a fig. 7, veja a fig. 8).

28U22

1) Abrir o cinto e solta-lo do velcro (veja a fig. 2).
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2)

3)
4)

Vestir a almofada na aba longa da concha de perna, posicionando a almofada no lado interno
e o cinto no lado externo da concha (veja a fig. 4).

Vestir a almofada na aba curta da concha de perna (veja a fig. 5, veja a fig. 6).

Fixar o cinto no velcro da aba curta da concha de perna (veja a fig. 7, veja a fig. 8).

Escolha do calcado
» Escolher calgados estaveis, com cadarcos e de contraforte firme, de modo a garantir um me-

Ihor desempenho da értese. A altura efetiva do salto deve permanecer entre 0,5 cm e 1,5 cm.

Adaptar a ortese

1)
2)

Colocar a 6rtese no pé do paciente.

Se a palmilha do calcado do paciente for removivel, utilize-a como modelo para transferir o ta-
manho para o apoio de pés ou marque os contornos do pé com um marcador diretamente so-
bre o apoio (veja a fig. 9).

Ao utilizar a palmilha, observe a posicao da palmilha no apoio de pés. A értese ndo pode es-
tar em contato com o tornozelo, e o tendao de Aquiles do paciente nao pode ser restrito em
seu movimento.

28U11: desbastar o apoio de pés até a marcagdo (veja a fig. 10).

28U22, 28U23, 28U33: recortar o apoio de pés na marcacdo, com uma tesoura (veja a
fig. 10).

INDICACAO! Ao adaptar a largura do apoio de pés, tome cuidado para nao reduzi-la
além do necessario no lado lateral/medial, a fim de evitar que a mola pressione o tor-
nozelo. Se o apoio precisar ser ainda menor, reduza-o em ambos os lados.

28U11: para adaptar o comprimento do apoio de pés, desbastar principalmente na parte pos-
terior do apoio, de maneira que a mola fique atrds do maléolo, evitando presséo sobre o tor-
nozelo ou sobre o maléolo (veja a fig. 11).

28U22, 28U23, 28U33: para adaptar o comprimento, cortar o apoio de pés na sua parte pos-
terior, de maneira que a mola fique atrds do maléolo, evitando pressao sobre o tornozelo ou
sobre o maléolo (veja a fig. 11).

Opcionalmente: se for necessério adaptar a concha da perna ao paciente, desbaste a con-
cha.

Se a drtese apresentar bordas afiadas, alisar as bordas desbastadas.

Em caso de deformidade do pé: corrigir a posi¢cdo do pé com uma palmilha ortopédica ou
um dispositivo especialmente moldado para tal.

INFORMACAO: A WalkOn nio devera ser utilizada se nao for possivel corrigir o pé
com uma palmilha, a 6rtese e um calcado estavel.

Opcionalmente: encurtar o cinto da panturrilha

>
1)
2)
3)

Colocar a értese no paciente.

Determinar o comprimento do cinto.

Remover o velcro em Y e encurtar o cinto com uma tesoura.
Colocar o velcro em Y no cinto.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior
» CUIDADO! O velcro em Y do cinto da panturrilha dos tamanhos infantis pode ser en-

golido por criancas pequenas. Depois de terminar a adaptagao, costurar o velcro em Y no
cinto da panturrilha.

Verificar o assento da ortese
» Antes da entrega da értese ao paciente, verificar o assento da értese.
» Solicitar que o paciente ande um pouco para testar o produto, principalmente em subidas,

rampas e escadas, e se necessario, efetuar os ajustes finos.
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5.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada
Fendmenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos da

area devido a colocagéo incorreta ou muito apertada
» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

INDICAGAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado
Fungao limitada
» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-

tes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.

1) Tirar a palmilha do calgado do lado a ser ortetizado.

2) Abrir o cinto da panturrilha.

3) Introduzir a 6rtese no calgado.

4) Colocar a értese juntamente com o calgado.

5) Fechar o cinto da panturrilha.

5.4 Remover

1) Abrir o cinto da panturrilha.

2) Remover o calgado com a értese.

3) Opcional: retirar a értese do calgado e recolocar a palmilha no calgado.

6 Limpeza

INDICAGAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» A Ottobock recomenda limpar a értese duas vezes por semana.

Componente téxtil

» INDICACAO! Residuos de detergente podem provocar irritacées cutdneas e o desgas-
te do material.

Remover o componente téxtil da ortese.

Fechar todos os fechos de velcro.

Opcionalmente: utilizar um saco de lavagem.

Lavar o componente téxtil a 30 °C com um detergente suave comum. Enxaguar com cuidado
para retirar os residuos de sabao.

Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por ex., radiacao solar, calor de fornos
ou de aquecedores).

2N E

o

Estrutura da ortese

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

2) Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiacao solar,
calor de fornos ou de aquecedores).
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7 Embalagem

| A ADVERTENCIA

Embalagem nas maos de criancas

Perigo de asfixia, se a sacola for colocada sobre a boca e o nariz ou por estrangulamento com o
cordao

» Guarde a embalagem fora do alcance de criancas.

O produto é fornecido em uma sacola. A sacola destina-se exclusivamente ao transporte ou ar-
mazenamento do produto.

8 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

9 Notas legais
Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

9.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

9.2 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢ées e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

9.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-02-11

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om anpassning och patagning av underben-
sortoserna WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23
och WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Produktoversikt

(se bild 1)
Pos. Bendmning Pos. Benamning
1 Underbensdel 4 Vadrem med vaddering
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(se bild 1)

Pos. Benidmning Pos. Benamning
2 Ortos 5 Sula

3 Y-kardborre

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning

Ortosen &r uteslutande avsedd att anvéndas for de nedre extremiteterna och far uteslutande
komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ottobock rekommenderar att produkten bars tillsammans med en strumpa och inte direkt mot hu-
den. Lampligt underplagg &r en tunn strumpa av ett tvattbart och fuktabsorberande material. Se
till att strumpan inte har veck som kan orsaka trycksar.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer
* Droppfot, utan eller med lindrig spasticitet

exempelvis utldst av:
© Droppfot
© Stroke
O Hjarnskakning
O Multipel skleros
O Spinal muskelatrofi

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer

» Mattlig till svar spasticitet i underbenet
»  Mattligt till svart 6dem

» Mattliga till svara fotdeformationer

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r ett samtal med ldkaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmeokning i den forsorjda kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — dven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte ar i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i underbenet eller foten.

* Grav avvikelse hos benaxeln (genu varum/valgum/recurvatum)

* Kontraktioner i kna- och/eller vristen

3.4 Livslangd

Vid andamalsenlig anvandning &r produkten avsedd for:

Junior 1 &r (EU-skostorlek 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Vuxna 2 ar (EU-skostorlek 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Lat fackpersonal kontrollera produktens funktion nar livslangden har uppnatts. Anvandning efter
den angivna livslangden sker pa eget ansvar.

Lakaren avgoér hur lange produkten ska anvéndas.

3.5 Begridnsningar i anvandningen

Ortosen far inte anvandas i forebyggande syfte mot kontrakturer.

Ortosen far inte anvéndas vid utévande av idrotter dar hopp, plotsliga rorelser eller snabba steg
ingar (t.ex. basket, badminton, ridning). Utévande av idrott bor i allménhet diskuteras med bruka-
ren.
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3.6 Verkan

* Understodjer lyft av foten

* Framjar dynamisk avrullning

* Framjar det fysiologiska gangménstret
* Reducerar fallrisken

3.7 Tillbehor

28U11, 28U22, 28U23
e Lateral pronationsrem 28210

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[ ANVISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig reng6ring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvind inte produkten om nagon funktion har forandrats eller gatt forlorad. Lat auktoriserad
fackpersonal kontrollera produkten.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara foér produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsfoérlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.

5 Anvandning

Framférande av motorfordon
Risk for olycka till foljd av begransad kroppsfunktion
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» Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framférande av motorfordon
och lat brukaren &ven bekréfta sin kdrformaga vid t.ex. en trafikskola.

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsdka ldkare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek
» Vailj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).

5.2 Anpassa

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positio-
nering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

| ANVISNING

Skador pa grund av otillaten hantering (virmebehandling, borrning av hal)

Foérsamrad ortosfunktion

» Varmebehandla inte ortosen. Ortosen kan inte omformas termoplastiskt.

» Borra inte hél i sulans eller kopplingsdelarnas stayta eftersom hal gor att fibrerna bryts och
komponenten férsvagas.

| ANVISNING

Anviandning utan lamplig sko
Funktionsbegransning genom otillracklig stabilisering
» Anvind endast ortosen med sluten sko med hansyn till tillaten effektiv klackhojd.

Ta pa vadremmen pa underbensdelen

28U11, 28U23, 28U33

1) Oppna remmen och lossa den fran vadderingen (se bild 2, se bild 3).

2) Dra vadderingen 6ver underbensdelens vinge. Placera vadderingen pa insidan och remmen
pa delens utsida (se bild 4, se bild 5, se bild 6).

3) Spéann remmen med hjélp av églan (se bild 7, se bild 8).

28U22

1) Oppna remmen och lossa den fran kardborrbandet (se bild 2).

2) Dra vadderingen 6ver underbensdelens langa vinge. Placera vadderingen pa insidan och
remmen pa delens utsida (se bild 4).

3) Dra vadderingen 6ver underbensdelens korta vinge (se bild 5, se bild 6).

4) Satt fast remmen i kardborrbandet pa underbensdelens korta vinge (se bild 7, se bild 8).
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Val av sko
» Vailj en stabil snérsko med fast halkappa for att uppna en optimal verkan med ortosen. Den ef-
fektiva klackhojden ska ligga mellan 0,5 cm och 1,5 cm.

Anpassa ortosen

1) Satt dit ortosen pa brukarens fot.

2) Om det gar att ta ut innersulan ur brukarens sko ska du anvanda sulan som mall for att marke-
ra korrekt storlek pa fotplattan eller ocksa ritar du av fotens konturer med hjélp av en penna di-
rekt pa plattan (se bild 9).

3) Nér du anvander innersulan ska du kontrollera innersulans lage pa fotplattan. Ortosen har inte
kontakt med fotknoélen, och halsenans rorelseférméaga begransas inte hos brukaren.

4) 28U11: Sandpappra fotplattan fram till markeringen (se bild 10).
28U22, 28U23, 28U33: Skar till fotplattan med hjalp av en sax langs med markeringen (se
bild 10).

ANVISNING! Reducera inte fotplattan mer dn nédvindigt pa den laterala/mediala si-
dan nidr du anpassar bredden, sa att fjidern inte trycker mot fotknélen. Reducera pa
bada sidorna om plattan behdver géras smalare.

5) 28U11: Sandpappra huvudsakligen pa plattans bakre del fér att anpassa fotplattan pa lang-
den sa att fjadern ar placerad bakom fotkndlen och trycket pa fotleden eller fotknélen avlastas
(se bild 11).
28U22, 28U23, 28U33: Anpassa langden pa fotplattan genom att forma plattans bakre del sa
att fjadern ligger bakom fotkndlen och fotleden och knélen skyddas mot tryck (se bild 11).

6) Alternativ: Om brukarens underbensskydd behover anpassas ska du slipa skyddet.

7) Om ortosen har vassa kanter ska du jamna till de slipade kanterna.

8) Vid fotdeformering: Rétta till fotens lage med ett inldgg eller ett specialformat hjalpmedel.
INFORMATION: Om det inte gar att korrigera foten med hjilp av ett inlagg, ortosen el-
ler en stabil sko ska du inte anvinda WalkOn.

Valfritt: Forkorta vadremmen

> Ta pa ortosen pa brukaren.

1) Bestdm remléangden.

2) Ta bort Y-kardborrbandet och klipp av remmen med en sax.
3) Satt dit Y-kardborrbandet pa remmen.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior
» OBSERVERA! Y-kardborrbandet pa vadremmen i barnstorlekarna kan sviljas av sma
barn. Sy fast Y-kardborrbandet i vadremmen nér anpassningen ar klar.

Kontrollera att ortosen sitter korrekt

» Kontrollera att ortosen sitter som den ska innan den 6verlamnas till brukaren.

» Lat brukaren ga pa prov, testa dven lutande ytor, ramper och trappor, och gor finjusteringar
vid behov.

5.3 Patagning

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig eller for
hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

ANVISNING.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt
Begransad verkan
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» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.
» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

1) Ta ut den invéndiga sulan ur skon pa den sidan som ska behandlas.
2) Oppna vadremmen.

3) Satt in ortosen i skon.

4) Ta pa ortosen tillsammans med skon.

5) Sténg vadremmen.

5.4 Avtagning

1) Oppna vadremmen.
2) Ta av skon med ortosen.
3) Alternativ: Ta ut ortosen ur skon och lagg in skons invandiga sula igen.

6 Rengoring

| ANVISNING

Anvandning av oldmpliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga reng6ringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

» Ottobock rekommenderar att du reng6r ortosen tva ganger per vecka.

Textilkomponent

» ANVISNING! Tvattmedelsrester kan irritera huden och slita pa materialet.

Avlagsna textilkomponenten fran ortosen.

Stang alla kardborreknappningar.

Valfritt: Anvand en tvattpase.

Tvatta textilkomponenterna for hand i 30 °C med ett milt tvattmedel. Skolj ur tvattmedlet noga.
5) Lat lufttorka. Utsétt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett element).

2o E

Ortosramen
1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.
2) Lat lufttorka. Direkt varmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiatorvarme) ska undvikas.

7 Forpackning

/\ VARNING

Forvara férpackningen oatkomligt fér sma barn
Risk for kvavning om pasen satts pa mun och nésa, risk for strypning pa grund av snoéret
» Forvara forpackningen oatkomligt for barn.

Produkten levereras i en pase. Pasen far endast anvandas for forvaring eller transport av produk-
ten.

8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.
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9.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

9.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.3 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-02-11

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af under-
bensproteserne WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable
28U23 og WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Produktoversigt

(seill. 1)
Pos. Betegnelse Pos. Betegnelse
1 Underbensskal 4 Leegrem med polstring
2 Ortose 5 Sal
Y-burreband

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet og er udelukkende
beregnet til kontakt med intakt hud.

Ottobock anbefaler, at produktet beeres med en strempe og ikke direkte pa huden. En tynd strem-
pe af et fugtabsorberende materiale, der kan vaskes, egner sig bedst til formalet. Serg for, at
strempen sidder uden folder, da der ellers kan forekomme tryksteder.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer
* Dropfod, uden eller med let spasme

f.eks. udlest af:
o Peroneuslammelse
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o Slagtilfeelde

© Traumatisk hjerneskade
© Multipel sklerose

© Neural muskelatrofi

Indikationer stilles af leegen.
3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer

* Moderat til alvorlig spasticitet i underbenet
* Moderat til alvorligt edem

* Moderate til alvorlige foddeformiteter

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; betaendelser, ar med haevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflob, indbefattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpe-
midlet; felsomheds- og kredslebsforstyrrelser i den behandlede kropsdel og i omradet omkring
underbenet og foden.

* Kraftige afvigelser for benaksen (Genu varum/valgum/recurvatum)

* Kontraktioner pa knee og/eller ankel

3.4 Levetid

Ved korrekt anvendelse er produktet konstrueret til:

Junior 1 ar (skosterrelse EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Voksne 2 ar (skosterrelse EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Lad faguddannet personale kontrollere produktets funktionsdygtighed, hvis levetidens ende nas.
En brug ud over den anferte levetid sker pa eget ansvar.

Det er leegen, der afger, hvor lang tid produktet skal beeres.

3.5 Brugsbegraensninger

Ortosen ma ikke anvendes til forebyggelse af kontrakturer.

Ortosen ma ikke anvendes ved sportsaktiviteter, der omfatter spring, pludselige beveegelser eller
hurtige skridtbevaegelser (f.eks. basketball, badminton, sportsridning). Sportsaktiviteter skal ge-
nerelt dreftes med patienten.

3.6 Virkemade

*  Understetter fodlaft

* Fremmer dynamisk afrulning

*  Fremmer det fysiologiske gangmenster
* Reducerer risiko for fald

3.7 Tilbehor

28U11, 28U22, 28U23
e Lateralt pronationstreek 28210

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionsaendringer eller -svigt og fa det autoriserede
fagpersonale til at kontrollere produktet.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

H

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

5 Anvendelse

/\ ADVARSEL

Korsel med motorkoretoj

Risiko for ulykker pa grund af nedsat legemsfunktion

» Overhold de lovmaessige og forsikringstekniske forskrifter om kersel af motorkeretej, og af
forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og godkendes pa et autoriseret sted.

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéaende skal konsultere en lsege, hvis

der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

5.1 Valg af sterrelse
» Ortosesterrelsen veelges iht. skosterrelsen (se sterrelsestabel).
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5.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet samt forkert place-
ring af ortosen pga. brud pa baerende dele

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

» Ortosen skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

| BEMAERK

Skader pa grund af ikke tilladt handtering (varmebehandling, boring af huller)

Funktionstab af ortose

» Der ma ikke udferes nogen varmebehandling pa ortosen. Ortosen kan ikke formes termopla-
stisk.

» Der mé ikke bores huller i salens flade eller i forbindelseselementerne, da disse afbryder fi-
brenes forleb og sveekker komponenten.

| BEM/ERK

Anvendelse uden egnet sko
Nedsat funktion pga. utilstraekkelig stabilisering
» Anvend ortosen kun med lukket sko under hensyntagen til den tilladte effektive heelhgjde.

Placering af laegrem pa underbensskallen

28U11, 28U23, 28U33

1) Abn remmen, og lesn polstringen (se ill. 2, seiill. 3).

2) Treek polstringen over underbensskallens dele, placer i den forbindelse polstringen pa inder-
siden og remmen pa ydersiden af skallen (se ill. 4, se ill. 5, se ill. 6).

3) Stram remmen med stroppen (se ill. 7, seill. 8).

28U22

1) Abn remmen, og treek den af burrebandet (se ill. 2).

2) Treek polstringen over den lange del af underbensskallen, placer i den forbindelse polstringen
pa indersiden og remmen pa ydersiden af skallen (se ill. 4).

3) Treek polstringen over den korte del af underbensskallen (se ill. 5, seill. 6).

4) Fastger remmen pa burrebandet pa underbensskallens korte del (se ill. 7, se ill. 8).

Skovalg
» Veelg en stabil sneresko med fast haelkappe for at opna en optimal virkning af ortosen. Den ef-
fektive heelhojde skal ligge mellem 0,5 cm og 1,5 cm.

Tilpasning af ortosen

1) Anbring ortosen pa patientens fod.

2) Hvis den indvendige sal i patientens sko kan tages ud, kan denne benyttes som skabelon pa
fodpladen til at overfere sterrelsen pa fodpladen, eller fodens omrids kan markeres med en
blyant direkte pa pladen (se ill. 9).

3) Huvis den indvendige sal benyttes, skal man holde eje med, at den indvendige séls position pa
fodpladen er korrekt. Ortosen har ingen kontakt med anklen, og patientens akillessene be-
greenses ikke i sin beveegelse.

4) 28U11: Slib fodpladen hen til markeringen (se ill. 10).
28U22, 28U23, 28U33: Klip fodpladen til med saksen langs markeringen (se ill. 10).
BEM/ZERK! Reducer med henblik pa tilpasning af fodpladens bredde, men dog ikke
mere end ngdvendigt pa den laterale/mediale side for at undga, at fjederen trykker pa
anklen. Hvis pladen skal vaere smallere, skal der reduceres pa begge sider.
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5) 28U11: Til tilpasning af fodpladen i le&engden pé det posteriore afsnit af pladen skal tilslibnin-
gen forega saledes, at fiederen ligger bag anklen og trykket pa fodleddet eller anklen undgéas
(seill. 11).
28U22, 28U23, 28U33: Til tilpasning af fodpladen i leengden pa det posteriore afsnit af pladen
skal tilskeeringen forega saledes, at fjederen ligger bag anklen, og trykket pa fodleddet eller
anklen undgas (se ill. 11).

6) Valgfrit: Safremt underbensskallen skal tilpasses til patienten, skal skallen tilslibes.

7) Hovis ortosen har skarpe kanter, skal de slebne kanter jeevnes ud.

8) Ved foddeformitet: Korriger fodpositionen med et indleeg eller et specielt formet hjselpemid-
del.

INFORMATION: Hvis foden ikke kan rettes ved hjalp af et indlaeg, selve ortosen og en
stabil sko, bor WalkOn ikke anvendes.

Valgfrit: Afkortning af l2agremmen

> Anbring ortosen pa patienten.

1) Beregn remmens leengde.

2) Fjern Y-burrebandet, og afkort remmen med en saks.
3) Anbring Y-burrebandet pa remmen.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior
» FORSIGTIG! Leegremmens Y-burreband i bornestorrelse kan sluges af sma born. Y-
burrebandet skal syes sammen med leegremmen efter afsluttet tilpasning.

Kontrol af ortosens placering

» For aflevering af ortosen til patienten skal det kontrolleres, at ortosen sidder korrekt.

» Lad patienten ga en prevetur. Under alle omsteendigheder skal skraninger, teerskler og trap-
per ogsa afpreves, og der foretages finjusteringer, hvis det er nedvendigt.

5.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsneevrede
blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anvendes.

) Den indvendige sal fjernes fra den sko, hvor ortosen skal sidde.
Abn leegremmen.

Anbring ortosen i skoen.

Tag ortosen pa samtidig med skoen.

Luk lzegremmen.

LN E

5.4 Aftagning

1) Abn laagremmen.

2) Tag skoen med ortosen af.

3) Valgfrit: Fjern ortosen fra skoen, og seet den indvendige sal i igen.
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6 Rengoring

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» Ottobock anbefaler at rengere ortosen 2 gange om ugen.

Tekstilkomponent
» BEMZERK! Rester af vaskemiddel kan forarsage hudirritation og materialeslid.

1) Fjern tekstilkomponenten fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Valgfrit: Brug en vaskepose.

4) Vask tekstilkomponenten ved 30 °C med et normalt finvaskemiddel. Skyl alle rester af vaske-

middel omhyggeligt ud.
5) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne og radiatorer).

Ortoseramme
1) Terres af med en fugtig klud efter behov.
2) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

7 Emballage

/\ ADVARSEL

Emballagen kommer i hzenderne pa bern
Risiko for kveelning, hvis baereposen traekkes ned over nsese og mund, eller pa grund af snoren
» Opbevar emballagen uden for berns reekkevidde.

Produktet leveres i en bzerepose. Beereposen er udelukkende beregnet til transport eller til op-
bevaring af produktet.

8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

9.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmeessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

9.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2021-02-11

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av leggortosene
WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23 og WalkOn
Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U383.

2 Produktoversikt

(se fig. 1)

Pos. Betegnelse Pos. Betegnelse

1 Leggskal 4 Leggbelte med polstring
Ortose 5 Sale

3 Y-borrelas

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremitet og skal utelukken-
de ha kontakt med intakt hud.

Ottobock anbefaler at produktet brukes med en strempe og ikke direkte pa huden. En tynn strem-
pe laget av et vaskbart, fuktighetsabsorberende materiale er egnet til & ha pa under. Pass pa at
strempen er fri for rynker, siden det ellers kan oppsta trykkpunkter.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner
* Droppfot, uten eller med lette spasmer

f.eks. utlest av:
© Peroneuslammelse
© Hjerneslag
o Kraniocerebral skade
© Multippel sklerose
© Nevral muskelatrofi

Indikasjonen fastsettes av legen.
3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

* Moderate til alvorlige spasmer i leggen
* Moderat til alvorlig edem

* Moderate til alvorlige fotdeformiteter

53



3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved felgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvul-
mede arr, redhet og overoppheting i den forsynte kroppsdelen, forstyrrelser i lymfeavlepet — ogsa
uklare blatvevshevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser og forstyrrelser i
blodgjennomstremningen i leggen og foten.

* Alvorlige avwvik i beinaksen (genu varum/valgum/recurvatum)

* Kontraksjoner i kne- og/eller ankelledd

3.4 Levetid

Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene er det beregnet for:

Junior 1 ar (skosterrelser EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Voksne 2 ar (skosterrelser EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Hvis slutten av levetiden er nadd, ma produktet kontrolleres for funksjonsevne av fagpersonell.
Bruk utover den angitte levetiden skjer pa eget ansvar.

Legen bestemmer hvor lenge produktet skal brukes.

3.5 Bruksbegrensninger

Ortosen skal ikke brukes til forebygging av kontrakturer.

Ortosen ma ikke brukes ved idrettsaktiviteter med hopp, bra bevegelser eller raske trinnsekvenser
(f.eks. basketball, badminton, sportsridning). Idrettsaktiviteter ber generelt sett avtales med pasi-
enten.

3.6 Virkemate

*  Stetter fotloftet

*  Stimulerer dynamisk avrulling

»  Stimulerer det fysiologiske gangbildet
* Reduserer faren for a falle

3.7 Tilbehor

28U11, 28U22, 28U23
* Lateralt pronasjonsstropp 28210

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
» Veer noye ved arbeid med produktet.
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» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.
» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap, men skal da kontrolleres
av autoriserte fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.

5 Bruk

/\ ADVARSEL

A fore motorvogn

Fare for ulykker pa grunn av nedsatt fysisk funksjon

» Overhold lovpalagte og forsikringsrelaterte forskrifter for fering av en motorvogn, og la din
kjeredyktighet kontrolleres av en autorisert instans.

INFORMASION

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av fagpersonell.
Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & oppseke en lege omgéende, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f.eks. skning av smertene).

\AAA

5.1 Valg av storrelse
» Velg ortosesterrelse ved hjelp av skosterrelsen (se sterrelsestabell).

5.2 Tilpasning

/\ FORSIKTIG

Feil tilpasning eller palegging

Personskade og skader pa ortosen pa grunn av overbelastning av materialet og feil passform pa
ortosen pa grunn av brudd i beerende deler

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

» Ortosen skal alltid legges pa i samsvar med anvisningene i bruksanvisningen.

| LES DETTE |

Skader pa grunn av uakseptabel handtering (varmebehandling, boring av hull)

Funksjonstap av ortosen

» lkke utfer varmebehandlinger pa ortosen. Ortosen er ikke termoplastisk formbar.

» lkke bor hull i sélens staflate eller forbindelsesmaterialene, for dette vil kunne brekke av fibr-
ene og svekke passdelen.
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| LES DETTE |

Bruk uten egnet sko
Funksjonsinnskrenking pa grunn av utilstrekkelig stabilisering
» Ortosen skal kun brukes med lukket sko og med angitt tillatt effektiv skohaelheyde.

Feste leggbelte pa leggskalen

28U11, 28U23, 28U33

1) Apne remmen og lasne polstringen (se fig. 2, se fig. 3).

2) Trekk polstringen over vingene til leggskalen, gjer dette ved a plassere polstringen pa innsi-
den og remmen pa utsiden av skalen (se fig. 4, se fig. 5, se fig. 6).

3) Stram remmen gjennom lgkken (se fig. 7, se fig. 8).

28U22

1) Apne remmen og trekk den av borrelasen (se fig. 2).

2) Trekk polstringen over den lange vingen til leggskalen, gjer dette ved a plassere polstringen
pa innsiden og remmen pa utsiden av skalen (se fig. 4).

3) Trekk polstringen over den korte vingen til leggskalen (se fig. 5, se fig. 6).

4) Fest remmen pa borrelasen til den korte vingen pa leggskalen (se fig. 7, se fig. 8).

Valg av sko
» Velg en stabil sneresko med fast haelkappe for & sikre optimal effekt av ortosen. Effektiv heel-
heyde ber ligge mellom 0,5 cm og 1,5 cm.

Tilpasning av ortosen

1) Legg pa ortosen pa foten til brukeren.

2) Hovis innersalen i brukerens sko kan tas ut, bruk denne som mal for & overfere riktig sterrelse
pa fotplaten, eller marker fotens konturer direkte pa platen med en blyant (se fig. 9).

3) Ved bruk av innersalen ma du veere oppmerksom pa hvordan innersalen er plassert pa fotpla-
ten. Ortosen ma da ikke ha kontakt med ankelknoken og bevegelsen til brukerens akillessene
ma ikke hindres.

4) 28U11: Slip fotplaten til markeringen (se fig. 10).
28U22, 28U23, 28U33: Klipp til fotplaten langs markeringen med en saks (se fig. 10).

LES DETTE! For a tilpasse bredden til fotplaten, ma du ikke redusere mer enn nedven-
dig pa den laterale/mediale siden, for a hindre at fjeeren trykker mot ankelknoken.
Hvis platen ma vaere smalere, ma den reduseres pa begge sider.

5) 28U11: For tilpasning av fotplaten i lengderetning tilslipes den posteriore delen av platen, slik
at fjeeren ligger bak ankelknoken og at man forhindrer trykk pa fotleddet eller ankelknoken (se
fig. 11).
28U22, 28U23, 28U33: For tilpasning av fotplaten i lengderetning skjeerer du til den posterio-
re delen av platen, slik at fjeeren ligger bak ankelknoken og det forhindres trykk pa fotleddet
eller ankelknoken (se fig. 11).

6) Valgfritt: Dersom leggskalen ma tilpasses brukeren, slip til skalen.

7) Hovis ortosen har skarpe kanter, avrund de slipte kantene.

8) Ved fotdeformitet: Korriger fotens posisjon med et innlegg eller et spesielt formet hjelpemid-
del.

INFORMASIJON: Hvis foten ikke kan korrigeres ved hjelp av et innlegg, en ortose og
en stabil sko, ber WalkOn ikke brukes.

Valgfritt: Klippe til leggbeltet

> Legg ortosen pa brukeren.

1) Bestem lengden pa remmen.

2) Fjern Y-borrelasen og klipp til remmen med en saks.
3) Fest Y-borrelasen pa remmen.
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28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» FORSIKTIG! Smabarn kan svelge Y-borrelasen til leggbeltet i barnestorrelser. Y-borre-
lasen ma sys fast til leggbeltet etter at tilpasningen er avsluttet.

Kontrollere at ortosen sitter godt

» For ortosen overleveres til brukeren, skal det kontrolleres at ortosen sitter godt.

» La pasienten prevega, deriblant skal vedkommende ogsa ga skraninger, ramper og trapper,
og ved behov utferes en finjustering.

5.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis produktet settes pa feil
eller for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

| LES DETTE |

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

Fjern innersalen fra skoen til det beinet som skal behandles.
Apne leggbeltet.

Sett ortosen i skoen.

Ta pa ortosen sammen med skoen.

Lukk leggbeltet.

LN E

5.4 Ta av

1) Apne leggbeltet.

2) Ta av skoen sammen med ortosen.

3) Valgfritt: Ta ortosen ut av skoen og legg tilbake skoens innersale.

6 Rengjering

|LES DETTE

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Ottobock anbefaler at ortosen rengjeres 2 ganger i uken.

Tekstilkomponent

» LES DETTE! Rester av vaskemiddelet kan forarsake hudirritasjoner og materialslita-
sje.

Fjern tekstilkomponenten fra ortosen.

Lukk alle borrelasene.

Valgfritt: Bruk vaskenett.

Vask tekstilkomponentene med vanlig finvaskemiddel ved 30 °C. Veer neye med & skylle ut
vaskemiddelrester.

La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. direkte sollys, ovns- eller radiatorvar-
me).

2o E

o
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Ortoseramme
1) Terk av med en fuktig klut ved behov.
2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).

7 Forpakning

/\ ADVARSEL

Forpakning kommer i hendene pa barn

Det er fare for kvelning hvis beereposen trekkes over munn og nese eller strangulering pga. sno-
ren

» Forpakningen skal oppbevares utilgjengelig for barn.

Produktet leveres i en beerepose. Beereposen er utelukkende beregnet for transport eller oppbe-
varing av produktet.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

9.1 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

9.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklee-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2021-02-11

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Tasta kayttdohjeessa on tarkeita séariortoosien WalkOn28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior
28U22, WalkOn Trimable 28U23 ja WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33 sovittamista ja
pukemista koskevia tietoja.
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2 Tuotekatsaus

(katso Kuva 1)

Kohta Nimi Kohta Nimi

1 Séaarituki 4 Pohjehihna ja pehmuste
2 Ortoosi 5 Pohjallinen

3 Y-tarranauha

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa olla kosketuksissa
yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ottobock suosittelee, etta tuotetta ei kaytetd suoraan iholla vaan sukan kanssa. Alle puettavaksi
soveltuu ohut sukka pestévéasta, kosteutta imevésta materiaalista. Varmista, ettd sukassa ei ole tai-
toskohtia, koska ne voivat aiheuttaa painaumia.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot
* Jalan nostoheikkous, lievalla spastiikalla tai ilman

jonka aiheuttaja on esim. :
© pohjehermohalvaus
© ainohalvaus
O tapaturmainen aivovamma
© multippeliskleroosi
© neuraalinen lihasatrofia

Laakari toteaa indikaation.
3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

* Kohtuullinen - vaikea spastisuus saaressa

*  Kohtuullinen - voimakas turvotus

* Kohtuulliset - vaikeat jalan epamuodostumat

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampoisyys; imunesteiden virtaushéiriét — samoin epéaselvat pehmytosien turvotukset keholla
kauempana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiét saéren ja jalan alueella.

* Jalan akselin vakavat poikkeamat (Genu varum/valgum/recurvatum)

*  Polvi- ja/tai nilkkanivelen kontraktiot

3.4 Kayttoika

Tuotteella on seuraava kayttoika, jos sita kaytetddn maaraysten mukaisesti:

Junior 1 vuosi (kengédnnumerot EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Aikuinen 2 vuotta (kengannumerot EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Kun kéayttéika on kulunut loppuun, tuotteen toiminta ja kunto on annettava ammattihenkildstén tar-
kastettavaksi. Mikéli kayttoa jatketaan kayttoian yli, se tapahtuu omalla vastuulla.

Laakari paattaa, kuinka kauan tuotetta kaytetaan.

3.5 Kayttorajoitukset
Ortoosia ei saa kayttaa kontraktuurien ennaltaehkaisyyn.

59



Ortoosia ei saa kayttda urheilullisessa toiminnassa hypyissa, akillisissa liikkeissé tai nopeissa
askelsarjoissa (esim. koripallo, sulkapallo ja kilparatsastus). Urheilullisista aktiviteeteista tulisi ylei-
sesti keskustella potilaan kanssa.

3.6 Vaikutustapa

* Tukee jalkaterén nostoa

» Edistaa dynaamista rullausta

» Edistaa fysiologista kavelymallia
* Vahentaa kaatumisvaaraa

3.7 Lisidvarusteet

28U11, 28U22, 28U23
* Lateraalinen pronaatiovedin 28210

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7777 ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannollisesti.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

» Ala kéyta tuotetta enidd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai heikentymista, ja anna tuo-
te patevan ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

H

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja emulsioille.




5 Kaytto

/\ VAROITUS

Ajoneuvolla ajaminen

Rajoitetun raajan toiminnan aiheuttama tapaturmanvaara

» Noudata moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia lakisdateisia ja vakuutusteknisia maarayksia
ja anna valtuutetun tahon tarkastaa ajokuntosi.

Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettda hanen on valittdmasti otettava yhteytta ladkariin, mikali han
toteaa itsesséan epatavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdéntymisté).

vy

vy

5.1 Koon valinta
» Valitse ortoosin koko kengéan koon mukaisesti (katso kokotaulukko).

5.2 Sovitus

/A HUOMIO

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Loukkaantuminen ja ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seké ortoosin
huono istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosiin ei saa tehdé asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS |

Kielletyn kasittelyn aiheuttamat vauriot (lampokasittely, reikien poraaminen)

Ortoosin toimintojen heikkeneminen

» Ala suorita lampokasittely ortoosille. Ortoosi ei ole termoplastisesti muotoiltava.

» Ald poraa reikia jalkapohjan seisontapintaan tai liitososiin, silld poraaminen katkaisee kuituja
ja heikentaa soviteosaa.

HUOMAUTUS |

Kaytto ilman sopivaa kenkaa

Toimivuuden rajoitus riittdmattéman stabiloivan vaikutuksen seurauksena

» Ortoosia tulee kayttda vain umpinaisen kengén kanssa sallitun todellisen koron korkeuden
huomioiden.

Pohjehihnan kiinnittaminen saaritukeen

28U11, 28U23, 28U33

1) Avaa hihna ja irrota sitd pehmusteesta (katso Kuva 2, katso Kuva 3).

2) Veda pehmuste saérituen siipien paalle, sijoita pehmuste sita varten sisépuolelle ja sijoita hih-
na tuen ulkopuolen péaélle (katso Kuva 4, katso Kuva 5, katso Kuva 6).

3) Kirista hihna silmukalla (katso Kuva 7, katso Kuva 8).

28U22
1) Avaa hihna ja veda se irti tarranauhasta (katso Kuva 2).
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2)

3)
4)

Veda pehmuste saarituen pitkan siiven paalle, sijoita pehmuste sitd varten sisapuolelle ja sijoi-
ta hihna tuen ulkopuolen péaalle (katso Kuva 4).

Vedéa pehmuste séarituen lyhyen siiven péaalle (katso Kuva 5, katso Kuva 6).

Kiinnita saarituen lyhyen siiven tarranauhassa oleva hihna (katso Kuva 7, katso Kuva 8).

Kengan valinta

|

Valitse tukeva nauhakenké lujalla kantakapilla saadaksesi aikaan parhaimman mahdollisen
ortoosin vaikutuksen. Todellisen koron korkeuden tulisi olla 0,5 -1,5 cm.

Ortoosin sovittaminen

1)
2)

3)

4)

Pue ortoosi potilaan jalkaan.

Jos asiakkaan kengéssé on irtopohjallinen, sitd on kaytettdva mallina oikean koon siirtdmiseksi
jalkalevyyn, tai jalan aariviivat on merkittdvaa kynalla suoraan jalkalevyyn (katso Kuva 9).
Huomioi sisédpohjallista kaytettdessé sisdpohjallisen asento jalkalevyn péalla. Ortoosi ei ole sil-
loin kosketuksessa nilkan kehrasluuhun eika potilaan akillesjanteen liikkkuvuutta rajoiteta.
28U11: Hio jalkalevya merkintaan asti (katso Kuva 10).

28U22, 28U23, 28U33: Leikkaa jalkalevya saksilla merkintaan asti (katso Kuva 10).
HUOMAUTUS! Ali pienenni jalkalevyn lateraalista/mediaalista puolta sen leveytti
sovitettaessa tarpeettoman paljon, jotta jousen painumat nilkan kehrasluuhun voi-
daan vélttaa. Mikali levya on kavennettava, pienenna sita sen molemmilta puolilta.
28U11: Sovita jalkalevy pituussuunnassa hiomalla paéasiassa jalkalevyn posteriorista osaa
siten, ettd jousi sijaitsee nilkan takana ja nilkkaan tai nilkan kehrasluuhun kohdistuva paine
estetdan (katso Kuva 11).

28U22, 28U23, 28U33: Sovita jalkalevy pituussuunnassa leikkaamalla paéasiassa jalkalevyn
posteriorista osaa siten, ettd jousi sijaitsee nilkan takana, ja nilkkaan tai nilkan kehrasluuhun
kohdistuva paine estetdan (katso Kuva 11).

Valinnaisesti: mikali saarituki on sovitettava potilaalle, tukea on hiottava.

Mikali ortoosissa on teravia reunoja, tasoita hiotut reunat.

Jos jalassa on epamuodostuma: korjaa jalan asento tukipohjallisella tai erikoismuotoillulla
apuvélineella.

TIEDOT: WalkOn-ortoosia ei saa kayttaa, ellei jalkaa voida korjata tukipohjallisella,
ortoosilla eika tukevalla kengalla.

Valinnaisesti: pohjehihnan lyhentdminen

>
1)
2)
3)

Pue ortoosi potilaalle.

Maarita hihnan pituus.

Poista Y-tarranauha ja lyhenna hihna saksilla.
Kiinnita Y-tarranauha hihnaan.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

|

HUOMIO! Pienet lapset voivat nielaista lasten kokojen pohjehihnan Y-tarranauhan. Y-
tarranauha on ommeltava sovituksen lopettamisen jélkeen kiinni pohjehihnaan.

Tarkista ortoosin istuvuus

|
>

Ennen ortoosin luovutusta potilaalle on tarkistettava, etté se istuu hyvin.
Potilaan annetaan kokeilla kavelya, ehdottomasti myds kaltevilla pinnoilla, rampeilla ja portais-
sa, ja tarvittaessa tehdaan hienosaatoja.

5.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaarénlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.
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 HUOMAUTUS.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttoé
Rajoittunut vaikutus
» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
toa.
» Al kayta tuotetta, joka ei ole enad toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.
1) Poista kengén sisapohjallinen kyseiseltd puolelta.
2) Avaa pohjehihna.
3) Aseta ortoosi kenkaan.
)
)

4) Pue ortoosi paélle yhdessé kengén kanssa.
5) Sulje pohjehihna.

5.4 Riisuminen

1) Avaa pohjevyo.

2) Veda kenka pois yhdessé ortoosin kanssa.

3) Valinnaisesti: Ota ortoosi pois kengéasta ja aseta kengan sisépohjallinen takaisin paikoilleen.

6 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Ottobock suosittelee ortoosin puhdistamista kahdesti viikossa.

Tekstiiliosa

» HUOMAUTUS! Pesuainejaamat voivat aiheuttaa ihoarsytyksia ja materiaalin kulumis-

ta.

Poista tekstiiliosat ortoosista.

Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

Valinnaisesti: kayta pyykkipussia.

Pese tekstiiliosat 30 °C:n lampdtilassa tavallisella hienopesuaineella. Huuhtele pesuaineen

jaédmat huolellisesti.

) Ripusta kuivumaan. Al altista suoralle lampévaikutukselle (esim. auringonsateilylle, uunin tai
lampopatterin 1Ammolle).

2o E
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Ortoosin runko
1) Pyyhi tarvittaessa kostealla liinalla.
2) Ripusta kuivumaan. VAlta suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampopat-

terin [ampoa).
7 Pakkaus

/A VAROITUS

Pakkaus paatyy lasten kasiin
Tukehtumisvaara, kun kantopussi vedetdan suun ja nenédn péaalle tai narun aiheuttama kuristu-

misvaara

» Sailyta pakkaus lasten ulottumattomissa.
Tuote toimitetaan kantopussissa. Kantopussi on tarkoitettu ainoastaan tuotteen kuljetukseen tai
sailytykseen.
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8 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

9.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

9.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.3 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-11

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac¢ sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace dopasowania i zaktadania ortez
podudzia WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23
oraz WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Przeglad produktu

(patrz ilustr. 1)

Poz. Nazwa Poz. Nazwa

1 Stabilizator podudzia 4 Pas tydkowy z poduszka
2 Orteza 5 Podeszwa

3 Zapiecie na rzep typu Y

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Omawiana orteza jest przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia ortotycznego kornczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skoérg.
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Ottobock zaleca, by nie nosi¢ produktu bezposrednio na gotej skérze, lecz uzywacé ponczochy.
Pod sp6d mozna zatozyé¢ cienka poriczoche wykonang z nadajacego sie do prania, pochtaniajace-
go wilgo¢ materiatu. Nalezy upewnié sie, ze ponczocha jest zalozona bez pofatdowan, gdyz w
przeciwnym razie moga wystapi¢ odgniecenia.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania
* Ostabienie miesnia piszczelowego przedniego, bez lub z lekkg spastyka

np. spowodowane przez:
© porazenie nerwu strzatkowego
© udar moézgu
© uraz czaszkowo-moézgowy
© stwardnienie rozsiane
© zanik migsni na skutek uszkodzenia ner-
wu

Wskazania okresla lekarz.
3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne

+  Sredni lub znaczny przykurcz mieéni podudzia
+  Srednie lub znaczne obrzeki

+  Srednie lub znaczne deformacije stopy

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem: schorzenia/zra-
nienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu
zaopatrzonym; zaburzenia w odptywie limfatycznym - réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie stopy.

* Powazne odchylenia osi nég (kolana szpotawe/koslawe/przeprost kolana)

*  Skurcze w stawie kolanowym i/lub skokowym

3.4 Okres uzytkowania

Przy zastosowaniu zgodnym z przeznaczeniem produkt jest przeznaczony dla nastepujacych oséb:
Junior 1 rok (rozmiar stopy UE 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Dorosli 2 lata (rozmiar stopy UE 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Po osiggnieciu okresu uzytkowania nalezy personelowi fachowemu zleci¢ sprawdzenie sprawno-
Sci produktu. Uzywanie po zakoAczeniu przewidzianego okresu uzytkowania odbywa sie na wia-
sne ryzyko uzytkownika.

O okresie noszenia produktu decyduje lekarz.

3.5 Ograniczenia w stosowaniu

Orteza nie moze by¢ stosowana w celu zapobiegania przykurczom.

Orteza nie moze by¢ stosowana w przypadku aktywnosci sportowych zwigzanych ze skokami,
gwattownymi ruchami lub podczas szybkiego chodzenia (np. koszykéwka, badminton, jezdziectwo
sportowe). Tematy stosowania ortezy przy aktywnosci sportowej nalezy omoéwic z pacjentem.

3.6 Dziatanie

* Pomaga uniesc¢ stope

*  Wspiera dynamiczne wykonywanie ruchéw przetaczania
*  Wspiera fizjologiczny choéd

* Zmniejsza ryzyko upadku

65



3.7 Osprzet

28U11, 28U22, 28U23
* Boczny pasek pronujacy 28210

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami ciezkiego wypadku i ura-
zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolnos$ci do uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku zmian lub utraty funkcji i poddaé go kontroli
przez autoryzowanego fachowca.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

5 Uzytkowanie

| A OSTRZEZENIE

Prowadzenie pojazdow samochodowych

Niebezpieczenstwo wypadku wskutek ograniczonej funkciji ciata

» Nalezy przestrzegac przepiséw prawnych i ubezpieczeniowych odnosnie prowadzenia pojaz-
du samochodowego i poddac sie kontroli zdolnosci do prowadzenia samochodu w autoryzo-
wanym centrum badan.
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INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

\AAA

5.1 Dobér rozmiaru
» Nalezy wybrac wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).

5.2 Dopasowanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe odksztatcenie lub zaktadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukgji ortezy.

» Orteze nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukgji.

Uszkodzenie wskutek niedopuszczalnego postugiwania sie (obrébka cieplna, wiercenie

otworéw)

Utrata funkcjonalnosci ortezy

» Nie dokonywa¢ zadnej obrébki cieplnej na ortezie. Orteza nie nadaje sie do odksztatcania
termoplastycznego.

» Nie wierci¢ otworéw na powierzchni stania podeszwy lub elementéw taczacych, gdyz otwory
przerywaja wiékna i ostabiajg komponent.

Stosowanie bez odpowiedniego obuwia

Ograniczenie funkcji wskutek niewystarczajacej stabilizacji

» Orteze stosowac tylko w petnym bucie przy uwzglednieniu dopuszczalnej efektywnej wyso-
kosci obcasa.

Zamocowanie pasa tydkowego do stabilizatora podudzia

28U11, 28U23, 28U33

1) Otworzy¢ pas i poluzowac go z poduszki (patrz ilustr. 2, patrz ilustr. 3).

2) Naciagna¢ poduszke na skrzydta stabilizatora podudzia, umieszczajac poduszke po wewnetrz-
nej stronie, a pas po zewnetrznej stronie stabilizatora (patrz ilustr. 4, patrz ilustr. 5, patrz
ilustr. 6).

3) Naciaggng¢ pas przez petle (patrz ilustr. 7, patrz ilustr. 8).

28U22

1) Otworzy¢ pasek i odczepic go z rzepu (patrz ilustr. 2).

2) Naciagna¢ poduszke na dtugie skrzydio stabilizatora podudzia, umieszczajac poduszke po
wewnetrznej stronie, a pas po zewnetrznej stronie stabilizatora (patrz ilustr. 4).

3) Naciggng¢ poduszke na krétkie skrzydto stabilizatora podudzia (patrz ilustr. 5, patrz ilustr. 6).

4) Zamocowac pas do rzepa na krotkim skrzydle stabilizatora podudzia (patrz ilustr. 7, patrz
ilustr. 8).
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Wybor buta
» Aby zagwarantowac optymalne funkcjonowanie ortezy, nalezy wybrac¢ stabilny but sznurowany
z twardg zapietka. Efektywna wysokos$¢ obcasa powinna wynosi¢ pomiedzy 0,5 cmi 1,5 cm.

Dopasowanie ortezy

1) Zalozyc¢ orteze na stope pacjenta.

2) Jezeli pacjent posiada but z wyjmowang wktadkg, mozna wykorzystac jg jako wzornik przy
oznaczaniu rozmiaru na podeszwie lub przerysowaé obrys stopy bezpos$rednio na podeszwe
(patrz ilustr. 9).

3) Przy stosowaniu wktadki nalezy zwréci¢ uwage na ustawienie wkiadki na podeszwie. Orteza
nie ma przy tym kontaktu z kostkg, a $ciegno Achillesa pacjenta nie bedzie w zaden sposéb
ograniczone ruchowo.

4) 28U11: Przeszlifowac podeszwe wedtug wczesniejszego oznaczenia (patrz ilustr. 10).

28U22, 28U23, 28U33: Nozyczkami przyciag¢ podeszwe wediug wczesniejszego oznaczenia
(patrz ilustr. 10).
NOTYFIKACIJA! W celu zmniejszenia dopasowania do szerokosci podeszwy nie nale-
2y zwezac krawedzi bocznej/Srodkowej bardziej niz jest to konieczne, aby uniknac¢
nacisku sprezyny na kostke. Jezeli podeszwa musi by¢ wezsza, nalezy jag zmniejszy¢
z obu stron.

5) 28U11: W celu dopasowania dtugosci podeszwy nalezy przeszlifowac jg gtéwnie na odcinku
tylnym na tyle, zeby sprezyna znalazta sie za kostkg oraz zeby uniemozliwi¢ nacisk na staw
skokowy lub kostke (patrz ilustr. 11).
28U22, 28U23, 28U33: W celu dopasowania diugosci podeszwy nalezy przeszlifowac jg gtow-
nie na odcinku tylnym na tyle, zeby sprezyna znalazta si¢ za kostkg oraz zeby uniemozliwi¢
nacisk na staw skokowy lub kostke (patrz ilustr. 11).

6) Opcjonalnie: Jezeli zajdzie konieczno$¢ dopasowania stabilizatora podudzia do pacjenta,
nalezy przeszlifowac stabilizator.

7) Jezeli orteza ma ostre krawedzie, nalezy wygtadzi¢ przeszlifowane krawedzie.

8) Deformacja stopy: Skorygowac ustawienie stopy za pomocg wktadki lub specjalnie uformo-
wanego $rodka pomocniczego.

INFORMACIA: Jezeli nie mozna skorygowac stopy za pomoca wktadki, ortezy oraz
stabilnego obuwia, nie nalezy korzysta¢ z WalkOn.

Opcjonalnie: skrocenie pasa tydkowego

> Zatozy¢ orteze pacjentowi.

1) Okresli¢ dugosé pasa.

2) Usunad rzep typu Y i skrécié pasek nozyczkami.

3) Zatozy¢ rzep Y na pas.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» PRZESTROGA! Zapiecie na rzep typu Y pasa tydkowego w rozmiarach dzieciecych
moze zostac potkniete przez dzieci. Po zakonczeniu dopasowania zapiecia na rzep typu Y
nalezy przyszy¢ je do pasa tydkowego.

Sprawdzanie prawidtowego osadzenia ortezy

» Sprawdzi¢ dopasowanie ortezy przed przekazaniem jej pacjentowi.

» W celu dokonania kontroli kohcowej, pacjent musi przej$¢ sie po powierzchni pochytej, ram-
pie i po schodach, a w razie koniecznosci nalezy dokonac¢ kolejnego dopasowania produktu.

5.3 Zakladanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidfowe-
go lub za ciasnego zaktadania
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| » Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzyty lub uszkodzony.

1) Wyjac wktadke z buta ze strony zaopatrywane;j.
2) Rozpiaé pas tydkowy.

3) Wiozy¢ orteze do buta.

4) Zatozy¢ orteze razem z butem.

5) Zapig¢ pas tydkowy.

5.4 Zdejmowanie

1) Rozpig¢ pas tydkowy.

2) Zdjac¢ but razem z orteza.

3) Opcjonalnie: Wyjac orteze z buta i ponownie wiozy¢ wktadke do buta.

6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych érodkéw czyszczacych.

» Ottobock zaleca czyszczenie ortezy 2 razy w tygodniu.

Elementy tekstylne

» NOTYFIKACJA! Resztki proszku do prania moga powodowacé podraznienia skéry oraz
zuzywanie sie materiatu.

Usunac elementy tekstylne z ortezy.

Zapia¢ wszystkie rzepy.

Opcjonalnie: Uzy¢ siatki do prania.

Elementy tekstylne nalezy pra¢ w temperaturze 30 °C w dostepnym w handlu proszku do tka-
nin delikatnych. Doktadnie wyptuka¢ pozostatosci srodka do prania.

Pozostawi¢ do wyschniecia na $wiezym powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziata-
nie wysokiej temperatury (np. promienie stoneczne, ciepto z piecykdéw lub kaloryferéw).

2o E
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Rama ortezy

1) W razie koniecznosci wytrzeé zwilzong $cierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unikaé bezposredniego dziatania goraca (promieni stonecznych, ciepta
piecykow i kaloryferow).

7 Opakowanie

| A OSTRZEZENIE |

Opakowania trafiaja w rece dzieci

Niebezpieczenstwo uduszenia w przypadku wciagniecia worka do przenoszenia przez usta i nos
lub przez zacisnigcie sie sznurka

» Opakowanie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Produkt dostarczany jest w worku do przenoszenia. Worek do przenoszenia jest przeznaczony
wytacznie do transportu lub przechowywania produktu.
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8 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujagcymi przepisami w kraju.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

9.1 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

9.2 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.3 Zgodnos$é z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-02-11

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A jelen hasznalati Gtmutaté fontos tajékoztatast nydjt Onnek a WalkOn 28U11, WalkOn Flex/Wal-
kOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23 és WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior
28U33 boka-lab ortézisek beigazitasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékattekintés

(lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Megnevezés Tétel Megnevezés

1 Labszartamasz 4 Parnazott labikraheveder
2 Ortézis 5 Labtalp

3 Y-tép6zar

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
Az ortézis kizarélag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarélag ép bdérfelilettel
érintkezhet.
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Az Ottobock azt javasolja, hogy a terméket ne kozvetlenll a b6rén, hanem harisnyaval egyditt visel-
je. Erre a célra vékony, moshaté, nedvszivé anyagbdl késziilt harisnya a megfelels. Ugyeljen arra,
hogy a harisnya ne gy(ir6djon meg, ellenkezd esetben ez nyomast okozhat a labon.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikacidk
* Labemelési gyengeség, enyhe gorccsel vagy anélkiil

kivalté ok lehet pl.:
© Peronaeus bénulas
o Agyvérzés
© Koponya-agyi trauma
© Szklerdzis multiplex
© Neuradlis izomsorvadas

A javallatot az orvos éllitja be.
3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok

*  Mérsékelt vagy erés gorcs az alsé labszarban
*  Mérsékelt vagy sulyos 6déma

*  Mérsékelt vagy sulyos labdeformitasok

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok
- tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon is; érzékelési és vérellatasi
zavarok az als¢ labszarban.

* Alabtengely sulyos eltérései (genu varum/valgum/recurvatum)

* Térd- és/vagy bokaizilleti 6sszehtizédasok

3.4 Elettartam

Rendeltetésszer(i hasznalat esetén a termék a kovetkez&kre alkalmas:

Juniorok 1 év (cipéméret: EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Felnéttek 2 év (cipdméret: EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Ha eléri a termék haszndlati idejének végét, akkor szakszemélyzettel ellendriztesse annak mko-
dbképességét. A termék hasznalati id6t meghalad6 tovabbi hasznalata sajat felel6sségre torténik.
A termék viselésének id6tartamat az orvos hatarozza meg.

3.5 A hasznalatra vonatkozo6 korlatozasok

Az ortézist tilos mozgaskorlatozast okozd izombsszehlzédasok megelézésére hasznalni.

Az ortézis nem hasznalhatd ugrassal, hirtelen mozgassal vagy gyors labmozgassal jaré sporttevé-
kenységekhez (pl. kosarlabda, badminton, sportlovaglds). A sporttevékenységeket alapvetéen
meg kell beszélni a beteggel.

3.6 Hatasmechanizmus

* Téamogatja a labemelést

* Tamogatja a lab dinamikus gordiilését
* Téamogatja a fiziolégiai jarasképet

» Csokkenti az elesés veszélyét

3.7 Tartozék

28U11, 28U22, 28U23
¢ Oldalsé befelé fordulas 28210
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4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznélhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilések funkciovaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkciéo mdédosulasakor vagy elvesztésekor ne haszndlja tovabb, és ellenériztesse a
megbizott szakszemélyzettel.

/A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérllésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

 MEGIEGYZES.

Erintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenécsokkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmu anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

5 Hasznalat

| A FIGYELMEZTETES

Gépjarmiivek vezetése

Balesetveszély a korlatozott testfunkcié miatt

» Mindenképpen vegye figyelembe a jarmivezetésre vonatkozé6 térvényi és biztositastechnikai
elGirasokat, valamint erre felhatalmazott helyen vizsgéltassa meg a jarmivezetési képessé-
gét.
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INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

> A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaloit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokatlan val-
tozast észlel magan (pl. ha panaszai er6s6dnek).

5.1 Méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a cipéméret szerint valassza ki (Id. a mérettablazatot).

5.2 Testre igazitas

/A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

Az ortézis megsériilése és megrongalédasa az anyag tulterhelése miatt, és az ortézis nem meg-
felel6 helyzete a tartéelemek térése kovetkeztében

» Az ortézisen ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen médositast.

» Az ortézist mindig az Gtmutatoban leirt utasitasoknak megfeleléen kell felhelyezni.

| MEGIEGYZES |

Sériillések a nem megengedett kezelés (h6kezelés, lyukak farasa) miatt

Az ortézis funkcidvesztése

» Ne végezzen semmilyen hékezelést az ortézisen. Az ortézis hére lagyuldan nem formézhatoé.

» Ne fdrjon lyukakat a talp talajjal érintkezé fellletébe vagy az 6sszekét6elemekbe, mert a lyu-
kak megszakitjak a rostos szerkezetet és gyengitik a komponenst.

 MEGIEGYZES |

Alkalmazas megfelel6 cipo nélkiil

Korlatozott funkcionalitds az elégtelen stabilizalas miatt

» Az ortézist csak zart cipbvel egyltt haszndlja, és vegye figyelembe a megengedett hatékony
sarokmagassagot.

Labikraheveder felhelyezése a labszartamaszra

28U11, 28U23, 28U33

1) Nyissa ki a hevedert, és oldja a parnardl (lasd ezt az abrat: 2, lasd ezt az abréat: 3).

2) Hduzza r4 a péarnat a labszartamasz szarnyiara, ehhez helyezze a parnat a labtarté belsé, a he-
vedert a labtarto kiilsé oldalara (lasd ezt az abrat: 4, lasd ezt az abrat: 5, lasd ezt az abrat: 6).

3) Hlzza szorosra a hevedert a hurkon at (lasd ezt az abrat: 7, lasd ezt az abrat: 8).

28U22

1) Nyissa ki a hevedert és hizza le a tép6zarrdl (lasd ezt az abrat: 2).

2) Huzza a parnat a labszartdmasz hosszu szarnyara dgy, hogy a parnat annak belsé oldalara, a
hevedert pedig kiilsé oldalara helyezi fel (lasd ezt az &brat: 4).

3) Huzza rd a parnat a labszartamasz rovid szarnydra (lasd ezt az abrat: 5, lasd ezt az abrat: 6).

4) Rogzitse a hevedert a ldbszartamasz rovid szarnyanak tépdzarjahoz (lasd ezt az abrat: 7, lasd
ezt az abrat: 8).

Cipo kivalasztasa

» Valasszon stabil f(iz8s cipé6t stabil sarokrésszel az ortézis optimalis hatasanak biztositasara. A
hatdsos sarokmagassag 0,5 cm és 1,5 cm kozott legyen.
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Az ortézis beigazitasa

1) Helyezze fel az ortézist a beteg labara.

2) Ha a beteg cip6jébdl a talpbetét kivehet8, akkor hasznalja azt mintanak, amivel atveheti vagy
bejeldlheti a helyes méretet a talplemezen, vagy filctollal rajzolja ra a lab kérvonalat kdzvetlendl
a lemezre (lasd ezt az abrat: 9).

3) Ha talpbetétet hasznal, akkor tgyeljen a talpbetét helyzetére a talplemezen. Ennek soran az
ortézis nem érintkezik a bokaval, és beteg Achilles-indnak szabad mozgasa nem korlatozott.

4) 28U11: A talplemezt a bejeldlésig csiszolja le (lasd ezt az abrat: 10).

28U22, 28U23, 28U33: A talplemezt vagja le egy olléval a jelélés mentén (lasd ezt az
abrat: 10).
MEGJEGYZES! Annak érdekében, hogy a rugé ne nyomédjon a bokahoz, a talplemez
szélességének beallitasakor ne vagja le a sziikségesnél nagyobb mértékben a talple-
mez lateralis/medialis oldalat. Ha a lemezt keskenyebbre kell szabni, akkor annak
mindkét oldalabol vegyen le.

5) 28U11: A talplemez hosszanti bedllitdsahoz f6ként a hatoldalat csiszolja le gy, hogy a rugé a
boka mogott helyezkedjen el és megakadalyozza a bokara vagy a labiziletre haté nyomast
(lasd ezt az abrat: 11).
28U22, 28U23, 28U33: A talplemez hosszanti bedllitAsdhoz a hatulsé oldalat vagja le ugy,
hogy a rugé a boka mogott helyezkedjen el, valamint megakadalyozza a bokara vagy a bokai-
zlletre hatd nyomast (lasd ezt az abrat: 11).

6) Opcié: Ha hozza kell igazitani a labszartamaszt a beteghez, akkor csiszolja le a tamasztokagy-
|6t.

7) Ha az ortézisen éles peremek vannak, akkor a csiszolt éleket le kell simitani.

8) Deformalt lab esetén: korrigélja a lab helyzetét betéttel vagy specidlisan megformazott se-
gédeszkozzel.

INFORMACIO: Ha a lab talpbetéttel, az ortézissel és egy stabil cipével nem korrigal-
haté, akkor nem ajanlatos a WalkOn ortézis hasznalata.

Opcio: A labikraheveder leroviditése

> Helyezze fel az ortézist a betegre.

1) Hatarozza meg a heveder hosszat.

2) Vegye le az Y tépézarat, majd egy olldval vagja le a hevedert méretre.
3) Helyezze fel az Y-tépbzarat a hevederre.

28U22 Wa’\IkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior
» VIGYAZAT! A gyerekméretii ortézis labikrahevederének Y-tépozarjat a kisgyerekek le-
nyelhetik. A beéllitast kovetéen varrja ra az Y-tépbzarat a labikrahevederre.

Az ortézis helyzetének ellenérzése

» Miel6tt atadja a betegnek, ellenérizze az ortézis megfelel6 elhelyezkedését.

» Kérje meg a beteget, hogy tegyen prébalépéseket, kiilondsen a lejtés fellleteken, rampan és
|épcsdn, és szlikség esetén végezze el a finom beallitasokat.

5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

 MEGIEGYZES.

Elhasznalodott vagy megrongalodott termék hasznalata
Korlatozott hatas
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» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem miikoédéképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

1) Vegye ki az ortézissel ellatand6 oldali cip6bdl a talpbetétet.
2) Nyissa ki a labikrahevedert.

3) Dugja be az ortézist a cipGbe.

4) A cipével egyttt vegye fel az ortézist.

5) Zarja le a labikrahevedert.

5.4 Lehelyezés

1) Nyissa ki a labikrahevedert.

2) Vegye le a cip6jét az ortézissel egyditt.

3) Opcid: Vegye ki az ortézist a cip6bdl és helyezze vissza a talpbetétet.

6 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

A nem megdfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

» Ottobock azt javasolja, hogy az ortézist hetente kétszer tisztitsa.

Szovet alkatrés,zek
» MEGIEGYZES! A mososzermaradvanyok a bor ingerlését és az anyag kopasat okoz-
hatjak.

1) Tavolitsa el az ortézis szévet komponenseit.

2) Zarja le az 6sszes tép&zarat.

3) Opcid: Hasznaljon moso6halot.

4) A szovet komponenseket kb. 30 °C-os meleg vizben, a kereskedelemben kaphaté finommoso-

szerrel mossa ki. Oblitse ki alaposan a mosészer maradvanyait.
5) Leveg6n szaritsa. Ne tegye ki kdzvetlen h6hatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg fit6-
test).

Az ortézis kerete

1) Sziikség esetén nedves kenddvel torolje le.

2) Levegdn szaritsa. Kerilje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg flit6-
test).

7 Csomagolas

| A FIGYELMEZTETES

A csomagolashoz a gyerekek hozzaférhetnek

Fulladasveszély all fenn, ha a gyerekek a hordozétasakot szajukra, orrukra hizzak, illetve a zsi-
nér fojtasveszélyt jelent

» A csomagolast olyan helyen &rizze, ahol gyermekek nem férhetnek hozza.

A terméket hordozétasakban szallitjuk ki. A hordozétasak kizarélag a termék szallitasara vagy ta-
rolasara szolgal.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

9.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talélhatok a
felhasznalo6 orszag hivatalos nyelvén.

9.2 Felelosség

A gyarté6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiilébnésen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

9.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.

1 Piedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-02-11

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Tento navod k pouZiti vdm poskytne dilezité informace o pfizpUsobeni a nasazeni bércovych ortéz
WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23 a WalkOn
Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Pirehled vyrobku

(viz obr. 1)

Poz. Nazev Poz. Nazev

1 Bércova objimka 4 Lytkovy pas s polstrovanim
Ortéza 5 Podesev

3 Suchy zip

3 Pouziti k danému dcelu

3.1 Uéel pouziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouZivana vyhrad-
né na neporusené pokozce.

Ottobock doporucuje nenosit produkt pfimo na kUzi, ale s ponozkou. Pod ortézu se hodi tenka
ponozka z pratelného, vlhkost absorbujiciho materialu. Dbejte na to, aby byla ponozka bez zahy-
bd, jinak by mohly vzniknout otlaky.
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Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace
* Ochablé dorzalni flexory chodidla, bez spasticity nebo s lehkou spasticitou

napf. vyvolané:
© obrnou peronealniho nervu
© cévni mozkovou pfihodou
© traumatem lebky a mozku
© roztrousenou sklerézou
© neurdlni svalovou atrofii

Indikaci musi stanovit lékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

» Stredné tézka az tézka spasticita v bérci

» Stredné tézké az tézké edémy

»  Stredné tézké az tézké deformity chodidel

3.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati ve vybavovaném Useku téla; poruchy od-
toku lymfy - také otoky mékkych tkani nejasného pdvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné
od mista aplikace pomdcky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla.

» Zavazné odchylky osy dolni koncetiny (genu varum/valgum/recurvatum)

* Kontrakce na kolennim a/nebo hlezennim kloubu

3.4 Provozni zivotnost

Produkt je pfi pouziti k zamyslenému Gcelu koncipovan na:

Varianta Junior 1 rok (velikost obuvi EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Varianta dospély 2 roky (velikost obuvi EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Po dosazeni konce provozni Zivotnosti pozadejte odborny personal o kontrolu funkéni zpUsobilosti
produktu. Pouzivani produktu déle, nez je uvedena provozni Zivotnost, je na vlastni odpovédnost.
O délce noseni produktu rozhoduje Iékaf.

3.5 Omezeni pouziti

Ortézu nelze pouzit pro prevenci kontraktur.

Ortéza se nesmi pouzivat pfi sportovnich aktivitdich provazenych skakanim, béhem nebo rychlou
chlzi (napf. basketbal, badminton, sportovni jizda na koni). Pacient by mél pfedem konzultovat
své sportovni aktivity s |ékarfem C&i ortotikem-protetikem.

3.6 Funkce

* Podporuje dorzalni flexi chodidla

* Podporuje dynamicky odval

» Podporuje fyziologicky obraz chize
* Redukuje nebezpedi padu

3.7 Prislusenstvi

28U11, 28U22, 28U23
* Lateralni pronaéni pasek 28210
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpedim vazné nehody s nasledkem tézké djmy na
zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpec&im nehody a poranéni.

H

Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémU nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachéazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunkénosti produktu, a
nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

Kontakt s horkem, zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napr . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrafite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

| UPOZORNEN

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pusobeni olejt, prostfedku a roztok( obsahujicich tuky a kyseliny.

5 Pouziti

/A VAROVANI

Rizeni motorovych voziidel

Nebezpeci nehody v disledku omezené funkce téla

» Je bezpodmineéné nutné, abyste dodrzovali zakonné predpisy pro fizeni motorovych vozidel
a nechali si z pojistnych a pravnich ddvodl zkontrolovat a potvrdit u opravnéného organu
svou zpusobilost k Fizeni.

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouzivani zpravidla uréuje 1ékaf.
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Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

vvyy

5.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle velikosti obuvi (viz tabulka velikosti).

5.2 Nastaveni

Neodborné provadéné prizpusobeni tvaru nebo nasazeni ortézy

Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti ortézy
zpUsobené zlomenim nosnych Casti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

 UPOZORNENT

Poskozeni v dusledku nepripustné manipulace (tepelné zpracovani, vrtani otvoru)

Ztrata funkce ortézy

» Neprovadéjte tepelné zpracovani ortézy. Ortéza neni termoplasticky tvarovatelna.

» Nevyvrtavejte do dosedaci plochy stélky nebo spojovacich elementl Zadné otvory, protoze
diry by prerusily vlakna a zeslabily komponent.

| UPOZORNEN

Pouziti v nevhodné obuvi
Omezeni funkce v disledku nedostate¢né stabilizace
» Pouzivejte ortézu jen s uzavienou obuvi s ohledem na pfipustnou efektivni vysku podpatku.

Pripevnéni lytkového pasu k bércové objimce

28U11, 28U23, 28U33

1) Rozepnéte pas a uvolnéte jej z polstrovani (viz obr. 2, viz obr. 3).

2) Natahnéte polstrovani pres kfidla bércové objimky, pfitom umistéte polstrovani na vnitini stra-
né a pas na vnéjsi strané objimky (viz obr. 4, viz obr. 5, viz obr. 6).

3) Napnéte pas pres smycku (viz obr. 7, viz obr. 8).

28U22

1) Rozepnéte pas a stahnéte jej ze suchého zipu (viz obr. 2).

2) Polstrovani natdhnéte pres dlouhé kfidlo bércové objimky, za tim G¢elem umistéte polstrovani
na vnitfni strané a pas na vnéjsi strané objimky (viz obr. 4).

3) Natéhnéte polstrovani pres kratké kridlo bércové objimky (viz obr. 5, viz obr. 6).

4) Pripnéte pas na suchy zip kratkého kfidla bércové objimky (viz obr. 7, viz obr. 8).

Vybér obuvi

» Vyberte Snérovaci obuv s pevnym opatkem, aby byl zaru¢en optimalni Gcinek ortézy. Efektivni
vyska podpatku by méla byt mezi 0,5 cma 1,5 cm.

Prizpusobeni ortézy

1) Nasadte ortézu pacientovi na chodidlo.

2) Pokud je vnitini stélka v boté pacienta vyjimatelna, poufZijte ji jako vzor pro preneseni spravné
velikosti na planZetu, nebo vyznacte obrysy chodidla tuzkou pfimo na planzetu (viz obr. 9).

3) Pri pouzivani vnitini stélky dbejte na spravnou polohu vnitini stélky na planzeté. Ortéza pfitom
neni v kontaktu s kotnikem a neni omezena pohyblivost Achillovy Slachy pacienta.
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4) 28U11: Zbruste planzetu az k vyzna¢enému obrysu (viz obr. 10).
28U22, 28U23, 28U33: Zastfihnéte planzetu nizkami podle vyznadeného obrysu (viz obr. 10).
UPOZORNENI! P¥i pfizplisobovani $itky nezmensujte planzetu na lateralni/medialni
strané vic, nez je zapotrebi, abyste zabranili tlaku pruziny na kotnik. Pokud se musi
planZeta zGzit, zredukujte ji na obou stranach.

5) 28U11: P¥i pfizpUsobovani délky zbruste planZetu hlavné na jeji posteriorni ¢asti, aby se pruzi-
na nachazela za kotnikem a nedochazelo k tlaku na nozni kloub nebo na kotnik (viz obr. 11).
28U22, 28U23, 28U33: Pii pfizplsobovani délky zbruste planZetu hlavné na jeji posteriorni
Casti, aby se pruzina nachéazela za kotnikem a aby nedochazelo k tlaku na nozni kloub nebo na
kotnik (viz obr. 11).

6) V pripadé potreby: Pokud se musi bércova objimka pfizplUsobit podle pacienta, objimku
zbruste.

7) Pokud ma ortéza ostré hrany, zbrousené hrany vyhladte.

8) V pripadé deformity chodidla: Zkorigujte polohu chodidla pomoci korekéni vliozky nebo spe-
cialné vytvarované pomdacky.

INFORMACE: Pokud nelze korigovat polohu chodidla viozkou, ortézou nebo stabilni
botou, neméla by se ortéza WalkOn pouzivat.

Volitelné: Zkraceni lytkového pasu

> Nasadte ortézu pacientovi.

1) Urcete délku pasu.

2) Odstrarite suchy Y-zip a zkratte pas ntzkami.

3) Pripevnéte suchy Y-zip k pasu.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» POZOR! Suchy Y-zip lytkového pasu détskych velikosti predstavuje pro déti nebezpe-
¢i spolknuti. Po dokonceni pfizpusobeni sesijte suchy Y-zip s lytkovym pasem.

Kontrola tvarového obepnuti ortézy

» Pred predanim ortézy pacientovi zkontrolujte, zda ortéza spravné sedi.

» Pacient by mél vyzkouset chlzi po roviné, na Sikmé plose, na rampé a po schodech, a v pfipa-
dé potieby upravte nastaveni.

5.3 Nasazeni

Spatné nebo pfilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfilis tésné nasazeni mize zpUsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervl
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNENI

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Ucinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

) Z boty na vybavované strané odstrante vnitfni stélku.
Rozepnéte lytkovy pas.

Zasunte ortézu do boty.

Nasadte ortézu spolecné s botou.

Zapnéte lytkovy pas.

5.4 Sundavani
1) Rozepnéte lytkovy pas.
2) Zujte botu s ortézou.

1
2

gLreN
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3) V pripadé potreby: Vyjméte ortézu z boty a znovu vlozte vnitini stélku do boty.
6 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» Spolecnost Ottobock doporucuje Cistit ortézu 2x tydné.

Textilni dily L

» UPOZORNENI! Zbytky praciho prostiedku mohou zpusobit podrazdéni kuze a opotie-
beni materialu.

1) Vyjméte textilni dily z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Volitelné: Pouzijte sitku na prani.

4) Textilni komponenty perte na 30 °C pomoci bézného praciho prostfedku na jemné pradlo.
Zbytky praciho prostiedku dikladné vyplachnéte.

5) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zareni,

salani trouby nebo topnych téles).

Ram ortézy

1) V pfipadé potreby otfete povrch vlhkym hadrem.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

7 Baleni

/A VAROVANI

Baleni se dostane do rukou détem
Nebezpeci uduseni pfi natazeni transportniho pytliku pres Gsta a nos nebo zaskrceni $ritirou
» Uchovavejte obal mimo dosah déti.

Produkt je dodavan v transportnim pytliku. Transportni pytlik je urCen vyhradné pro prepravu ne-
bo uchovavani produktu.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na préavni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Urfednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

9.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.
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9.3 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Introducere Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-02-11

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea ortezelor
de gamba WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23 si
WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Prezentarea generala a produsului

(vezi fig. 1)

Poz. Denumire Poz. Denumire

1 Cupa de gamba 4 Curea de pulpa cu pernita
2 Orteza 5 Talpa piciorului

3 Scai Y

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinata exclusiv tratamentului ortetic al extremitatii inferioare si este conceputa
pentru aplicare exclusiv pe pielea intacta.

Ottobock recomanda ca produsul sa nu fie purtat direct pe piele, ci cu un ciorap. Un ciorap
subtire dintr-un material lavabil, care absorbe umiditatea, este adecvat pentru a fi purtat dedesubt
ca suport. Asigurati-va ca ciorapul este aplicat fara cute, deoarece in caz contrar pot aparea
puncte de presiune.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

3.2 Indicatii
» Slabiciunea flexorului dorsal, fara sau cu usoara spasticitate

de ex. declansat de:
© Paralizia nervului peronier
© Accident vascular cerebral
© Traumatism cranio-cerebral
© Scleroza multipla
© Atrofie musculara neurogena

Prescriptia se face de catre medic.
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3.3 Contraindicatii

3.3.1 Contraindicatii absolute

* Spasticitate moderata pana la severa a gambei

* Edem de la moderat pana la sever

* Diformitati ale labei piciorului de la moderate pana la severe

3.3.2 Contraindicatii relative

n cazul urmatoarelor tablouri clinice, este necesara consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu tumefactii, congestii si hipertermie in re-
giunea unde urmeaza sa se aplice orteza; perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu ca-
uza necunoscuta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gasesc in imediata apropiere a re-
giunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati circulatorii si senzoriale in
zona gambei si a labei piciorului.

* Deviatii severe ale axei piciorului (genu varum/valgum/recurvatum)

* Contractii ale articulatiei genunchiului si/sau gleznei

3.4 Durata de viata functionala

Atunci cand este folosit conform utilizarii prevazute, produsul este conceput pentru:

Junior 1 an (marimile de pantofi UE 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Adulti 2 ani (marimile de pantofi UE 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Daca se atinge sfarsitul duratei de viata a produsului, dispuneti verificarea functionalitatii acestuia
de catre personal de specialitate. Utilizarea dincolo de durata de viata specificata se face pe pro-
pria raspundere.

Medicul este cel care decide cét timp se va purta produsul.

3.5 Restrictii in utilizare

Orteza nu trebuie utilizata pentru prevenirea contracturilor.

Nu este permisa utilizarea ortezei la activitati sportive cu sarituri, miscari bruste sau succesiuni de
pasi rapizi (de ex. baschet, badminton, céalarie sportiva). Activitdtile sportive in general trebuie sa
fie discutate cu pacientul.

3.6 Mod de actionare

* Ajuta ridicarea labei piciorului
* Favorizeaza rularea dinamica
» Favorizeaza mersul fiziologic
* Reduce pericolul de cadere
3.7 Accesorii

28U11, 28U22, 28U23
* Dispozitiv lateral de corectare a pronatiei28210

4 Siguranta
4.1 Legenda simboluri de avertisment

/A AVERTISMENT | Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire grava.

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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4.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

Lucrati cu grija cu produsul.

Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii si solicitati
controlarea de catre personal specializat autorizat.

vvyy

/\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de caldu-
ra.

H

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, uleiuri, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, uleiuri, creme si lotiuni.

5 Utilizarea

| A AVERTISMENT

Conducerea autovehiculelor

Pericol de accidentare datorita functionalitatii corporale reduse

» Respectati prescriptiile legale si de asigurari referitoare la conducerea unui autovehicul si
solicitati unui oficiu autorizat verificarea capabilitatii de a conduce.

INFORMATIE

Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

Ajustarea si aplicarea initiald a produsului este permisa a fi efectuata doar de catre personal
specializat.

Instruiti pacientul asupra modului de manipulare si ingrijire a produsului.

Consiliati pacientul sa consulte neintarziat un medic atunci cand constata la sine schimbari
neobisnuite (de ex. accentuarea simptomelor).

\4

\4

vy

5.1 Selectarea marimii
» Selectati marimea ortezei in functie de marimea incaltamintei (vezi tabelul cu marimi).



5.2 Ajustare

/\ ATENTIE

Adaptare la forma si aplicare necorespunzatoare

Raniri si deteriorari ale ortezei datorita suprasolicitarii materialului sau pozitiei incorecte a orte-
zei, prin ruperea elementelor portante

» Nu efectuati la orteza nici o modificare neprofesionala.

» Aplicati orteza intotdeauna conform instructiunilor de utilizare.

INDICATIE |

Deteriorare datorita utilizarii necorespunzatoare (tratament termic, practicarea de orifi-

cii)

Pierderea functiei ortezei

» Nu supuneti orteza niciunui tratament termic. Orteza nu este deformabila termoplastic.

» Nu practicati orificii in suprafata de sprijin a talpii sau a elementelor de conexiune deoarece
orificiile ar intrerupe fibrele si ar duce la slabirea elementului de ajustare.

INDICATIE |

Utilizarea fara pantof adecvat
Limitarea functionalitatii prin stabilizare insuficienta
» Utilizati orteza numai cu pantof inchis avand in vedere inaltimea efectiva admisa a tocului.

Atasati cureaua de pulpa la cupa gambei

28U11, 28U23, 28U33

1) Deschideti cureaua si detasati-o de pernita (vezi fig. 2, vezi fig. 3).

2) Trageti pernita peste aripile cupei de gamba, plasand pernita pe partea interioara si cureaua
pe partea exterioara a cupei (vezi fig. 4, vezi fig. 5, vezi fig. 6).

3) Intindeti cureaua prin agititoarea de trecere (vezi fig. 7, vezi fig. 8).

28U22

1) Deschideti cureaua si trageti-o de pe scai (vezi fig. 2).

2) Trageti pernita peste aripa lungéd a cupei de gamba, plasidnd pernita pe partea interioara si
cureaua pe partea exterioara a cupei (vezi fig. 4).

3) Trageti pernita peste aripa scurta a cupei de gamba (vezi fig. 5, vezi fig. 6).

4) Fixati cureaua pe scaiul aripii scurte a cupei de gamba (vezi fig. 7, vezi fig. 8).

Alegerea pantofului
» Pentru a se asigura un efect optim al ortezei, trebuie ales un pantof stabil cu sireturi, cu un
calcai intarit. Inaltimea efectiva a tocului trebuie sa fie cuprinsa intre 0,5 cm si 1,5 cm.

Ajustarea ortezei

1) Aplicati orteza la piciorul pacientului.

2) Daca talpa interioara din pantoful pacientului este detasabila, folositi-o pe aceasta ca model
pentru transferarea marimii pe placa plantara a ortezei sau marcati contururile piciorului cu
ajutorul unui creion direct pe placa (vezi fig. 9).

3) La utilizarea talpii interioare, acordati atentie pozitiei talpii interioare pe placa plantara. Orteza
nu are astfel niciun contact cu maleola si tendonul lui Ahile al pacientului nu va fi limitat Tn
miscarea sa.
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28U11: Slefuiti placa plantara pana la marcaj (vezi fig. 10).

28U22, 28U23, 28U33: Taiati placa plantara cu o foarfeca pe marcaj la marimea corespunza-
toare (vezi fig. 10).

INDICATIE! Pentru adaptarea latimii placii plantare reduceti doar atat cat este necesar
pe partea laterala/mediana, pentru a evita ca arcul sa apese pe maleola. Daca placa
trebuie sa fie mai ingusta, reduceti pe ambele laturi.

28U11: Pentru ajustarea lungimii placii plantare, slefuiti in principal segmentul posterior al
placii, astfel incat arcul sa fie pozitionat in spatele maleolei, evitindu-se astfel si presiunea pe
articulatia piciorului sau pe maleola (vezi fig. 11).

28U22, 28U23, 28U33: Pentru ajustarea lungimii placii plantare, taiati segmentul posterior al
placii, astfel incat arcul sa fie pozitionat in spatele maleolei, evitindu-se astfel presiunea pe
articulatia piciorului sau pe maleola (vezi fig. 11).

Optional: Daca cupa gambei trebuie sa fie adaptata la pacient, slefuiti cupa.

Daca orteza prezintd muchii ascutite, neteziti muchiile slefuite.

in cazul unei diformitati a labei piciorului: Corectati pozitia labei piciorului cu o insertie
plantara sau un dispozitiv ortopedic ajutator special format.

INFORMATIE: Daca laba piciorului nu poate fi corectata prin insertie, orteza si prin
purtarea unui pantof stabil, nu trebuie utilizata orteza WalkOn.

Optional: scurtarea curelei de pulpa

>
1)
2)
3)

Aplicati orteza la pacient.

Determinati lungimea curelei.

Scoateti scaiul Y si scurtati cureaua cu ajutorul unei foarfeci.
Aplicati scaiul Y la curea.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

|

ATENTIE! Scaiul Y al curelei de pulpa pentru marimile destinate copiilor poate fi
inghitit de catre copiii mici. Dupa finalizarea adaptarii coaseti scaiul la cureaua de pulpa.

Verificarea asezarii ortezei

|
>

Tnaintea predirii ortezei catre pacient, verificati asezarea ortezei la pacient.
Pacientul se lasd sa mearga de proba, neaparat se vor incerca inclinari, rampe si trepte si,
daca este necesar, se vor efectua ajustari fine.

5.3 Aplicare

/\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona
unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte sau prea stranse

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

INDICATIE |

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionald, uzura si deteriorari.
» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau deteriorat.

1)

gLreN
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Detasati talpa interioara din pantoful pentru piciorul care necesita ingrijire.
Deschideti cureaua de pulpa.

Introduceti orteza in pantof.

Incéltati orteza impreuna cu pantoful.

nchideti cureaua de pulpa.



5.4 Detasare

1) Deschideti cureaua de pulpa.

2) Descaltati pantoful cu orteza.

3) Optional: Scoateti orteza din pantof si introduceti din nou talpa interioara a pantofului.

6 Curatare

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

» Ottobock recomanda curatarea ortezei de 2 ori pe saptamana.

Componentele textile

» INDICATIE! Reziduurile de detergent pot avea drept consecinta iritarea pielii si uzarea
materialului.

Indepartati componentele textile de pe orteza.

Inchideti toate benzile cu scai.

Optional: Utilizati o plasa de spalat rufe.

Componentele textile se spala la 30 °C cu un detergent pentru tesaturile delicate disponibil in
mod obisnuit in comert. Clatiti cu atentie pentru indepartarea resturilor de detergent.

Lasati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la sursa de caldura (de ex. razele solare,
sobe sau radiatoare).

oML

o

Cadru orteza

1) Daca este necesar, se vor sterge cu o lavetd umeda.

2) Se lasa sa se usuce la aer. Se evita expunerea directa la caldura excesiva (de ex. prin radiatii
solare, céldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

7 Ambalajul

| A AVERTISMENT

Ambalajul ajunge in mainile copiilor

Pericol de sufocare daca sacul este tras peste gura si nas sau pericol de strangulare prin inter-
mediul snurului

» Nu depozitati ambalajul la indeméana copiilor.

Produsul este livrat intr-un sac de transport. Sacul de transport este destinat exclusiv transportu-
lui sau depozitarii produsului.

8 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

9.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

9.2 Raspunderea juridica
Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
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respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

9.3 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-02-11

» PazZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Ove upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje ortoza za potko-
lienicu WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23 i Wal-
kOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Pregled proizvoda

(vidi sl. 1)

Poz. Naziv Poz. Naziv

1 ljuska za potkoljenicu 4 pojas za list s jastucicem
ortoza 5 taban

3 Ci¢ak u obliku slova Y

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te isklju€ivo za kon-
takt sa zdravom kozom.

Ottobock preporucuje da se proizvod nosi s ¢arapom, a ne izravno na kozi. Za oblacenje ispod
ortoze prikladna je tanka Carapa od perivog materijala koji upija tekucinu. Pripazite na to da
Carapa stoji bez nabora jer su u protivnom moguci Zuljevi.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

3.2 Indikacije
* slabost miSica podizaca stopala, s lakom spasti¢nosti ili bez nje

npr. zbog:
© peronealne paralize
© mozdanog udara
© traume lubanje i mozga
© multiple skleroze
© neuralne misicne atrofije.

Indikaciju postavlja lije¢nik.
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3.3 Kontraindikacije

3.3.1 Apsolutne kontraindikacije

* umjerena do teska spasti¢nost potkoljenice
* umjeren do tezak edem

* umjerene do teske deformacije stopala

3.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede koze, upale,
izboceni oZiljici s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu
limfe — takoder nejasne otekline mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cir-
kulacije u podrucju potkoljenice i stopala.

* teska odstupanja osi noge (genu varum / valgum / recurvatum)

* kontrakcije na zglobu koljena i/ili skoénom zglobu

3.4 Vijek trajanja

U slucaju namjenske uporabe proizvod je konstruiran:

kod djece za vijek trajanja od 1 godine (velicine cipela EU 24 — 27, 27 — 30, 30 — 33, 33 - 36)

kod odraslih za vijek trajanja od 2 godine (veliine cipela EU 36 — 39, 39 — 42, 42 - 45, 45 — 48)
Kada se dosegne kraj vijeka trajanja, provjeru funkcionalnosti proizvoda prepustite strucnom
osoblju. Nakon navedenog vijeka trajanja proizvod se rabi na vlastitu odgovornost.

Lije¢nik odlucuje o trajanju noSenja proizvoda.

3.5 Ogranicenja uporabe

Ortoza se ne smije rabiti za prevenciju kontraktura.

Ortoza se ne smije rabiti pri Sportskim aktivnostima sa skokovima, naglim pokretima ili brzim nizo-
vima koraka (npr. kosarka, badminton, Sportsko jahanje). Nacelno s pacijentom valja razgovarati o
Sportskim aktivnostima.

3.6 Nacin djelovanja

* podupire podizanje stopala

» olakSava dinami¢no kretanje stopala
* olaksava fizioloski uzorak hoda

* smanjuje opasnost od pada

3.7 Pribor

28U11, 28U22, 28U23
* Lateralno povlagenje u pronacijski polozaj 28210

4 Sigurnost
4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teSkih nezgoda i ozljeda.
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ciS¢enje

NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.
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Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Provjerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesite ga ovlastenom
stru¢nom osoblju na provjeru.

Kontakt s vruéinom, zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od oStecenja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora topline.

 NAPOMENA

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losioni-
ma.

5 Uporaba

| A UPOZORENJE

Upravljanje motornim vozilima

Opasnost od nezgoda uslijed ogranicene tjelesne funkcije

» PridrZavajte se zakonskih propisa za upravljanje motornim vozilom te zbog zakona i propisa o
osiguranju zatrazite provjeru svojih vozackih sposobnosti od nadlezne institucije.

INFORMACIJA

Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.

Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osoblje.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeCniku €im na sebi utvrdi neobi¢ne pro-
mjene (npr. povecanje smetnji).

\ A A A

5.1 Odabir velicine
» Veli¢ina ortoze odabire se prema veli¢ini cipela (vidi tablicu s velicinama).

5.2 Prilagodba

Neprimjereno oblikovanje ili postavljanje

Ozljede i ostecenja na ortozi uslijed preopterecenja materijala i neispravan sjed ortoze uslijed lo-
ma nosivih dijelova

» Nemojte provoditi nikakve nestru¢ne izmjene na ortozi.

» Ortozu uvijek postavljajte u skladu s uputama.
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 NAPOMENA |

Ostecenja uslijed nedopustenog rukovanja (toplinska obrada, busenje rupa)

Gubitak funkcije ortoze

» Izbjegavajte toplinsku obradu ortoze. Ortoza se ne moze termoplasti¢no oblikovati.

» Ne busite rupe u povrsini potplata niti spojnim elementima jer one prekidaju vlakna i oslablju-
ju dio za prilagodbu.

 NAPOMENA

Primjena bez prikladne cipele

Ogranicenje funkcije uslijed nedovoljne stabilizacije

» Ortozu primjenjujte samo sa zatvorenom cipelom imajuci u vidu dopustenu efektivnu visinu
potpetice.

Postavljanje pojasa za list na ljusku za potkoljenicu

28U11, 28U23, 28U33

1) Otvorite pojas i otpustite ga od jastucica (vidi sl. 2, vidi sl. 3).

2) Jastuci¢ navucite preko krila ljuske za potkoljenicu tako da ga postavite na unutarnju stranu i
na pojas na vanjskoj strani ljuske (vidi sl. 4, vidi sl. 5, vidi sl. 6).

3) Pojas zategnite kroz om¢u (vidi sl. 7, vidi sl. 8).

28U22

1) Otvorite pojas i skinite ga s ¢ic¢ka (vidi sl. 2).

2) Jastuci¢ navucite preko dugackog krila ljuske za potkoljenicu tako da ga postavite na unutar-
nju stranu i na pojas na vanjskoj strani ljuske (vidi sl. 4).

3) Jastuci¢ navucite preko kratkog krila ljuske za potkoljenicu (vidi sl. 5, vidi sl. 6).

4) Pojas ucvrstite na Cicak kratkog krila ljuske za potkoljenicu (vidi sl. 7, vidi sl. 8).

Odabir cipele
» Odaberite stabilnu cipelu na vezanje s ¢vrstim kalupom za pete kako biste osigurali optimalno
djelovanje ortoze. Efektivna visina potpetice trebala bi biti izmedu 0,5 cm i 1,5 cm.

Prilagodba ortoze

1) Ortozu stavite na pacijentovo stopalo.

2) Ako se unutarnji potplat u pacijentovoj cipeli moze izvaditi, upotrijebite ga kao predlozak
pomocu kojega Cete prenijeti veli¢inu na podlogu za stopalo ili obrise stopala olovkom izravno
oznacite na podlozi (vidi sl. 9).

3) Pri uporabi unutarnjeg potplata vodite raCuna o polozaju unutarnjeg potplata na podlozi za
stopalo. Pritom ortoza ne dodiruje glezanj i nije ograni¢eno kretanje pacijentove Ahilove tetive.

4) 28U11: podlogu za stopalo izbrusite do oznake (vidi sl. 10).
28U22, 28U23, 28U33: podlogu za stopalo odrezite Skarama do oznake (vidi sl. 10).
NAPOMENA! Ne skracujte viSe nego sto je potrebno na lateralnoj/medijalnoj strani
radi prilagodbe Sirine podloge za stopalo kako biste izbjegli da opruga pritisce
glezanj. Ako podloga mora biti uza, skratite je na objema stranama.

5) 28U11: za prilagodbu duljine podloge za stopalo izbrusite iskljucivo posteriorni dio podloge
tako da opruga lezi iza gleznja i tako da se sprijeci pritisak na sko¢ni zglob ili glezanj (vidi
sl. 11).
28U22, 28U23, 28U33: za prilagodbu duljine podloge za stopalo odrezite posteriorni dio po-
dloge tako da opruga lezi iza gleZnja i tako da se sprijeCi pritisak na sko¢ni zglob ili glezanj
(vidi sl. 11).

6) Opcija: ako ljusku za potkoljenicu valja prilagoditi pacijentu, izbrusite ljusku.

7) Ako na ortozi ima oStrih bridova, poravnajte izbruSene bridove.
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8) U slucaju deformacije stopala: poloZaj stopala ispravite uloskom ili posebno oblikovanim
pomagalom.
INFORMACIJA: Ako se stopalo ne moze korigirati uloSkom, ortozom i stabilnom cipe-
lom, ortoza WalkOn ne bi se smjela rabiti.

Opcija: skracivanje pojasa za list

> Stavite ortozu na pacijenta.

1) Odredite duljinu pojasa.

2) Uklonite Cicak u obliku slova Y pa pojas skratite Skarama.

3) Cicak u obliku slova Y postavite na pojas.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior
» OPREZ! Mala djeca mogu progutati ¢icak u obliku slova Y pojasa za list djecjih
velic¢ina. Nakon zavrsetka prilagodbe cicak u obliku slova Y zasijte na pojas za list.

Provjera dosjeda ortoze

» Prije predaje ortoze pacijentu provjerite dosjed ortoze.

» Pacijenta pustite da hoda radi probe, neka obvezno testira kosine, rampe i stube pa po potre-
bi obavite fino namjestanje.

5.3 Postavljanje

Pogresno ili pre¢vrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih to¢aka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podruc¢jem usli-
jed pogresnog ili pre¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oste¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i oStecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je istroSen ili ostecen.

) 1z cipele na strani na kojoj je potrebno zbrinjavanje uklonite unutarnji potplat.
Otvorite pojas za list.

Ortozu postavite u cipelu.

Ortozu obujte zajedno s cipelom.

Zatvorite pojas za list.

5.4 Skidanje

1) Otvorite pojas za list.

2) lzujte cipelu s ortozom.

3) Opcija: ortozu izvadite iz cipele i ponovno umetnite unutarnji potplat cipele.

LN E

6 Cisc¢enje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za Ciscenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za CiScenje.

» Ottobock preporucuje ¢iscenje ortoze dva puta tjedno.
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Tekstilna komponenta
» NAPOMENA! Ostatci sredstva za pranje mogu izazvati nadrazenost koze i trosenje
materijala.

1) Tekstilnu komponentu uklonite s ortoze.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Opcija: rabite mreZicu za pranje.

4) Tekstilnu komponentu perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobi¢ajenim deterdzentom za fino
rublje. Pomno isperite ostatke sredstva za pranje.

5) Ostavite da se osusSi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vruéine (npr. suncevo zracenje,

vrucinu pecnice ili radijatora).

Okvir ortoze

1) Po potrebi obrisite vlaznom krpom.

2) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vruéine (npr. sunceva zracenja,
vruéine pecnice ili radijatora).

7 Ambalaza

| A UPOZORENIJE |

Ambalaza dospije u ruke djece

Opasnost od gusenja kada se vrecica za nosenje navlaci preko usta i nosa ili opasnost od dav-
lienja uzicom

» AmbalaZzu Cuvajte izvan dohvata djece.

Proizvod se isporucuje u vredici za nosenje. Vrecica za noSenje namijenjena je iskljucivo tran-
sportu ili Cuvanju proizvoda.

8 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

9.1 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

9.2 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaCeve mrezne stranice.

1 Uvod Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-02-11
» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.
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» Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouzitie vam poskytuje dolezité informacie o prispdsobovani a nasadzovani ortéz
predkolenia WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23 a
WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.

2 Prehl'ad vyrobku

(vid' obr. 1)

Poz. Nazov Poz. Nazov

1 Oblukovy diel predkolenia 4 Lytkovy pés s polstrovanim
Ortéza 5 Chodidlovy diel
Zapinanie v tvare Y so suchym zip-
som

3 Pouzitie v stilade s urCenim

3.1 Ucel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je ur¢ena vyhradne
na kontakt s neporusenou kozou.

Ottobock odporuca, aby sa vyrobok nenosil priamo na kozi ale s pancuchou. Na navlecenie sa
hodi tenka pancucha z materialu absorbujiceho vlhkost, ktory je mozné praf. Dbajte na natiahnu-
tie pancuchy bez zahybov, pretoZze inak méze dojst k otlakom.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie
* Oslabenie dorzélnej flexie chodidla, bez alebo s lahkou spasticitou

napr . vyvolana:
© ochrnutim ihlicového nervu
© mrtvicou
© Urazom hlavy a mozgu
© skler6zou multiplex
© neuralnou atrofiou svalov

Indikaciu stanovuje lekar.
3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie

* Mierna az tazka spastika v predkoleni
* Mierne az tazké edémy

* Mierne az tazké deforméacie nohy

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, sc€ervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy
lymfatického odtoku, vratane nejasnych opuchov makkych cCasti tela vzdialenych od pomécky; po-
ruchy citlivosti a prekrvenia v oblasti predkolenia a chodidla.

+  Tazké odchylky v osi nohy (genu varum/valgum/recurvatum)

+  Kontrakcie na kolennom a/alebo priehlavkovom kibe
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3.4 Zivotnost

Vyrobok je pri uréenom pouzivani dimenzovany na:

junior 1 rok (velkosti topanok EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

dospely 2 roky (velkosti topanok EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Ak sa dosiahne koniec Zivotnosti, nechajte prekontrolovat funkénost vyrobku odbornym persona-
lom. Pouzivanie po uvedenej Zivotnosti sa realizuje na vlastn zodpovednost.

Lekar rozhoduje o dobe nosenia vyrobku.

3.5 Obmedzenia vyuzitia

Ortéza sa nesmie pouzivat na prevenciu kontraktur.

Ortéza sa nesmie pouzivat pri Sportovych aktivitdich so skokmi, nahlymi pohybmi alebo rychlymi
sledmi krokov (napr. basketbal, bedminton, Sportova jazda na koni). éportové aktivity by sa mali
vo vSeobecnosti prediskutovat s pacientom.

3.6 Sposob ucinku

* Podporuje zdvihanie nohy

* Podporuje dynamické odvalovanie

* Podporuje fyziologicky vzhlad chédze
* Redukuje nebezpecenstvo padu

3.7 Prislusenstvo

28U11, 28U22, 28U23
* Lateralny pronacny pas 28210

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

/A VAROVANIE| Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecéenstvami nehéd a poraneni.

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte ho skontrolovat pro-
strednictvom autorizovaného odborného personalu.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom
Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku
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» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

5 Pouzitie

| A VAROVANIE

Vedenie motorovych vozidiel

Nebezpecenstvo nehody v dosledku obmedzenej telesnej funkcie

» Bezpodmiene¢ne dodrzZiavajte zakonné a poistno-technické predpisy o vedeni motorovych
vozidiel a vasu sposobilost na vedenie motorovych vozidiel nechajte preskisat a potvrdit au-
torizovanou institiciou.

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikéacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zauc¢te do manipuléacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. néarast tazkosti).

\AAA

5.1 Vyber velkosti
» Velkost ortézy zvolte na zéklade velkosti topanky (pozri tabulku velkosti).

5.2 Prisposobenie

Nespravne prispésobenie a nasadenie

Poranenia a poskodenia na ortéze v désledku pretazenia materialu a nespravneho nasadenia or-
tézy zlomenim nosnych dielov

» Na ortéze nevykondvajte ziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.

Skody spésobené nepripustnou manipulaciou (tepelna tiprava, vitanie otvorov)

Strata funkcie ortézy

» Na ortéze nevykondvajte tepelnt Upravu. Ortézu nie je mozné termoplasticky vytvarovat.

» Nevrtajte otvory do dosadacej plochy chodidla ani spojovacich prvkov, pretoze otvory preru-
Sia vldkna a zoslabia licovany diel.

Pouzitie bez vhodnej topanky

Obmedzenie funkcie v désledku nedostatocnej stabilizacie

» Ortézu pouzivajte iba s uzatvorenou topankou za zohladnenia pripustnej, efektivnej vysky
opatku.
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Nasadenie lytkového pasu na oblukovy diel predkolenia

28U11, 28U23, 28U33

1) Pas rozopnite a uvolnite z polstrovania (vid obr. 2, vid obr. 3).

2) Polstrovanie natiahnite na ramena oblikového dielu predkolenia, na tento Gcel umiestnite pol-
strovanie na vnatornu stranu a péas na vonkajSiu stranu oblukového dielu (vid obr. 4, vid
obr. 5, vid obr. 6).

3) Napnite péas sluckou (vid obr. 7, vid obr. 8).

28U22

1) Rozopnite pas a stiahnite ho zo zapinania so suchym zipsom (vid obr. 2).

2) Polstrovanie natiahnite na dlhé rameno oblukového dielu predkolenia, na tento ucel umiestnite
polstrovanie na vnuatornu stranu a pas na vonkajsiu stranu oblukového dielu (vid obr. 4).

3) Polstrovanie natiahnite na kratke rameno obldkového dielu predkolenia (vid obr. 5, vid obr. 6).

4) Pas upevnite na zapinanie so suchym zipsom kratkeho ramena oblukového dielu predkolenia
(vid' obr. 7, vid obr. 8).

Vyber topanky
» Zvolte stabilni Snurovaciu topanku s pevnou pétou, aby sa zarucil optimalny Gcinok ortézy.
Efektivna vySka opatku by mala leZat medzi 0,5 cm a 1,5 cm.

Prisposobenie ortézy

1) Ortézu nasadte na chodidlo pacienta.

2) Ak je vnutorna vlozka v topanke pacienta odnimatelna, pouzite ju ako vzor, aby sa preniesla
velkost na chodidlovu platriu alebo zaznacte kontlry chodidla ceruzkou priamo na platiu (vid
obr. 9).

3) Pri pouziti vnutornej viozky dbajte na jej poziciu na chodidlovej platni. Ortéza pritom nema kon-
takt s ¢lenkom a Achillova Slacha pacienta sa neobmedzuje v pohybe.

4) 28U11: Chodidlovu platiu zbruste az po znacku (vid obr. 10).
28U22, 28U23, 28U33: Chodidlovu platiu pristrihnite noznicami po znacku (vid obr. 10).
UPOZORNENIE! Na prisposobenie sirky neredukujte chodidlovu platiu viac ako je po-
trebné na lateralnej/medialnej strane, aby sa zabranilo tomu, Ze pruzina bude tlacit
proti ¢lenku. Ak musi platina koncit uzsie, redukujte ju na obidvoch stranach.

5) 28U11: Na prispdsobenie dizky chodidlove] platne briste hlavne na posteriérnom tseku plat-
ne tak, aby pruzina lezala za ¢lenkom, a tieZ aby sa zamedzilo tlaku na chodidlovy kib alebo
¢lenok (vid obr. 11).
28U22, 28U23, 28U33: Na prisposobenie dizky chodidlovej platne uberajte na posteriérnom
Useku platne tak, aby pruZina leZala za ¢lenkom, a tiez aby sa zamedzilo tlaku na chodidlovy
kib alebo &lenok (vid obr. 11).

6) Volitelne: ak sa musi prisposobit obltkovy diel predkolenia na pacientovi, prebruste oblukovy
diel.

7) Ak ortéza vykazuje ostré hrany, vyhladte obrisené hrany.

8) Pri deformite chodidla: poziciu chodidla korigujte pomocou vlozky alebo Specialne tvarova-
ného pomocného prostriedku.

INFORMACIA: Ak chodidlo nie je mozné korigovat pomocou vlozky, ortézy a stabilnej
topanky, nemala by sa ortéza WalkOn pouzivat.

Volitel'ne: skratenie lytkového pasu

> Nasadte ortézu pacientovi.

1) Stanovte dizku pasu.

2) Odstrante zapinanie v tvare Y so suchym zipsom a péas skratte noznicami.
3) Zapinanie v tvare Y so suchym zipsom nasadte na pas.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» POZOR! Zapinanie v tvare Y so suchym zipsom pre lytkovy pas detskych velkosti m6-
Zu malé deti prehltnit. Po dokonceni prisposobenia zoSite zapinanie v tvare Y so suchym
zipsom pre lytkovy pas.
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Kontrola uloZenia ortézy

» Pred odovzdanim ortézy pacientovi prekontrolujte spravne uloZenie ortézy.

» Pacienta nechajte na skisku chodit, bezpodmieneéne otestujte aj Sikmé plochy, rampy a
schody a v pripade potreby vykonajte jemné prispésobenia.

5.3 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zdZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili$ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poSkodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poSkodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

) Z topanky na oSetrovanej strane odstrante vnutornu vlozku.
Rozopnite lytkovy pés.

Ortézu zasunte do topanky.

Ortézu natiahnite spolu s topankou.

Zapnite lytkovy pas.

g eE

5.4 Zlozenie

1) Rozopnite lytkovy pas.

2) Stiahnite ortézu s topankou.

3) Volitel'ne: ortézu odstrante z topanky a vnutornu vlozku opaf vlozte do topanky.

6 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

» Ottobock odporuca Cistif ortézu 2-krat tyzdenne.
Komponent z textilného materialu

» UPOZORNENIE! Zvysky po pracom prostriedku mozu sposobit podrazdenie pokozky
a opotrebovanie materialu.

1) Z ortézy odstrante komponent z textiiného materialu.

2) Zapnite vsetky suché zipsy.

3) Volitel'ne: pouzite sief na pradlo.

4) Komponent z textiiného materialu perte v rukach alebo v prac¢ke na 30 °C pomocou bezného

jemného pracieho prostriedku. Zvysky pracieho prostriedku starostlivo vyplachnite.
5) Nechajte ho vyschnut na vzduchu. Nevystavujte priamemu pdsobeniu tepla (napr. sinecné zia-
renie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

Ram ortézy

1) V pripade potreby ho poutierajte vihkou handrickou.

2) Nechajte vyschnif na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sineénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).
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7 Balenie

| A VAROVANIE

Obal sa dostane do riuk detom

Nebezpecenstvo zadusenia, ked sa vrecko na nosenie natiahne na tvar a nos alebo zaskrtenim
Snarou

» Obal uschovajte mimo dosahu deti.

Vyrobok sa dodava vo vrecku na nosenie. Vrecko na nosenie je uréené vyhradne na prepravu a
uschovanie vyrobku.

8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

9 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

9.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v radnom jazyku prisluSnej krajiny pouZitia.

9.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.3 Zhoda s CE )
Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 NMpearosop Bunrapcku eank

| MFHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2021-02-11

» T[lpenu ynotpebarta Ha NpoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U LOKYMEHT U cnasBaiTe ykasaH-
nata 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiTe notpebutens ¢ 6e30MacHOTO U3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK aKo Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknapgsante Ha NPOU3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balata cTpaHa 3a Bceku cep-

MO3eH UHUNAEHT, CBbpP3aH C NpoAyKTa, ocobeHo 3a BnollaBaHe Ha 300aBOC/IOBHOTO CbCTO-
AHNe.

» 3anaseTe TO31 AOKYMEHT.

Tasn uHcTpykuus 3a ynotpeba we Bu page BaxHa nHpopmaLus 3a HanacBaHETO U MOCTaBSHETO
Ha optesuTe 3a nogbespuua WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn
Trimable 28U23 n WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.
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2 MNpernep Ha NpoAyKTa

(Bux dwmr. 1)

Mos. Hassanue Mos. Hassanne

1 MonbenpeHa noanoxka 4 KonaH 3a npaceua ¢ nognabHka
2 Opresa 5 MoameTka

3 Y-06pa3Ho Benkpo

3 YnoTpeba no npepgHa3HavyeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe

Oprtesata TpsibBa fa ce U3nonsea eAUHCTBEHO 3a OpTe3upaHe Ha AOSHUTE KpanHWULM 1 e npe-
[Ha3HayeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[paBa Koxa.

Ottobock npenopbyBa NpoayKTbT Aa He Ce HOCU AMPEKTHO BbPXY KoXara, a Aa ce U3nonssa 4op-
an. 3a obyBaHe OTAOMY € NoAXoAsil, TbHbK Yopan oT martepuasn, koito abcopbupa Bnarata u ce
nepe. BHumaBaiTe yopansT aa npunsra 6e3 rbHKW, MHa4Ye Moxe Ja ce CTUTHe A0 NPUTUCKaHUS.
Oprtesara TpsibBa fa ce M3Mon3Ba B CbOTBETCTBME C MOKa3aHMSATA.

3.2 NMNokasaHus
* Cnaboct Ha pop3anHus ¢nekcop, 6e3 unm c neku cnasmu

NpuUYMHEHa Hanp. oT:
© napasim3a Ha nepoHeyca
O anonnekTu4eH yaap
O YyepernHo-MO3byHa TpaBma
O MHOXeCTBEHa CKJiepo3a
O HeBpasiHa MyckynHa atpodusi

[Moka3aHusTa ce onpependar ot iekap.
3.3 NMporuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs

*  YMmepeHa po Texka cnactvka B nogbegpuuara
*  YMepeHu [0 TEeXKMN OToLM

*  YMepeHu 0o Texku gepopmaumm Ha CTbnanoTo

3.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHus

[Mpu nocouyeHute no-pony nokasaHus e HeobxoaMMa KOHCynTauus c nekapsi: 3abonasaHusi/Hapa-
HABaHWS Ha KoXata, Bb3nasieHus, nogyt 6enesu c oToum, 3a4epBsBaH/s 1 3aTOMISHUS B Nopse-
Xallata Ha JledeHre 4YacT Ha TANOTO; YBPeXAaHus B pesyntaT Ha U3TWyaHe Ha IMMHa TeYHOCT,
CbLLO M Heobu4alHO OTMYaHe Ha MeKWTe TbKaHW, OTAanevyeHn OT 30HaTa Ha THI0TO, Ha KOSITO ce
nocTaBsi OPTOMNeANYHOTO CPEACTBO; CETUBHM HapyLueHus u cnabo KpbBooOpocsBaHe B obnactra Ha
noabeapuvuara v CTbnanoTo.

*  Texxu pedopmaumn Ha pemypo-TnbuanHarta oc (Genu varum/valgum/recurvatum)

*  KoHTpakTypu Ha KoneHHa u/unu rneseHHa crasa

3.4 Cpok Ha ekcnnoaTtauus

[Mpu ynotpeba no npegHasHayeHne NpoayKTbT € MPOEKTMPaH 3a:

feua 1 ropauHa (obysku ¢ pasmepu EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Bb3pacTHU 2 roauHm (06yBku ¢ pasmepu EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

KoraTo ce pocturaHe kpas Ha cpoka Ha ekcrnioataumsi Ha npoaykTa, GyHKLuMoHanHaTta My rofgHoCT
TpabBa pa 6bAe NpoBepeHa OT cneunanucTu. Ynorpebarta cnep nocoYeHUs CPOK Ha ekcnoartal-
ns e Ha cobcTBEHA OTTOBOPHOCT.

JekapsT npeLeHsiBa KONKO e € NPOABbIIKUTENHOCTTa Ha HOCEHE Ha NPOAYKTa.
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3.5 OrpaHu4YeHus Npu U3non3BaHe

OpTesaTta He TpsibBa Aa ce 13Non3Ba 3a NPEBEHLMS Ha KOHTPaKTypH.

Oprtesata He G1Ba Aa ce M3Mon3Ba Npu COPTHU AeNHOCTU CbC CKOKOBE, BHE3AMHU ABUXEHUS UK
6bp3a nocnenosaTenHocT (Hanp. 6acketbon, 6aAMUHTOH, CMOPTHO f3AeHe). o NPUHLMN CNOPTH-
uTe penHocTn Tpabea pa 6baat 06CbXAAHM C NaLMeHTa.

3.6 MpuHuMn Ha pencTeue

* [lognomara noeauraHeTo Ha CTbNANOTO
*  Crumynupa guHaMM4HO pasrbBaHe

*  Cmumynupa ¢usmonornyHarta noxonka
* HamansiBa onacHocTTa oT nagaxe

3.7 NMpuHaanexHocTn

28U11, 28U22, 28U23
* CrpaHuyeH KonaH 3a onbBaHe Npu npoHauusa 28210

4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

[A NMPEAYNPEXAEHUE| [penynpexpasa 3a Bb3MOXHM CEPUMO3HM OMACHOCTW OT 370MOMYKM U

HapaHsBaHus.

A BHUMAHUE MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW ONAacCHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsABaH-
ns.

[ YKASAHME | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

4.2 O6wu yKasaHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

MoBTOpHO M3NON3BaHe OT APYrY NNLLA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBaAHE

KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMu Un H$eKLn nopaamn apasssaHe ¢ MUKPo6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Non3Ba camo OT efHO JnLe.

» [lounctBaiTe npoaykTa pefoBHO.

| A BHUMAHME |

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoAyKTa

HapaHsiBaHusi nopaau npomsiHa nnu 3ary6a Ha GpyHKLMOHaNHOCT

» PaboteTe BHMMaTENHO C NPOAYyKTa.

» [lpoBepeTe PpyHKLMOHAHOCTTA 1 FOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha npoaykTa.

» He n3nonseaite npoaykta npu nNpoMeHn unmu 3aryba Ha ¢yHKLMOHAIHOCT U ro 3aHeceTe 3a
npoBepKa OT OTOPU3MpPaH CreLuanucT.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap WM orbH
OnacHocT oT HapaHsaBaHe (Hanp. U3rapsiHus) U ONacHOCT OT NOBPEAM Ha NPOAYyKTa
» [lpbxTe npodykTa Aaney oT OTKPUT OFbH, Xap WUIN APYri U3TOYHULM Ha TOMMHA.
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| VKASAHUE |

KoHTtakT c npenapatu, CbabpXaln MasHUHU UWIN KUCEJIUHU, Macna, mexJieMu U J1IoCuo-

HU

HepocratbyHa ctabunHocT B pe3yntat ot 3ary6a Ha ¢yHKLI,I/IOHaJ'IHOC'I'I'a Ha Matepunana

» He nocrasante NpoAayKTa B KOHTAKT C npenapaTtu, CbAbpXalwny MasHUHN NN KUCENUHU, Ma-
cna, mexnemMmmn 1 NOCUOHMN.

5 YnoTtpeba
| A NPEAYNPEXAEHME |

YnpaBneHue Ha MOTOPHU NPEeBO3HU CPeACTBa

OnacHocT oT 3n10MonyKa nopaan orpaHuyeHn GyHKLMU Ha TSI0TO

» BasewmeTe nop BHMMaHWe 3aKOHOBWTE W 3acTpaxoBaTesHUTe pasnopenbu 3a ynpasieHue Ha
MOTOPHW NMPEBO3HW CPEACTBA W MPOBEPETE CNOCOGHOCTTA 3a WodupaHe OT OTOPU3MPaH opr-
aH.

| MFHOOPMALLUS |

» ExepHeBHaTa NPOOBLIIKUTENIHOCT HA HOCEHE M Mepuoja 3a W3MNoss3BaHe ce onpeaensT no
npasuo OT NeKyBaLuus nekap.

» [TbpBoHavanHoto HanacsaHe u ynoTtpeba Ha npoaykTa Tpsibsa Aa ce M3BbpLUBa CaMO OT KB-
annduumpaHy cneumanmcTu.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak Ja 60paBu 1 Kak Ja ce rpyxu 3a Npoaykra.

» O6scHeTe Ha nauueHTa, Yye TpsibBa Ja NOTbpPCU He3abaBHO MeAMLMHCKA NMOMOLL, aKo yCTaH-
0BMU MO TANIOTO CY HEOBMYaMHN NPOMeHH (Hanmp. HapacTBaHe Ha ornyakBaHUATa).

5.1 N360p Ha pa3mep
» PasmepsT Ha opTesarta ce nsbupa cnopep HoMepa Ha obyBkuTte (BUX Tabnuuata c pasmepu-
Te).

5.2 HanacBaHe

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo odpopmsiHe unu nocraBsiHe

HapaHnsiBaHus 1 noBpenmn Ha opTe3arta nopafu npetoBapBaHe Ha Marepuana v HenpasWiHO NoJ-
OXEHWe Ha opTesaTta Nopanu cyynBaHe Ha HOCELLM YacTu

» He n3BbpLUBaiiTE HUKAKBM HEMO3BOJIEHN NPOMEHM Mo opTe3arta.

» BwHaru nocrtaesinTe optesata CbrnacHO MHCTPYKLUUTE.

VKA3AHVE

Moepeau BcneacTeue Ha HenpaBunHo GopaBeHe (TepmuyHa o6paboTka, npo6uBaHe Ha

Aynku)

3ary6a Ha ¢pyHKLMM Ha opTesaTta

» He obpaboteainTe opTesata TepmuyHo. OpTesata He MOANEXM HA TEPMOMIACTUYHO O¢o-
pMsiHe.

» He npo6uBaiiTe gynku B onopHarta NoBbpPXHOCT Ha MoAMeTKaTa WUn Ha CBbp3BaliuTe eneme-
HTMW, Tbi1 KaToO AyNKUTe NPeKbCBaT BfakHaTa 1 oTcnabBaT NacoBbYHNUSA AeTan.
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| VKASAHUE |

MN3nonseaHe 6e3 nopxoaswa obyBka

OrpaHuyeHune Ha dyHKLMUTE MOpaau HeJOCTaTbyHO cTabunmanpaxe

» W3nonseaite optesarta camMo CbC 3aTBOpeHa obyBka npu cnassaHe Ha Jonyctumara edektu-
BHaA BMCOYMHaA Ha netarta.

MpukpensHe Ha KonaHa 3a npaceua Kbm noa6eapeHarta NoANOXKa

28U11, 28U23, 28U33

1) OrtBopeTe KoflaHa 1 ro pasxnabeTe oT nognnbHkaTa (Bux éur. 2, Bux dur. 3).

2) Haxnysete nognnbHkata Ha kpunarta Ha nogbenpeHata MOAJSIOKKA, KaTto Pasrosiokute Moar-
N'bHKaTa OT BbTPELIHaTa CTpaHa, a KoflaHa OT BbHLIHATA CTpaHa Ha nogjoxkara (Bux ¢wr. 4,
BUX ¢ur. 5, Bux ¢ur. 6).

3) CrerHete konaHa npes npumkara (Bux ¢ur. 7, Bux our. 8).

28U22

1) OrtBopeTe KonaHa 1 ro oTneneTe oT BEJKPOTO (BUX dur. 2).

2) HaxnyseTe nognnibHKata Ha ABATOTO KPWUAO Ha noabeapeHarta NoAsoxka, Kato pasnonoxure
noAnabHKaTa OT BbTpellHaTa CTpaHa, a KosfiaHa OT BbHLUHATA CTpaHa Ha MnogJfioxkara (Bux
dwur. 4).

3) HaxnyseTte noannbHkata Ha KbCOTO KPUIO Ha nogbBenpeHara MoOAfoxka (BUX ¢wur.5, BUX
dwr. 6).

4) dukcupaliTe KonaHa KbM BENKPOTO Ha KbCOTO KPWoO Ha nopbeapeHata nopanoxka (Budx
¢wur. 7, Bux dur. 8).

N360p Ha 0OyBKM

» Usb6eperte crabunHa obyBka Cc BPb3KM M TBbpAA NeTa, 3a 4a Ce NOCTUIHE OMNTUMASTHOTO Bb3ae-
ncteme Ha optesata. EdektvBHata BUcCOuMHa Ha neTata Tpsibea Aa 6bae mexay 0,5cm u
1,5cm.

HanaceaHe Ha opTe3arta

1) TlMocrtaBeTe opTesarta Ha Kpaka Ha nauueHTa.

2) Ako cTenkara B obyBkaTta Ha nauueHTa ce usBaxzaa, u3nonspainTe s kato wabnoH, 3a fa npeH-
eceTe pas3mepa BbpXy OCHOBaTa 3a CTbMasoToO MU MapKnpanTe KOHTYpUTe Ha CTbManoTo C Mo-
JIMB OMPEKTHO BbPXy OCHOBaTa (BuUx ¢ur. 9).

3) Ako vsnonseaTe crefnkata, BHMMaBanTe 3a No3nuMsTa Ha CTesikata BbpXy OCHOBaTa 3a CTbnas-
oto. Tyk opTe3aTta HsiMa KOHTaKT C IIe3eHa U axuiecoBOTO CyXOXMW/IME Ha NaLMEHTa He Ce orp-
aHu4aBa B CBOETO [BUXEHME.

4) 28U11: Linudosaite ocHoBata 3a CTbMNasoTo A0 Mapkuposkata (Bux ¢ur. 10).

28U22, 28U23, 28U33: /3pexeTe ocHoBaTa 3a CTbManoOTO C HOXWULA CMOpen MapKupoBKkaTta
(Bmx ¢ur. 10).
YKA3AHUE! He otHemanTe noBeye OT HEeOOGXOAMMOTO OT narepanHarta/mMmepuanHara
CTpaHa 3a HanacBaHe LUIMPMHATa Ha OCHOBaTa 3a CTbNanoTo, 3a Aa usberHete npuTuc-
KaHe Ha rneseHa ot npyXxuHarta. AKo ocHOBaTa Tpsi6Ba Aa e no-TscHa, OTHEMeTe OT A,B-
eTe CTpaHMm.

5) 28U11: 3a HanacBaHe Lb/XXMHATa HAa OCHOBATA 3a CTbMNanoTo WindoBanTe NPearMHO B NocTe-
puopHaTa 4acT, Taka 4e NpyxuHata fa NpuierHe 3aj rneseHa v fa ce nNpefoTBpaTy HaTUCK
BbPXy XOAMNHATa cTaBa unu rnesexa (Bux éur. 11).
28U22, 28U23, 28U33: 3a HanacBaHe Ha ObJXMHaTa M3PEXeTe OCHOBATa 3a CTbNanoTo B Mo-
cTepuopHaTa 4acT, Taka 4ye MpyxuHata fa npuierHe 3aj rfeseHa u fa ce npeforspaTtu Hatu-
CK BbpXy xoAunHaTa ctasa unu rnesena (Bux owur. 11).

6) Onuwusa: Ako nopbenpeHaTa noasioxka Tpsibea Aa ce HanacHe KbM nauMeHTa, WwindosanTe no-
Anoxkarta.

7) Ao opTesarta uma ocTpu pbbose, 3arnagete WindosaHute pbbose.
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8) Mpwu aedopmauus Ha crbnanoro: KopuruparTe nosmumata Ha CTbNanoTo C NOMOLLTA Ha CT-
enka unum cneumanHo obopMeHo NMOMOLLHO CPEACTBO.
UHOOPMALLUA: Ako cTbnanoTo He MOXe Aa ce Kopurupa 4ypes cresika, optesa u crta-
6unHa obyeka, WalkOn He 6uBa aa ce usnonssa.

Onuus: ckbcsAiBaHe Ha KoNaHa 3a npaceua

> [Mocrasete opTesara Ha nayueHTa.

1) OnpepeneTe gbikuHaTa Ha KonaHa.

2) Caanete Y-06pa3HOTO BENKPO M CKbCETE KONlaHa C HOXMLA.
3) [locrasete Y-06pa3HOTO BEIKPO Ha KoMaHa.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» BHUMAHMUE! Y-o6pa3HOTO Benkpo Ha KOjaHa 3a npaceua OT AETCKUTe pa3mepu
MoXe ga 6bae norbnHaTo oT Manku geua. Cnen npukioyBaHe Ha HanacBaHeTo 3alluniTe
Y-06pa3HoTO BENKPO KbM KonaHa 3a npacea.

Mpoeepka Ha NONOXEHUETO Ha opTe3aTta

» [peau npepaBaHe Ha nauumeHTa TpsibBa Ja ce NPOBEPU MOJIOXEHNETO Ha opTesarta.

» Hakapaiite nauveHTa ga BbpBu NPo6HO, HEMPEMEHHO TECTBaNTE MO HAKJIOHU, PaMnu U CTbA6K
M Npu Hyxzaa nssbpluete GMHO HanacsaHe.

5.3 NMNocraBsaHe

| A BHUMAHME |

HenpasunHo unu npekaneHo crerHaTo nocraesiHe

YyBCTBO 3a HATUCK M MPUTUCKAHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE HA MecTa B pesyntar Ha
HermpaBUIHO NI NpeKasieHo CTerHaTo nocTaBsiHe

» OcurypeTe NpaBUIHO MOCTaBSHE 1 NMPABWIHO NMOJIOXEHME Ha NPOAYKTa.

| YKASAHUE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH WU NOBPeAeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo peincreune

» [lpoBepsiBainTe npoaykTa npeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO GYHKLMOHUPaHe, N3HOCBaHe
¥ nospeaum.

» He nsnonssante NpoaykT, KOMTO BeYe He PYHKLMOHMUPA, € UBHOCEH USIN NMOBPEAEH.

OrtcTpaHeTe cTenkara Ha obyBKkaTa OT CTpaHaTta 3a opTe3vpaHe.
OtBopeTte KonaHa 3a npaceta.

lMocTtaBeTe opTe3ata B obyBKaTa.

O6ywite opTesata 3aefHo ¢ obyBkarta.

3aTBopeTe konaHa 3a npaceLa.

gLrRNE

5.4 Ceansine

1) OrtBopeTe KonaHa 3a npaceta.

2) Cubynte obyskaTa c opTesara.

3) Onuus: N3Bapete opresata oT obyBkaTa 1 nocTtaBeTe OTHOBO CTesikarta Ha obyBkara.

6 MouncreaHe

VKA3AHVE

U3snonseaHe Ha HeNOAXOAALLYN NOYUCTBALLM NpenapaTn
[MoBpexpaHe Ha NpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLM Npenapatu
» T[louncreainTte npoaykTa camo ¢ ogo6peHy NoYncTeaLLy npenaparm.

» Ottobock npenopbyBa optesarta ga ce no4ymcTea 2 MbTM CEAMUYHO.
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TeKcTuUneH KOMMOHEHT
» YKA3AHMUE! Octatbum OT NepusiHMg npenapar Mmorart ga npeau3BuUKaT KOXXHU pa3gpa-
3HEeHUs U U3HOCBaHe Ha Mmartepuana.

1) Caeanete TeKCTUIHUS KOMMOHEHT OT opTesarta.

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOMYanku BENKPO.

3) Onuus: N3nonssante Mpexa 3a npaHe.

4) TeKcTUNHUAT KOMMOHEHT ce m3nupa Ha 30 °C ¢ npenapar 3a ¢GUHM TbKaHW OT TbproBcKaTta
mMpexa. MannakHeTe fobpe ocTaTbLmMTe OT NEPUSIHKSA Npenapar.

5) OcraBeTe ga n3cbxHe Ha Bb3ayx. /36sreante oMpeKTHO usnaraHe Ha TOnauHa (Hanp. Harpsie-

aHe Ha CNbHLe, NeYKn U paguatopw).

Pamka Ha opTe3ara

1) Mpwu Hyxaa rv n3bbpLueTe C BNaxHa Kbpna.

2) OcraBeTe fa M3CbxHe Ha Bb3ayx. M3barsaite AVPEKTHO n3naraHe Ha TonnvHa (Hanp. Harpse-
aHe Ha CITbHLe, NeYKN U pagnaTopw).

7 OnakoBka

| A NPEAYNPEXAEHMUE |

OnakoBkaTa nonaza B pbueTe Ha aeua

OnacHocT oT 3afylwaBaHe, ako kanbdbT 32 HOCEHe Ce U3TerNn BbPXy ycTaTta U Hoca WUiu nopagm
3aTaraHe Ha LHypa

» CubxpaHsiBaiiTe onakoBkarta 13BbH obcera Ha deua.

MpopykTsT ce pocTaBs B kanbg 3a HoceHe. KanbdbT 3a HOCEHe e NpefHa3HavyeH eAUHCTBEHO 3a
TpaHcnopTpaHe UK 3a CbXpaHeHUe Ha NpoayKTa.

8 N3xBbpnsaHe KaTto oTnagbK
V|3XB'pr'|F|I7ITe npo,u,yKTa KaTo OoTnaabK B CbOTBETCTBUME C ,D,eﬁCTBaLLI,VITe HauMnOHaJTHU pasnope,u,61/|.

9 NMpaBHU yka3aHus
Bcuukn npaBHu ycnosusi ca NnogyvMHeHV Ha 3aKOHOAATENICTBOTO Ha cTpaHarta Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja UMa pas3nunyduma.

9.1 MecTHM NpaBHU YyKa3aHUs
MpaBHata nHbopMaLus, NPUIOXMMA USKAKOUUTENTHO B OTAENHUTE CTPaHU, Ce HaMupa nog Tasu
rnaBsa Ha Oq)VILl,I/IaJ'IHVIFl €3UK Ha CTpaHaTta Ha yn0Tpe6a.

9.2 OTroBOpHOCT

npOVIBBOD,I/ITeJ'IFlT HOCW OTrOBOPHOCT, akKO NPOAYKTbT Ce€ U3MNnosi3Ba crnopen onmcaHnara n UHCTPyK-
UunnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowssop,menm He HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecnass-
AaHeTO Ha TO3U OOKYMEHT U no-cneuynanHo npu4nHeHn ot HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeLlleHo
M3MeHeHVe Ha NpoayKra.

9.3 CE cnhoTBeTCTBME
MpopykTeT M3nbnHsBa uanckeaHusTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeAuLMHCKUTE U3Oenus.
CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME Moxe Aa 6bAe naterneHa oT yebcaiita Ha Npon3BOAUTENS.

1 Onso6z Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-02-11
» Urinid kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve glivenlik bilgilerine uyun.
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» Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex Junior 28U22, WalkOn Trimable
28U23 ve WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33 baldir ortezlerinin uyarlanmasi ve takil-
masi ile ilgili 6nemli bilgiler verir.

2 Uriinlere genel bakis

(bkz. Sek. 1)

Poz. Tanimlama Poz. Tanimlama

1 Baldir bolimi 4 Dolgulu baldir kemeri
Ortez 5 Ayak tabani

3 Y velkro baglanti

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt {zerinde uygu-
lanmaldir.

Ottobock riini dogrudan cildin Uzerinde ve corapla kullaniimasini 6nermemektedir. Yikanabilir,
nem emici bir malzemeden yapilmis ince bir ¢orap altina giymek i¢in uygundur. Baski yerlerine yol
acabileceginden, ¢corabin kirisiksiz bir sekilde oturmasina dikkat edin.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

3.2 Endikasyonlar
* Ayak kaldirma gugsizlugu, hafif spastisitesi olan veya olmayan

orn. sunlardan dolay: tetiklendi:
© Perona felci
© inme
o Kafatasi-beyin travmasi
© Multipl skleroz
© Noral kas antrofisi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

* Diz altinda orta ve agir dereceli spastisite
* Orta ve agir dereceli 6dem

* Orta ve agir dereceli ayak deformiteleri

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Ortezin bulundugu yerde cilt hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gérintiler, sismis ve agilmis
yaralar, kizariklik ve asiri isinma; lenf drenaj bozukluklari veya diz alti ve ayakta ortezin bulundugu
yerin disinda yumusak bdlgelerde siskinlikler, dolagim ve duyu bozukluklari gibi takip eden endi-
kasyonlarda doktor ile gériistilmesi gerekir.

* Bacak ekseninde agir sapmalar (Genu varum/valgum/recurvatum)

* Diz eklemi ve/veya ayak bilegi ekleminde kontraksiyonlar
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3.4 Kullanim 6mrii

Usuliine uygun kullanildiginda, drin asagidakiler icin tasarlanmistir:

Junior 1 Y1l (Ayakkabi ebatlari EU 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

Yetiskinler 2 Y1l (Ayakkabi ebatlari EU 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)

Kullanim émriinin sonuna ulasildiginda Uriiniin uzman personel tarafindan islevsellik bakimindan
kontrol edilmesini saglayin. Belirtilen kullanim dmrinin &tesinde bir kullanim kendi sorumlulugu-
nuzdadir.

Bir doktor drtinln kullanim siresine karar verir.

3.5 Kullanim sinirlamalan

Bu ortez kontraktirleri dnlemek icin kullanilmamahdir.

Bu ortez sportif aktivitelerdeki atlamalarda, ani hareketlerde veya hizli adimlarda kullaniimamalidir
(6rn. Basketbol, Badminton, sportif binicilik). Sportif aktiviteler genel olarak hasta ile gérisilmeli-
dir.

3.6 Etki sekli

* Ayagin kaldiriimasini destekler

* Dinamik yuvarlanmayi destekler

* Fizyolojik yuruyus seklini destekler
* Diusme tehlikesini azaltir

3.7 Aksesuarlar

28U11, 28U22, 28U23
* Lateral pronasyon 28210

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayiniz ve yetkili uzman per-
sonel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.
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/\ DIKKAT

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yara_]anma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve driinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriind yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

5 Kullanim

/A UYARI

Arac kullanimi

Sinirlanmis viicut fonksiyonundan dolayi kaza tehlikesi

» Arac kullanimi icin yasal yonetmelikleri ve sigorta teknigi yonetmelikleri geregince mutlaka
dikkate aliniz ve arag¢ kullanma yeteneginizi yetkili bir merkez tarafindan kontrol ettiriniz.

Ginlik kullanim siiresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Urtintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilimalidir.

Hastayi Grinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastay! kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

\AAA

5.1 Ebadin secilmesi
» Ortez blyukliguni ayakkabr numarasina goére seginiz (bkz. 6l¢l tablosu).

5.2 Ayarlama

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Uriiniin yanlis oturmasindan ve tasiyici pargalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

i

izin verilmeyen kullanimdan dolayi hasarlar (1s1 uygulama, delik delme)

Ortezde fonksiyon kaybi

» Ortezde isil islem uygulamayin. Ortez, termoplastik olarak sekil verilemez.

» Tabanin veya baglanti elemanlarinin altina delikler agmayin; delikler lifleri kirar ve baglanti
parcasini zayiflatir.

i

Uygun olmayan ayakkabi ile kullanim
Yeterli olmayan stabilizasyondan kaynaklanan fonksiyon kisitlamasi
» Bu ortezi sadece izin verilen efektif topuk yiiksekligine sahip kapali bir ayakkabi ile kullanin.
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Baldir kemerinin baldir boliimiine takilmasi

28U11, 28U23, 28U33

1) Kemeri agin ve dolgudan gevsetin (bkz. Sek. 2, bkz. Sek. 3).

2) Dolguyu baldir béliminin kanatgiklari tizerinden ¢ekin, bunun igin dolguyu baldir boliminin
icinden ve kemeri disindan yerlestirin (bkz. Sek. 4, bkz. Sek. 5, bkz. Sek. 6).

3) Kemeri ipten gerginlestirin (bkz. Sek. 7, bkz. Sek. 8).

28U22

1) Kemeri agin ve cirtl baglantidan ¢ekin (bkz. Sek. 2).

2) Dolguyu baldir bolimunin uzun kanatgigr Gzerinden c¢ekin, bunun igin dolguyu baldir bolimu-
nin iginden ve kemeri disindan yerlestirin (bkz. Sek. 4).

3) Dolguyu baldir béliminin kisa kanatgigi Gzerinden gekin (bkz. Sek. 5, bkz. Sek. 6).

4) Kemeri baldir boliminin kisa kanatgiginin cirtl baglantisina sabitleyin (bkz. Sek. 7, bkz.
Sek. 8).

Ayakkabi secimi
» Ortezin en iyi etkisinden faydalanmak igin sert topuklu saglam bagcikli bir ayakkabi secilmeli-
dir. Efektif topuk yiiksekligi 0,5 cm ve 1,6 cm arasinda olmalidir.

Ortezi uyarlama

1) Ortezi hastanin ayagina takin.

2) Eger hastanin ayakkabisinin i¢c tabani cikarilabilir durumdaysa, bunu ayak plakasinin ebadini
aktarmak icin 6érnek olarak kullanin veya ayagin kontiriinii dogrudan bir kalemle plakanin tze-
rine isaretleyin (bkz. Sek. 9).

3) g tabanh@ kullanirken i¢ tabanligin ayak plakasi Gizerindeki konumuna dikkat edin. Ortezin bu
arada ayak bilegi ile temasi yoktur ve hastanin Asil tendonu hareketinde kisitlanmamistir.

4) 28U11: Ayak plakasini isarete kadar zimparalayin (bkz. Sek. 10).
28U22, 28U23, 28U33: Ayak plakasini bir makasla isareti Gzerinden kesin (bkz. Sek. 10).
DUYURU! Yayin ayak bilegine bastirmasini 6nlemek icin ayak plakasinin genisligini
ayarlamak icin lateral/medial tarafta gereginden fazla azaltmayin. Plakanin daha dar
olmasi gerekiyorsa her iki taraftan azaltin.

5) 28U11: Ayak plakasinin uzunlugunu ayarlamak igin plakanin arka kismini zimparalayin, bdylece
yay ayak bileginin arkasinda kalir ve ayak bilegi veya ayak bilegi Gzerindeki baski énlenir (bkz.
Sek. 11).
28U22, 28U23, 28U33: Uzunlugu ayarlamak icin yayin ayak bileginin arkasinda olacak ve ayak
eklemi veya ayak bilegi Gzerindeki baski 6nlenecek sekilde plakanin posterior kismindaki ayak
plakasini kesin (bkz. Sek. 11).

6) Opsiyonel: Baldir bolimiiniin hastaya adapte edilmesi gerekiyorsa baldir b6limiini zimpara-
layin.

7) Ortezin keskin kenarlar varsa zimparalanan kenarlarini dizeltin.

8) Ayak deformasyonu durumunda: Ayak konumunu bir i¢ kalipla veya 6zel sekilli bir yardimci
geregle duzeltin.

BILGI: Ayak bir ic kalip, ortez ve sabit bir ayakkabi ile diizeltilemezse WalkOn kullan-
timamalidir.

Opsiyonel: Baldir kemerini kisaltma

> Ortezi hastaya takin.

1) Kemerin boyunu belirleyin.

2) Y velkro baglantiyi ve kemeri bir makas ile kisaltin.
3) Y velkro baglantiyr kemere takin.

28U2_2 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior
» DIKKAT! Cocuklara ait baldir kemerinin Y velkro baglantisi kiiciik cocuklar tarafindan
yutulabilir. Y velkro baglantinin uyarlama islemi tamamlandiktan sonra baldir kemerine dikin.
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Ortezin yerine oturmasinin kontrolii

» Ortez hastaya teslim edilmeden 6nce ortezin yerine oturmasi kontrol edilmelidir.

» Hastaya deneme yiriyist yaptinlmalidir, 6zellikle de egimli, rampalarda ve merdivenlerde test
ettirilmeli ve gerektiginde ince ayarlar yapilmaldir.

5.3 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya cok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
ctkmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan 6nce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urtnleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

ic tabani, uygulama yapilacak taraftaki ayakkabidan cikarin.
Baldir kemerini agin.

Ortezi ayakkabinin igine yerlestirin.

Ortezi, ayakkabi ile birlikte giyin.

Baldir kemerini kapatin.

5.4 Cikarmak

1) Baldir kemerini agin.

2) Ayakkabiyi ortez ile birlikte ¢ikarin.

3) Opsiyonel: Ortez ayakkabidan c¢ikariimali ve ayakkabinin i¢ tabanligi tekrar yerlestirilmelidir.

LN E

6 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinu sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Ottobock ortezin haftada 2 defa temizlenmesini 6nerir.

Tekstil bilesenler

DUYURU! Deterjan artiklari ciltte tahrise ve malzemede asinmaya neden olabilir.
Tekstil pargalarini ortezden ¢ikarin.

Butin velkro baglantilar kapatiimalidir.

Opsiyonel: Bir camasir agi kullanin.

Tekstil parcalari 30 °C'de piyasada satilan hassas yikama deterjani ile yikayin. Deterjan artikla-
ri iyice durulanmalidir.

Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. giines isini, ocak ve isiticilar)
maruz birakmayin.

L ACACN 4

o

Ortez cercevesi

1) Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

2) Acik havada kurumaya birakiimalidir. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. giines isinlari, ocak
ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.
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7 Ambalaj

Ambalaj cocuklarin eline gecer
Tasima c¢antasi agiz ve burun Uzerine cekilirse veya ipten dolayr bogulma tehlikesi
» Ambalaji cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.

Uriin bir tasima gantasinda teslim edilir. Tagima gantasi sadece (riiniin tasinmasi veya saklanma-
sl igin uygundur.

8 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

9.2 Sorumluluk

Uretici, driin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 NpepucnoBue Pyccknit

| MFHOOPMALMS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2021-02-11

» [lepepn vMcnonb3oBaHUEM W3AENUA CriefyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN LOKYMEHT U CO-
6ntopath ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe NoNb30BaTENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NpOGAEMbl MM BONPOCH KacateflbHO usgenuvs, obpaliantecs K npouns-
BOAMTENIO.

» O Kax4oMm cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C M3AeNneM, B 4acTHOCTY 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOBLLANTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHaMm Ballein cTpa-
HbI.

» XpaHuTe AaHHbIA OOKYMEHT.

B paHHOM pykoBOACTBE MO NMpPYMEHeHWIo NpeacTaBieHa BaxHas UHPOpMaLMs, KacawLwasncs noa-
FOHKM U HanoxeHus roneHoctonHbix opte3os (AFO) WalkOn 28U11, WalkOn Flex/WalkOn Flex
Junior 28U22, WalkOn Trimable 28U23 1 WalkOn Lateral/WalkOn Lateral Junior 28U33.
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2 O6was uipopmaumua ob nusgenun

(cm. puc. 1)

Mos. HaumeHoBaHue Mos. HanmeHoBaHune

1 Ynop ans ronexu 4 VIKPOHOXHbIN pemMeHb C MArKOM Ha-
Knaakonm

2 Opres 5 Mopowsa

3 Y-o6pasHas 3acTexka-nunyyka

3 Ncnonb3oBaHue No Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue

[axHbii opTe3 cnepyet NpyMMeHsiTb UCKIIOYUTENIBHO B LiENIsX OPTe3MPOBaHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTW, U3genve LOMKHO KOHTAKTMPOBAaTh TOJIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

Ottobock pekomeHayet He HaknaabiBaTb U3AENME HA FONYID KOXY WM HazesaTb uyynok. B kadvectse
HWXXHEro crnosi MoAXoAuT TOHKMI YynoK U3 Motolerocs abcopbupytollero matepuana. Heobxoau-
MO CneauTb 3a TeM, 4ToGbl Npu HageBaHuM Yynka He o6pa3oBannCh CKIafku, nHadve Moryt obpa-
30BbIBATbCS MeCTa CAaBMBaHUS.

M3penve [onxHo NCnonb30BaTbCs B COOTBETCTBUU C NMOKA3aHUAMU K MPUMEHEHMIO.

3.2 NMNokasaHus
° HapymeHme ¢yHKuMM TbIJIbHOrO crnubaHunsa cTonbl, 6e3 cnacTMYHOCTU UNKn C nerKon mnnn cpen-
Hen cTeneHblo CnacTUYHOCTU

Hanpumep, BbI3BAHHOE:
© napesom ManobepLIOBOro HepBa
O MHCYNBTOM
O YyepenHo-MO3roBol TPaBMOM
O paccesiHHbIM CKJIEPO30M
O BTOPUYHOW MbILWEYHO aTpoduei

[MokasaHus onpependarTca BpaqdoMm.
3.3 NMNpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUA

° ymepeHHaﬂ nnun Ta>XKenaa ctreneHb CNacTM4HOCTU B FOJIeHU
° YMepeHHaﬂ nnun Taxxenasa cteneHb oTe4yHOCTn

*  YMepeHHble unu taxesnble popmbl aedopmannm CTomnbl

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NMPOTUBONOKa3aHUsA

[Mpun HUXenepeyncneHHbIx NokasaHusx Heo6XxoaMMa KOHCYy/bTaLums C BpayoM: KOXHble 3abonesa-
HWSA 1 MOBPEXAEHUS KOXHOrO MOKPOBA; BOCMaNUTENbHbIE NMPOLECCHI; NpUNyXLWKe LWpaMbl, 3puTe-
Ma 1 runeptepmus B 061actvi HanoxeHus U3nenvs, HapylieHue nMmgooTToKa, a Takxke HesCHble
NPUNYXI0CTU MATKUX TKAHEN, HaxoAsLuecs BHE HEMOCPEACTBEHHOW GIM30CTU C MECTOM WUCMOSb-
30BaHUsi U3AENNS; HAPYLLEHWS YyBCTBUTENbHOCTU U KPOBOOBpaLLeHWsi B 061aCTW rofieHn 1 CTOMbI.
*  3HauuTenbHble OTKIOHEHMs oT ocu Hor (Genu varum/valgum/recurvatum)

* CokpalleHunsi B KONIEHHOM W/UNK FONIEHOCTONHOM CycTaBe

3.4 Cpok cnyx6bl

Mpu ycnosum npumeHeHUs No Ha3HaYeHWIO U3AEeNMe PACCHUTAHO Ha CNEayoLWMi CPOK CyXOBbi:
ansa petenn 1 rog, (pasmepbl o6ysn EC 24-27, 27-30, 30-33, 33-36)

ans B3pocnbix 2 roaa (pasmepsl 06ysu EC 36-39, 39-42, 42-45, 45-48)
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Mo okoH4aHuIo cpoka cnyx6bl HEO6XOAMMO NepenaTtb U3nenve cneuuanucTam ans npoBePKU ero
dyHKLUMOHaNnbHOCTU. [prMeHeHne n3genus No OKOHYaHWM cpoka CryXObl OCyLLeCTBNSeTCS MNOA,
COBCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb.

Bpau npuHumMaeT pelueHre OTHOCUTENbHO NPOAOIKUTENIBHOCTU HOLLEHUS N3Lenus.

3.5 OrpaHu4yeHus No UCNONIb30BaHUIO

OpTes Henb3s MPUMEHSATL 418 NPefoTBPaLLeHNs KOHTPaKTyp.

OpTe3 3anpeluaetcsd UCMNONb30BaTb NPY 3aHATUSX BUAAMWU CMOPTa, rae TPebyTcsa NPbKKK, pes-
Kue ABWXEHWsi Unn GbiCTpble MOCNefoBaTesbHOCTM waros (Takux Kak 6Gacket6on, 6afMUHTOH,
crnopTtuBHas BepxoBas e3ga). O 3aHATUAX CNOPTOM CNeAyeT NOroBOPUTL C NaLYEHTOM.

3.6 MpuHuun pencreus

* Toapepxka TbinbHOro crubaHus cronsl B pase nepeHoca
* CnocobcTByeT AVHAMUYHOMY NepeKaTbiBaHNio

* Cnoco6cTByeT ¢p1310N0rM4eckoMy PUCYHKY MOXOAKM

*  CHuxaeT onacHocTb naaeHus

3.7 Komnnekrtyouwiue
28U11, 28U22, 28U23

* JlatepanbHas npoHaunoHHas Tara 28210
4 besonacHocTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexparLmx CUMBO/IOB

/A OCTOPOXXHO MpenynpexaeHns o BO3MOXHOM OMACHOCTM BO3HUKHOBEHMWSI HeCcYacTHOro
clyyast Un Nosly4YeHUsi TPABM C TSXENbIMU NOCNEACTBUSMMU.

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Clyyast Uin nosny4ye-
HUSI TPaBM.

[C7777] MpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSAX.

4.2 O6wme yKasaHus No TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

MoBTOopHOE Ucnonb3oBaHNe U3penus ans Apyrux NauMeHToB U He[OCTaTOYHasi TMFMeHN-
yeckas o6pab6oTka

PasppaxeHue KOXW, BO3HUKHOBEHME 3K3eM UM UHGEKLUN BCIIEACTBIE 3apaXeHusl MUKpoopra-
HU3Mamu

» W3penve paspeluaercs ncnonb3oBath TOMKO A1t OLHOMO NauyeHTa.

» PerynapHo uuctute nagenve.

| A BHUMAHME |

MexaHuyeckoe noBpexaeHue uspenus

TpaBMypoBaHUWe B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK yTpaTbl GYHKLMIA

» Cnepyet 6epexHo obpalyaTbCs C U3LENMEM.

» T[poBepsinte nspenme Ha GyHKLMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMOMb30BaHMS.

» He wucnonbsynte usgenve nNpu M3MeHeHUU Unn ytpate GyHKUMIN — B 3TOM Clyvyae u3penve
cnefyet oTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU3OBAHHOMY MEPCOHaJTy.
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| A BHUMAHME |

KoHTaKT c BbICOKUMM TeMmnepartypamMmu, pacKajleHHbIMU npegmMmeTtaMu UWinN OrHem

OnacHocTb TpaBMUpoOBaHUA (Hanp. O)KOFVI) M O0NaCHOCTb NOBpPEeXAeHna naaennsa

> I/I3,u,en|/|e XpaHuUTb BAaNn OT OTKPbITOro OrH4, Xapa U ApYyrnx UCTO4HUKOB UHTEHCUBHOIO Te-
naoBOro U3ny4yeHus.

KOHTaKT ¢ XuUpo- U KUCnotocogepXxalumm cpeacTeaMmm, macnamm, massimu u JloCbOHa-

mMu

HepocratoyHasa ctabunusauns BCreacTeume notepy CBOMCTB Matepuana

» He nogseprante nsgenvie BO3AEUCTBUIO XUPO- U KUCIIOTOCOAEPXALLMX CPEACTB, Maces, mMa-
3el U NOCbOHOB.

5 dkcnnyaTtauusa

| A OCTOPOXHO

YnpasneHue aBTOTPaHCNOPTHbLIMYU CpeACTBaMMU

OnacHocTb BO3HUKHOBEHMWSI HECHACTHOrO Cy4asi BCIEACTBME OrpaHnyeHnin GyHKUMIN Tena

» Cnepnyet cobnioaatb NpeAnncaHns HaLMoHanbHOro 3akKoHoaTebCTBa 1 TpeboBaHNs CTpaxo-
BbIX KOMMaHWI MO yMpaBiieHWI0 aBTOTPAHCMOPTHbIM CPeAcTBoM. Heobxogumo nposeputb
MPUroAHOCTb K yNpaBfieHWI0 aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YMNOJIHOMOYEHHON OpraHusa-
umu.

MHOOPMALMS |

» [1pofoNXUTENIBHOCTb €XEeAHEBHOrO HOLLEHUS U3AENNs, a Takke o6l CPOoK ero MCNonb3o-
BaHWs yCTaHaBIMBAIOTCS, KaK NpaBuio, BpaioMm.

» [lepBuyHas npumepka v NOAroHKa U3AENUs AOMKHbI BbINOAHATLCS TOSbKO KBaNN$ULMpPOBaH-
HbIM MEPCOHAsIOM.

» [1poVHCTPYKTUpYNTe NnaumeHTa o npasunax obpalleHuns ¢ u3genmemM 1 yxoaa 3a HuMm.

» O6patnTe BHMMaHKWE NaLMeHTa Ha TO, YTO OH AOJIKEH He3aMe[IMTeNlbHo 06paTuTbCs K Bpady
npu NOSIBNEHNN KaKUX-TMGO HeOBbIYHbIX U3MEHEHWI (HaNPUMEp, HOBbIX Xanoob).

5.1 BbiGop pa3smepa
» Bbibepute pasmep opTesa B COOTBETCTBUU C pasmepoM obysu (cM. Tabnuiy pasmepos).

5.2 NoproHka

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas noaroHka unm HapesaHue

Mpu HenpaBuIbHON NOArOHKE BO3MOXHO MOJly4eHVe TpaBM U NMOBPEXAEHMEe opTe3a BCAeACcTBUe

neperpyskv matepuana, a Takxe HempasWibHOE MOMOXEHWNE U3AENUa Kak CNefcTBUE MONOMKU

ero HecyLWx aeTanen

» BHeceHne U3MeHeHWI, n3HavyanbHO He NPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLUMeNn opTtesa, He Jomnyc-
KaeTcs.

» OprTes cnenyeT HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMU, NPUBEAEHHBIMW B HACTOSILLEM
PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIO.
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MoBpexpeHus BcneacTeme HeHaaneXxauiero obpauieHus ¢ usgenuem (Tepmuyeckon ob-

paGoTKU MU BbINOJIHEHUS OTBEPCTUM Pa3/INYHbIMU cnocobamm)

HapyweHune pa6otbl opTesa

» He npoBoauntb TepMuyeckyto o6pabotky optesa. OpTes He nopjaetcs TepMOGOPMOBAHMIO.

| 2 3anpe|.|.|,aeTc;| CBEpINTb OTBEPCTUA B OI'IOpHOI‘/’I NOBEPXHOCTM NOAOLWBbI NN COeANHUTENbHbIX
3N1IeMeHTax, MOCKOJIbKY OHN MOTYT NPMBECTUN K pa3pblBY BOJIOKOH U OKa3aTb HeEratmBHoe Bnuna-
HUNe Ha I'Ipl/IFOHOLIHyIO aetanb.

Ucnonb3oBaHue 6e3 nopxopswen obyeu

OrpaHuyeHvie GyHKLMOHaNBHOCTH BCEACTBNE HeJOoCTaTo4HOM cTabunmsaumm

» OprTes AonXeH UCMONb30BaTbCS TOJIbKO C 3aKPbITON 06YBbIO C y4eTOM A0nycTUMON adpdek-
TUBHOW BbICOTbI Kabnyka.

YcraHoBKa UKPOHOXXHOro peMHsl Ha ynop Ans rojieHu

28U11, 28U23, 28U33

1) PaccTerHyTb peMeHb 1 CHSATb €ro ¢ MSITKOM Haknaaku (cMm. puc. 2, cm. puc. 3).

2) HatsHyTb MArkyto HaknaaKy Ha Kpblibsi yriopa Ajsi FofIeHn, pasMecTB MSTKYI0 HaknanKy c BHY-
TPEHHEN CTOPOHbI, @ PeMEHb — C BHELUHEW CTOPOHbI yrnopa (cM. pwuc. 4, cM. puc. 5, cm.
puc. 6).

3) HartaHyTb pemeHb Yepes netnto (cM. puc. 7, cM. puc. 8).

28U22

1) PaccTerHyTb pemMeHb 1 CHSITb €ro C 3aCTEXKU-UNYy4Ku (CM. puc. 2).

2) HartsiHyTb Msirkyto HaKnaaky Ha AJIMHHOE KPbIO yropa /s FofeHn, Pa3MecTuB MATKYI0 Haknaa-
Ky C BHYTPEHHEN CTOPOHbI, & PeMeHb — C BHELUHEN CTOPOHbI ynopa (cM. puc. 4).

3) HarsaHyTb MArkylo Haknagky Ha KOPOTKOE KPbIlo yrnopa Afisi rofexHun (cMm. puc. 5, cm. puc. 6).

4) 3akpenuTb peMeHb Ha 3acTexKe-nuny4yke KOPOTKOro Kpbina yropa Ans roneHu (cm. puc. 7,
CcM. puc. 8).

BbiGop o6yBu

» [lns obecneyeHus OnTMMasbHOrO AENCTBUS opTesa ClefyeT HOCUTb MPOYHbIN BOTMHOK Ha
LLIHYPOBKE C XECTKUM MNOANATHUKOM. DddekTuBHas BbicoTa kabnyka AomkHa ObiTb B AmManaso-
He ot 0,5 ¢cm g0 1,5 cm.

MoaroHka opresa

1) HanoxwuTtb opTes Ha HOTy NauueHTa.

2) Ecnu ns obyBn naumeHta MOXHO BbIHYTb CTEJIbKY, €€ criefyeT UCMOoNb30BaTb B KayecTse Lua-
6J'IOHa, 4T06bl OTMETUTH pa3Mep Ha I'IO,EI,OLIJBeHHOl\/‘I nnacituHe, mnu cnepyert obBecTtun KOHTYp
CTOMbI KapaHAALIOM HEMNOCPEeACTBEHHO Ha nnacTuHe (cM. puc. 9).

3) I'Ipw NCNOJIb30BaHUN CTe/IbKU CleguTb 3a ee MOoJIOXKeHeM Ha I'IO,EI,OLIJBeHHOI;I nnactuHe. I'Ip|/|
3TOM OpTE3 HEe conpukacaeTcs C J'IOﬂ,bI)KKOl‘//I N He orpaHn4nBaeT ABUXEHUE axunsioBa CyXOXu-
g nayneHTa.

4) 28U11: otwnndosaTb NOAOLIBEHHYIO NIACTUHY 4O MapPKUpPoBKKM (cM. puc. 10).

28U22, 28U23, 28U33: o6pesaTb MOAOLUBEHHYIO MIACTMHY HOXHMLAMU MO KOHTYypy (cM.
puc. 10).
YBEAOMJIEHUE [Ons noaroHKu MOAOLIBEHHOW MNacTUMHbLI MO LUMPUHE He cneayert
ype3amMepHo ob6pe3aTb ee C NaTtepanbHON/MeaUnanbHON CTOPOHbI, YTOGbI MPYXUHA He
BNMBanacb B NOAbIXKY usHytTpu. Ecnu nnactuHa gonxHa 6biTb 60nee y3kon, o6pesartb
ee ¢ 06enx CTOpoH.
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5) 28U11: nna NnoAroHKM NOAOLUIBEHHOW NNACTUHBI MO AfVHe crefyeT oTwnundosaTth, Npexae Bce-
ro, 3afHIOI0 4acTb NIACTUHbI NOAOLLBLI TaK, 4TOObI MPYXWHA pa3mellanach 3a JOAbIKKON U He
BO3HWKaO CAABIMBAHKWE FOIEHOCTOMHOrO CycTaBa W NoAbbkkM (CM. puc. 11).
28U22, 28U23, 28U33: o115t NOArOHKU NOAOLIBEHHOW MAACTUHBI NO AJIMHe creayeT obpe3artb,
npexae BCero, 3afHIOK 4acTb MIACTHbI NOAOLLBbI TakK, YTOObl MPyXWHa pa3MeLllanach 3a J1o-
[bDKKON U He BO3HMKaNO caBnnBaHWe roeHoCTONHOro cyctasa U NoAbixku (cm. puc. 11).

6) Onuusa: ecn Heo6XoAMMO BbIMONHUTL MOATOHKY KOPMyca Afsi rofleHV Ha nauueHTe, Kopnyc
HeobxoanMO oTLWNOBaTb.

7) OcTpble KPOMKUM OpTE3a HEOGXOAMMO CrNaauUTb.

8) Mpu pedopmauum cTomnbl: OTKOPPEKTUPOBATL MOMOXEHWNE CTOMbI C MOMOLLbIO KOPPEKTUPYIO-
e CTeNIbKW UM BCMOMOraTesIbHOro CpeacTBa creLuanbHon GopMbl.

NHOOPMALUA: He cnepyet ucnonb3oBatb opte3 WalkOn, ecnu HeBO3MOXHO ocylLue-
CTBUTb KOPPEKTUPOBKY CTOMbI C MOMOLLLbIO CTEIbKU, OpTE3a U NPOYHOI 06GYBMN.

Onuus: ykopoyeHue NKPOHOXXHOTO peMHS

> Hanoxutb optes Ha nauueHTa.

1) OnpepenuTb OUHY PEMHS.

2) CHsaTb Y-06pa3Hyto 3aCTeXKy-MMNy4Ky U o6pe3aTb peMeHb HOXHULLAMMU.
3) YcraHoBUTb Y-06pasHyto 3aCTEXKY-INMY4KY HAa PEMEHb.

28U22 WalkOn Flex Junior, 28U33 WalkOn Lateral Junior

» BHUMAHUE ManeHbKkue petu MOryT npornotutb Y-oGpasHylo 3acCTeXKY-TUMyuKy
WKPOHOXHOIO PEMHSl AeTCKUX pa3mepoB. Y-o6pasHylo 3aCTeXKy-UMy4ky Mo OKOHYaHWU
MOAFOHKN HEOBXOAMMO NPULLNTL K UKPOHOXHOMY PEMHIO.

Mposepka nocaaku opresa

» [lepen nepenayei optesa nauyeHTy Heo6X0AMMO NPOBEPUTL NPABUIBHOCTb €r0 NMOCAAKM.

» [lns npoBepku pavTte naumeHTy NPoOUTUCh, 06s3aTeNIbHO MO HAK/IOHHBIM MOBEPXHOCTSIM U NecT-
HMLAM, NPy HEOBXOAMMOCTM BbIMOMHUTE TOUHYIO PETYINPOBKY.

5.3 Yka3aHusi no HageBaHUIo

| A BHUMAHME

HenpaBuanoe Ha/l0XKeHue Uian CJIMWLKOM Tyroe satTarupaHue mspgenus

JokanbHoe coasnmnBaHne MArkux TKaHen n PacnonoXeHHbIX no6samMsocTu KPOBEHOCHbIX COCynoB
M HEPBOB B pe3y/ibTate HeNnpPaBUJIbHOIO NMOJIOXKEHNA NN CIULLKOM Tyroro 3atarmBaHusa nsgenma
» I'Ipoaepre npaBuUNbHOCTb NpuieraHna n nocagku napenna.

Ucnonb3oBaHue N3HOLIEHHOrO UM NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHOe aencreme

» Kaxgplii pas nepep MCMonb3oBaHWEM U3AeNVs HeOBXOAUMO BbIMOJHSATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Haasiexatlen paboTbl, HANNYMA NPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3yiiTe NpoAyKT B Clly4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HANM4YUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npwv NoBpexXaeHun.

M3Bneyb cTenbky U3 COOTBETCTBYIOLLLErO 6OTUHKA.
OTKpbITb UKPOHOXHbIV PEMEHb.

BcraBuTb opTe3 B 60TUHOK.

OprTes cnenyet HageBaTtb BMeCTe C 6OTUHKOM.
3aKpbITb UKPOHOXHBbI PEMEHb.

LN E

5.4 CHsaTue uspgenus
1) OTKpbITb MKPOHOXHbIN PEMEHB.
2) BoTtvHOK crnegyeT cHUMaTbh BMECTE C OPTE30M.
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3) Onuwus: nseneyb opte3 13 60TUHKA U BIIOXNTb B 00YBb CTENbKY.

6 Ouuncrka

Ucnonb3oBaHue HeNnopaxoAasiLUX YUCTALLUX CPEeACTB
[MoBpexaeHve NnpoaykTa BCAeACTBUE UCMONb30BaHUS HEMOAXOASALMX YNCTALLMX CPEACTB
» [Ins 04MCTKU NpOoAyKTa UCMOMb3YNTe TONbKO JOMYLLEHHbIE YNCTSLLME CPEnCTBa.

» Ottobock pekomeHpyeT ounLLaTh opTes ABaXApbl B HeAenio.

TeKcTUIbHbIE KOMMOHEHTDI

» YBEAOMJIEHUE OcTtaTku mMolowero cpeacrea Ha TEKCTUWIbHOM 3/IeMEHTe MOTYT Bbl-

3BaThb pasgpaxXeHusl KOXHU U cTaTb NPUYUHOWU U3HOCA MaTepuana.

OT1coeavHNUTL BCe TEKCTUIIbHbBIE 3NIEMEHTbI OT OpTe3a.

3acTerHyTb Bce 3aCTEXKU-JIUMYHKN.

Onuwms: ncnonb3oBatb CETKY ANA CTUPKK Genbs.

[Jetanu ns TkaHu cnepyeT cTMpatb BPy4Hylo B Tennon Boge npu temneparype 30 °C ¢ ncnonb-

30BaHMEM O6bIHHOrO MSITKOro MOIOLLEro CpeAcTsa. TliaTenbHO Mpononockare Matepuasbl OT

0CTaTKOB MOIOLLLErO CPEeACTBa.

5) Cywutb Ha Bo3ayxe. Henb3s noaseprate nsnenne Bo3neNCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp (Hanpu-
Mep, NPSIMble COMTHEYHbIE Jy4U, TEMNIO OT HarpeBaTesbHbIX MPUEOPOB).

oML

Pama opresa

1) CnepyeT npotnpath AeTanun BAaxHOW TKaHblo Mo Mepe HeobXxoanMoCTH.

2) CnepnyerT cywuTtb n3penue Ha Bosayxe. He nogseprartb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Ha-
npumep, NpsiMble COSTHEYHbIE JIyHW, TEMIO OT KYXOHHbIX MAWT unn 6atapeii oTonneHus).

7 YnakoBkKa

| A OCTOPOXHO

YnakoBKa MOXeT nonactb B PyKu aeten

OnacHocTb yaywbsi MPU HaTArMBaHUM NMEPEHOCHON CYMKU Ha POT U HOC WK MpW 3aTarMBaHum
WHypa

» XpaHuTb yNnakoBKy B MecTe, HeJOCTYMHOM AJisi fleTeil.

M3nenne nocraBnsietcs B nepeHocHon cymke. [NepeHocHas cymka npepgHasHavyeHa UCKIIIOYM-
TeNbHO [/15 TPAHCMOPTUPOBKM UNW A1 XPaHEHUS N3Aenus.

8 YTunusauus
YTunusauma usnenus ocylecTBNsSieTCs B COOTBETCTBMU C MNPEANUCaHWaMU, AENCTBYIOLWMUMU B
CTpaHe Ucnosib3oBaHnAa n3poennsa.

9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCa NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW MUCMONb3yeTcs U3-
[enve, NO3TOMy 3TV yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.

9.1 MecTHble NpaBoBble YKa3aHUs

[MpaBoBble ykasaHus, KOTOPble HAaXOAST CBOE NPUMEHEHUS UCKIOYUTENIbHO B OTAESbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TON rnaBoun Ha rocygapCciBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOLLI,eI;I CTpaHbl, B KOTO-
poV ucnonbayetcs usnenue.

9.2 OTBETCTBEHHOCTb
I'Ipomaso,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun mnsgesine Ucnosib3yerca B COOTBET-
CTBUU C ONUCaAHUAMU U yKa3saHUAMU, NpuBeeHHbIMU B OAHHOM OOKYyMeHTe. I'Ipom:-zaop,menb He
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HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yliep6, BO3HUKLLIMI BCNEACTBUE NpeHebpexXeHnst NoNIoXeHUsIMN JaH-
HOro AOKYMeHTa, B 0COBEHHOCTV MpPU HeHaasiexalleM UCMOoNb30BaHUW WKW HEeCAaHKLMOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHWUN U3AENUs.

9.3 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC
[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHuaMm Pernamenta (EC) 2017/745 o MeAWLUHCKUX U3AENUSX.
Heknapaumio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysuTb Ha caiTe Npou3BOAUTENS.

11EC®IC AAEE
e
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2) Ny ROAEIES TIVIMIDR NSy TEELWMIBICEDEENS, TR T /LOKN
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