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28U11* Artikelnummer / Seite / SchuhgroBe / Hohe / Height

28U22* Article number Side Shoe size

28U23*
*=L.36-39 links/left 36-39 35 cm 13.8in
*=R36-39 rechts/right 36-39 35cm 13.8in
*=.39-42 links/left 39-42 36 cm 14.2 in
*=R39-42 rechts/right 39-42 36 cm 14.2in

- *=1.42-45 links/left 42-45 37,5cm | 14.8in
*=R42-45 rechts/right 42-45 37,5cm | 14.8in
*=1.45-48 links/left 45-48 39 cm 15.4 in
*=R45-48 rechts/right 45-48 39 cm 15.4 in
Material 28U11 WalkOn, 28U23 WalkOn Trimable

Carbonfaserverbundstoff/carbon fibre composite; Wadenband/calf strap:
PCM® (Phase change material), ein temperaturregulierendes Material/a
temperature regulative material, Mikroklett/micro hook and loop, weiches
Klettband/soft velcro tape

28U22 WalkOn Flex

Glas-Carbonfaser-Gemisch/glass carbon fibre composite; Waden-
band/calf strap: PCM® (Phase change material), ein temperaturregulieren-
des Material/a temperature regulative material, Mikroklett/micro hook and
loop, weiches Klettband/soft velcro tape

Latex-frei: Dieses Produkt enthélt kein Naturgummi./
Latex-free: This product does not contain natural rubber.
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-12-17

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fiir das Anpassen und Anlegen
der Unterschenkelorthesen WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 und WalkOn Flex 28U22.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* FuBheberschwéche, ohne oder mit leichter Spastik
z. B. ausgeldst durch

* Peronaeuslahmung

* Schlaganfall

* Schadel-Hirn-Trauma

* Multiple Sklerose

* Neurale Muskelathrophie

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen

* Moderate bis schwere Spastik im Unterschenkel
+  Moderates bis schweres Odem

* Moderate bis schwere FuBdeformitaten

* Beingeschwire

2.3.2 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 Korperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen kérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterschenkels und des FuBes.

2.4 Nutzungseinschriankungen

Die Orthese darf nicht zur Préavention von Kontrakturen (Verkiirzungen) usw. verwendet werden.
Die Orthese darf nicht bei sportlichen Aktivitaiten mit Spriingen, pldtzlichen Bewegungen oder
schnellen Schrittfolgen verwendet werden (z. B. Basketball, Badminton, sportliches Reiten).
Sportliche Aktivitidten sollten generell mit dem Patienten besprochen werden.

2.5 Wirkungsweise
* Unterstiitzt die FuBhebung
* Fordert dynamisches Abrollen



* Fordert das physiologische Gangbild
* Reduziert die Sturzgefahr

2.6 Zusatzoptionen
* Lateraler Pronationszug 28210

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

H

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Fiihren von Kraftfahrzeugen

Unfallgefahr durch eingeschrankte Koérperfunktion

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

/\ 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.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféhigkeit.

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

/A 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.

i

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.




4 Gebrauch

| 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).

4.1 Auswahlen der GroBle
» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgréBe auswahlen (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen
Schuhauswahl

HINWELS |

Verwendung ohne geeigneten Schuh

Funktionseinschrankung durch unzureichende Stabilisierung

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

» 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

/A VORSICHT

UnsachgemaiaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschadigungen 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 |

Schiden 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.

1) Die Orthese an den FuB des Patienten anlegen und das Verhéltnis von Langesgewdlbe zum
Fersenrand ermitteln.

2) Wenn die Innensohle im Schuh des Patienten herausnehmbar ist, verwenden Sie diese als
Muster, um die richtige GroBe auf der FuBplatte zu markieren oder libertragen Sie die Kontu-
ren des FuBes mit einem Stift direkt auf die Platte (siehe Abb. 1).



3) Achten Sie bei Verwendung der Innensohle auf die Position der Innensohle auf der FuBplatte
und das Verhaltnis von Langesgewdlbe zum Fersenrand. Dabei hat die Orthese keinen Kon-
takt mit dem Innenkndchel und die Achillessehne des Patienten wird nicht in ihrer Bewegung
eingeschrankt.

4) 28U11: Die FuBplatte bis zur Markierung beschleifen (siehe Abb. 2).
28U22, 28U23: Die FuBplatte mit einer Schere auf die Markierung zuschneiden (siehe
Abb. 2).

GEFAHR! Reduzieren Sie, zur Breitenanpassung der FuBplatte, nicht mehr als nétig
auf der laterale Seite, um zu vermeiden, dass die Feder gegen den Innenknoéchel
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 Innenknochel liegt, sowie Druck auf das
FuBgelenk oder den Innenkndchel verhindert wird (siehe Abb. 3).
28U22, 28U23: Zur Langenanpassung die FuBplatte am posterioren Abschnitt der Platte be-
schneiden (siehe Abb. 3).

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 FuBdeformitét: 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.

9) Die Textilkomponente auf Wadenhéhe an der Orthese anbringen.

10) Zum Anpassen der Lange des Wadengurts die Orthese dem Patienten anlegen.

11) INFORMATION: Die optimale Lange des Wadengurts bedeckt den Klettverschluss und
steht maximal 2 cm iiber.

Die Lange des Gurts ermitteln und mit einer Schere kirzen, dabei Besonderheiten des Pati-
enten berlcksichtigen (siehe Abb. 4).
12) Den korrekten Sitz der Orthese am Patienten prifen.

4.3 Anlegen

/\ 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.

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) Das Wadengurt schlieBen.

4.4 Ablegen

1) Den Wadengurt 6ffnen.

2) Den Schuh mit der Orthese ausziehen.

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



5 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 wochentlich zu reinigen.

Textilkomponente

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

1) Die Textilkomponente von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Textilkomponente von Hand, in ca. 40 °C warmen Wasser, mit einem handelsiblichen
Feinwaschmittel waschen. Sorgfaltig ausspiilen.

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

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).

6 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

7.1 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.

7.2 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.

7.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2019-12-17
» Please read this document carefully before using the product.
» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
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» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

* Drop foot, without or with mild spasticity
Caused for example by:

* Peroneal nerve injury

* Stroke

* Traumatic brain injury

* Multiple sclerosis

* Neuromuscular atrophy

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications

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

* Moderate to severe foot deformities

* Leg ulcers

2.3.2 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.

2.4 Restrictions for use

The orthosis must not be used for the prevention of contractures (shortening) etc.

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.

2.5 Effects

*  Supports dorsiflexion

* Promotes dynamic rollover

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

2.6 Additional options
e 28710 Lateral pronation strap



3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|

Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

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.

/\ 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.

» 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.

i

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.

4 Use

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

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

4.2 Adaptation
Selecting footwear

NoTice.

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.

» 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

/\ 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.

Norice

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.

1) Put the orthosis on the patient’s foot and determine the relation of the longitudinal arch to the
edge of the heel.

2) If the insole in the patient’s shoe can be removed, use it as a template to mark the correct size
on the foot plate or transfer the contours of the foot directly to the plate with a pen (see fig. 1).

3) If using the insole, pay attention to the position of the insole on the foot plate and the relation
of the longitudinal arch to the edge of the heel. The orthosis should not come into contact with
the medial malleolus, and the movement of the patient’s Achilles tendon should not be restric-
ted.

4) 28U11: Sand the foot plate up to the marking (see fig. 2).
28U22, 28U23: Use scissors to trim the foot plate along the marking (see fig. 2).

DANGER! When removing material to adjust the width of the foot plate, do not remove
more than necessary on the lateral side to prevent the spring pressing against the
medial malleolus. 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 medial malleolus and pressure on the ankle
and the medial malleolus is prevented (see fig. 3).
28U22, 28U23: To adjust the length, cut the foot plate on the posterior section of the plate
(see fig. 3).

6) Optional: If the lower leg shell needs to be adapted to the patient, sand the shell.
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7) If the orthosis has sharp edges, smooth down the sanded edges.

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.

9) Apply the textile component to the orthosis at calf height.

10) To adjust the length of the calf strap, put the orthosis on the patient.

11) INFORMATION: The calf strap is the ideal length when it covers the hook-and-loop
closure and has an excess length of 2 cm at most.

Determine the length of the strap and shorten it with scissors, taking the patient’s individual
characteristics into account (see fig. 4).
12) Check that the orthosis fits correctly on the patient.

4.3 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.

1) Remove the insole from the shoe of 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.

4.4 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.

5 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.

1) Remove the textile component from the orthosis.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the textile component in warm water at approx. 40 °C with a standard mild deter-
gent. Rinse thoroughly.

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

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).

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.
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7 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

7.1 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.

7.2 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.

7.3 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2019-12-17

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser les orthéses suro-pédieuses WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 et WalkOn Flex
28U22.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

* Faiblesse des releveurs du pied sans spasticité ou avec une spasticité légére
causée par exemple par

* Paralysie des péroniers

* Un accident vasculaire cérébral

* Traumatisme crénien

* Sclérose en plaques

*  Amyotrophie d'origine neurologique

L'indication est déterminée par le médecin.
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2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues

* Spasticité de la jambe modérée a sévere

* (CEdéeme modéré a sévéere

* Déformations du pied modérées a séveres
* Ulcéres de jambe

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions 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 I'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine du bas de la jambe et du pied.

2.4 Restrictions d’utilisation

L'utilisation de |'orthese n'est pas autorisée pour prévenir les contractures (raccourcissements),
etc.

L'utilisation de I'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.

2.5 Effets thérapeutiques

* Favorise la dorsiflexion du pied

* Permet un déroulement dynamique

* Facilite une démarche physiologique
* Réduit le risque de chute

2.6 Options supplémentaires
* Sangle de pronation latérale 28210

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

[/AAVERTISSEMENT| 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.

3.2 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

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

> Respectez les prescriptions |égales et liées a I'assurance relatives a la conduite d’un véhi-
cule et faites contréler votre aptitude a conduire par les autorités compétentes.
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/A PRUDENCE

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
contréler par un personnel spécialisé agréé.

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.

vvyy

i

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

4 Utilisation

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).

vy

4.1 Sélection de la taille

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

4.2 Ajustement

Sélection de la chaussure

;

Utilisation sans chaussure adaptée

Fonction limitée due a une stabilisation insuffisante

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

/\ PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

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

nement de I'orthése en raison de la rupture des piéces porteuses

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

» Pour la mise en place de |'orthese, 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.

1) Posez |'orthése sur le pied du patient et déterminez le rapport entre la voite longitudinale et le
bord du talon.

2) Sila semelle intérieure de la chaussure du patient peut étre retirée, utilisez-la comme modele
pour repérer la taille correcte sur la plaque de pied ou reportez directement sur la plaque les
contours du pied avec un stylo (voir ill. 1).

3) Si vous vous servez de la semelle intérieure, assurez-vous que cette derniére est correcte-
ment posée sur la plaque de pied et tenez compte du rapport entre la vodte longitudinale et le
bord du talon. L'orthése ne doit alors pas entrer en contact avec la malléole médiale 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. 2).
28U22, 28U23 : découpez la plaque de pied avec des ciseaux en suivant le repére (voir ill. 2).
DANGER! Pour ajuster la largeur de la plaque de pied, ne la réduisez pas trop du coté
latéral afin d’éviter que la lame n’exerce une pression sur la malléole médiale. Rédui-
sez 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 derriere la malléole médiale et de sorte a
éviter toute pression sur |'articulation du pied ou la malléole médiale (voir ill. 3).
28U22, 28U23 : pour ajuster la longueur de la plaque de pied, poncez la partie postérieure de
la plaque (voir ill. 3).

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

7) Siles bords sont coupants apres le pongage, lissez ces derniers.

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

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

9) Placez le composant textile sur la partie de I'orthése située a hauteur du mollet.

10) Pour ajuster la longueur de la sangle du mollet, posez |'orthése sur le patient.

11) INFORMATION: La longueur de la sangle du mollet est optimale lorsqu’elle couvre la
fermeture velcro et la dépasse sur 2 cm maximum.

Déterminez la longueur de la sangle et raccourcissez-la avec des ciseaux tout en prenant en
compte les particularités du patient (voir ill. 4).
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12) Vérifiez que I'orthése est correctement mise en place sur le patient.

4.3 Mise en place

/\ PRUDENCE

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.

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

2) Ouvrez la sangle du mollet.

3) Placez I'orthese dans la chaussure.
4) Enfilez la chaussure et I'orthése.

5) Fermez la sangle du mollet.

4.4 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.

5 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'orthese.

2) Fermez toutes les fermetures Velcro.

3) Lavez le composant textile a la main a 40 °C environ avec une lessive pour linge délicat dispo-
nible dans le commerce. Rincez bien.

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

Cadre de I'orthése

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

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

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

7 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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7.1 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.

7.2 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.

7.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des criteres de classification
d'apres I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-12-17

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Queste istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento
delle ortesi gamba-piede WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 e WalkOn Flex 28U22.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Debolezza dei muscoli dorsoflessori, senza o con leggera spasticita
a seguito, ad esempio, di:

* Paralisi al peroneo

* Colpo apoplettico

* Trauma cranico

* Sclerosi multipla

* Atrofia muscolare neurale

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute

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

* Deformita moderata/grave del piede

* Ulcere della gamba
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2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle, infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui & 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.

2.4 Limiti all’impiego del prodotto

L'ortesi non deve essere utilizzata per la prevenzione di contratture (restringimenti) ecc.

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

2.5 Azione terapeutica

* Supporta il sollevamento del piede
* Favorisce un rollover dinamico

* Favorisce il passo fisiologico

* Riduce il pericolo di caduta

2.6 Opzioni addizionali
* Cinturino per pronazione laterale 28210

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| 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.

/A 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.

/A 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.
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/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» 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.

4 Utilizzo

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.

» Istruire 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).

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

4.2 Adattamento
Scelta della scarpa

| AVVISO.

Utilizzo con scarpa non adeguata

Limitazione della funzionalita dovuta a un livello di stabilita insufficiente

» Utilizzare I'ortesi solo con una scarpa chiusa tenendo conto dell'altezza effettiva del tacco
consentita.

> 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

/A 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.

AWVISO |

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.
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1) Applicare |'ortesi al piede del paziente e determinare il rapporto tra I'arco longitudinale del
piede e il bordo del tallone.

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. 1).

3) Se si utilizza la soletta interna controllare la posizione della soletta sulla piastra del piede e il
rapporto tra I'arco longitudinale del piede e il bordo del tallone. Se I'ortesi non & a contatto
con il malleolo mediale e il tendine d'Achille del paziente, essa non ne limita il movimento.

4) 28U11: levigare la piastra del piede fino alla marcatura (v. fig. 2).
28U22, 28U23: tagliare la piastra del piede lungo la marcatura con una forbice (v. fig. 2).
PERICOLO! Per adattarne la larghezza, non ridurre piu del necessario la piastra del
piede sulla parte laterale, in modo da evitare che la molla prema sul malleolo media-
le. 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 interno, evitando cosi
la pressione sulla caviglia o sul malleolo mediale (v. fig. 3).
28U22, 28U23: per adattarne la lunghezza, tagliare la piastra del piede nella parte posteriore
della piastra (v. fig. 3).

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

7) Se l'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
supporto ausiliario 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.

9) Applicare il componente in tessuto sulla parte dell'ortesi che si trova all'altezza del polpaccio.

10) Applicare I'ortesi al paziente per adattare la lunghezza della cintura del polpaccio.

11) INFORMAZIONE: La lunghezza ottimale della cintura del polpaccio copre la chiusura
a velcro e la cintura sporge di massimo 2 cm.

Determinare la lunghezza della cintura e accorciarla con una forbice, tenendo conto delle ca-
ratteristiche del paziente (v. fig. 4).
12) Controllare che |'ortesi sia applicata correttamente al paziente.

4.3 Applicazione

/A 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.

1) Rimuovere la soletta interna dalla scarpa sul lato di applicazione dell'ortesi.

2) Aprire la cintura del polpaccio.

3) Infilare I'ortesi nella scarpa.

4) Indossare |'ortesi insieme alla scarpa.
5) Chiudere la cintura del polpaccio.

4.4 Rimozione

1) Aprire la cintura del polpaccio.

2) Togliere la scarpa con I'ortesi.

3) Alternativa: rimuovere |'ortesi dalla scarpa e inserire nuovamente la soletta interna della
scarpa.
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5 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.

1) Rimuovere la parte in tessuto dall'ortesi.

2) Chiudere tutti i nastri a velcro.

3) Lavare a mano la parte in tessuto in acqua calda a circa 40 °C con un comune detergente per
prodotti delicati. Risciacquare accuratamente.

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

Telaio dell'ortesi

1) Se necessario, pulire passando un panno umido.

2) Lasciare asciugare all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

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

7.1 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.

7.2 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.

7.3 Conformita CE

Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della diretti-
va.

1 Introduccion Espaiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2019-12-17
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
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» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma correcta y segura.
» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacioén de las drtesis de pie y tobillo WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 y WalkOn
Flex 28U22.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Pie pendular sin espasticidad o con espasticidad leve
Causadas, p. €j., por

* Pardlisis del nervio peroneo

* Derrame cerebral

* Trauma craneoencefélico

* Esclerosis multiple

* Atrofia muscular neural

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas

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

* Deformaciones del pie de moderadas a graves

+ Ulceras en las piernas

2.3.2 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.

2.4 Restricciones de uso

Esta drtesis no se puede utilizar para la prevencién de contracturas (reducciones), etc.

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.

2.5 Modo de funcionamiento

* Ayuda a levantar el pie

* Favorece la flexion plantar dinamica

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

2.6 Accesorios adicionales
» Tira lateral de pronacién 28210
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3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Conduccion 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 conduccion.

| 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

Daifo 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 dafar 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
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.

4 Uso

INFORMACION

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

4.1 Eleccion del tamaino
» Seleccione el tamafo de la értesis en base a la talla de calzado (véase la tabla de tamafios).

4.2 Adaptacion
Seleccién del calzado

AVISO |

Uso sin el calzado adecuado

Limitacion de la funcionalidad debida a una estabilizaciéon insuficiente

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

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

Adaptar la ortesis

| 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 értesis 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 ortesis a tratamientos térmicos. La értesis 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.

1) Coloque la értesis en el pie del paciente y determine la relacién entre el arco plantar y el bor-
de del talon.

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. 1).

3) Si usa la plantilla, tenga en cuenta la posicion de la plantilla sobre la placa del pie y la rela-
cioén entre el arco plantar y el borde del talén. Al hacerlo, la értesis no debe estar en contacto
con el maléolo medial ni limitar el movimiento del tendén de Aquiles del paciente.

4) 28U11: lije la placa del pie hasta la marca (véase fig. 2).
28U22, 28U23: recorte la placa del pie por la marca con unas tijeras (véase fig. 2).
iPELIGRO! Al adaptar la anchura de la placa del pie, no reduzca el lado lateral mas de
lo que sea necesario para evitar que el resorte ejerza presion sobre el maléolo me-
dial. Si la placa tuviese que ser mas estrecha, rediizcala a ambos lados.
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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 detras del maléolo medial, evitdndose
asi que ejerza presion sobre el tobillo o el maléolo medial (véase fig. 3).
28U22, 28U23: para adaptar la longitud de la placa del pie, recértela por su parte posterior
(véase fig. 3).

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

7) Sila drtesis 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.

9) Coloque el componente textil a la altura de la pantorrilla de la értesis.

10) Péngale la ortesis al paciente para adaptar la longitud de la correa de la pantorrilla.

11) INFORMACION: La longitud ideal de la correa de la pantorrilla cubre el cierre de vel-
cro y sobresale 2 cm como maximo.

Calcule la longitud de la correa y acértela con unas tijeras teniendo en cuenta cualquier con-
dicion especial del paciente (véase fig. 4).
12) Compruebe que la drtesis esta bien ajustada al paciente.

4.3 Colocacion

| A PRECAUCION |

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

1) Extraiga la plantilla del zapato del lado que llevara la ortesis.

2) Desabroche la correa de la pantorrilla.

3) Introduzca la ortesis en el zapato.

4) El paciente debe ponerse ahora la drtesis con el zapato.
5) Abroche la correa de la pantorrilla.

4.4 Extraccion

1) Desabroche la correa de la pantorrilla.

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

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

5 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 értesis 2 veces a la semana.

Componente textil

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

1) Retire el componente textil de la ortesis.

2) Pegue todos los cierres de velcro.

3) El componente textil puede lavarse a mano con agua tibia a aprox. 40 °C con un detergente
convencional para ropa delicada. Aclare con abundante agua.



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

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).

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

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 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.

7.2 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 dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

7.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacién segln el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2019-12-17

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usudrio sobre a utilizagao correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
das orteses de perna WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 e WalkOn Flex 28U22.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta 6rtese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

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

2.2 Indicacoes
* Enfraquecimento da dorsiflexao do pé, com espasticidade leve ou sem espasticidade
por exemplo, causada por
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* Paralisia peroneal

« AVC

*  Traumatismo cranioencefalico

* Esclerose miltipla

* Atrofia muscular neural

A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas

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

* Deformidades do pé moderadas a graves
+  Ulceras de perna

2.3.2 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 inchacos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; distirbios de sensibilidade e circulagdo da perna e do pé.

2.4 Limitacoes de uso

A ortese ndo deve ser utilizada para a prevencao de contraturas (encurtamentos), etc.

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.

2.5 Modo de acao

* Apoia a dorsiflexdo do pé

* Favorece a rolagem dinamica

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

2.6 Opcionais adicionais

* Tragao de pronagao lateral 28210

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

| 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.
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/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritacdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo microbiana
» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

A\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragao 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 inspecgao.

A\ CUIDADO

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

]

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao do material

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

4 Uso
INFORMAGAO |
» Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.
» A primeira adaptagao/utilizagdo 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).

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

4.2 Adaptar
Escolha do calcado

]

Uso sem um calcado adequado

Limitacao de fungdo devido a uma estabilizacao insuficiente

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

» Escolher calcados estaveis, com cadargos 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.
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Adaptar a ortese

A\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagdes da 6rtese causadas por sobrecarga do material e posicéo 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 fungéo da drtese

» Nao execute tratamentos térmicos na drtese. A drtese ndo 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.

1) Colocar a értese no pé do paciente e determinar a relagdo entre o arco longitudinal e a borda
do calcanhar.

2) Se a palmilha no calgado do paciente for removivel, utilize-a como modelo para marcar o ta-
manho correto na placa de pé ou transfira os contornos do pé com um marcador diretamente
para a placa (veja a fig. 1).

3) Ao utilizar a palmilha, observe a posicao da palmilha na placa de pé e a relagdo entre o arco
longitudinal e a borda do calcanhar. A 6rtese ndo deve estar em contato com o maléolo inter-
no e o tendao de Aquiles do paciente nao pode ser restringido em seu movimento.

4) 28U11: Lixar a placa de pé até a marcacao (veja a fig. 2).
28U22, 28U23: Recortar a placa de pé na marcagdo, com uma tesoura (veja a fig. 2).
PERIGO! Ao adaptar a largura da placa de pé, tome cuidado para nao reduzi-la além
do necessario no lado lateral, a fim de evitar que a mola pressione o maléolo interno.
Se a placa precisar ser ainda menor, reduza-a em ambos os lados.

5) 28U11: Para adaptar o comprimento da placa de pé, desbastar principalmente na secdo pos-
terior da placa, de maneira que a mola fique atrds do maléolo interno e para evitar pressao
sobre o tornozelo ou sobre o maléolo interno (veja a fig. 3).
28U22, 28U23: Para adaptar o comprimento, cortar a placa de pé na secao posterior da pla-
ca (veja a fig. 3).

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

7) Se a ortese apresentar bordas afiadas, alisar as bordas desbastadas.

8) Em caso de deformidade do pé: corrigir a posicdo do pé com uma palmilha ortopédica ou
um meio auxiliar especialmente moldado para tal.

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

9) Colocar o componente téxtil na értese na altura da panturrilha.

10) Para adaptar o comprimento do cinto da panturrilha, colocar a értese no paciente.

11) INFORMACAO: O comprimento ideal do cinto da panturrilha cobre o fecho de velcro e
sobressai 2 cm no maximo.

Determinar o comprimento do cinto e encurtar com uma tesoura, levando em conta as parti-
cularidades do paciente (veja a fig. 4).
12) Verificar o assento correto da drtese no paciente.
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4.3 Colocacao

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocagéo incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

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.

4.4 Remover

1) Abrir o cinto da panturrilha.

2) Remover o calgado com a ortese.

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

5 Limpeza

INDICACAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagédo 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

> INDICAQi\O! Residuos de detergente podem provocar irritacdoes cutaneas e o desgas-
te do material.

1) Remover o componente téxtil da értese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar o componente téxtil 8 mdo em agua morna a aprox. 40 °C com um detergente suave co-
mum. Enxaguar cuidadosamente.

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

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).

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

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

7.1 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.
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7.2 Responsabilidade

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

7.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagao dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-12-17

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
>
>

Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
Forvara detta dokument.

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Droppfot, utan eller med lindrig spasticitet
exempelvis utlost av

*  Peroneusférlamning

* stroke

* Hjarnskakning

e Multipel skleros

* Spinal muskelatrofi

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

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

» Mattliga till svara fotdeformationer

* Bensar

2.3.2 Relativa kontraindikationer
Vid féljande 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,
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storningar i lymfflodet — dven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte ar i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i underbenet eller foten.

2.4 Begransningar i anvdndningen

Ortosen far inte anvandas som prevention mot kontrakturer (férkortningar) etc.

Ortosen far inte anvédndas 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.

2.5 Verkan

* Understodjer lyft av foten

* Framjar dynamisk avrullning

* Framjar det fysiologiska gangménstret
* Reducerar fallrisken

2.6 Ytterligare tillval
* Lateral pronationsrem 28210

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

Framférande av motorfordon

Risk for olycka till féljd av begransad kroppsfunktion

> Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framférande av motorfordon
och lat brukaren dven bekréafta sin korformaga vid t.ex. en trafikskola.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av férandrade 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.
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| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for 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 foljd av funktionsfoérlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.

4 Anvandning

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvéndas 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 skotsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek

» Vilj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).
4.2 Anpassa

Val av sko

| ANVISNING

Anvidndning utan lamplig sko
Funktionsbegransning genom otillracklig stabilisering
» Anvénd endast ortosen med sluten sko med hansyn till tillaten effektiv klackhdjd.

» Valj en stabil snorsko 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

| 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 hal i sulans eller kopplingsdelarnas stayta eftersom hal gor att fibrerna bryts och
komponenten férsvagas.
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9)

Satt pa ortosen pa brukarens fot och faststall férhallandet mellan fotvalvet och halkanten.

Om det gar att ta ut innersulan ur brukarens sko ska du anvénda sulan som mall fér 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 1).

Nér du anvander innersulan ska du kontrollera innersulans lage pa fotplattan samt forhallandet
mellan fotvalvet och halkanten. Ortosen har inte kontakt med den inre fotleden samtidigt som
hélsenans rérelseférmaga inte begrénsas hos brukaren.

28U11: Sandpappra fotplattan fram till markeringen (se bild 2).

28U22, 28U23: Skar till fotplattan med hjalp av en sax langs med markeringen (se bild 2).
FARA! Reducera inte fotplattan mer édn nédvindigt pa den laterala sidan nar du an-
passar bredden, sa att fjidern inte trycker mot den inre fotleden. Reducera pa bada
sidorna om plattan behover géras smalare.

28U11: Sandpappra huvudsakligen pa plattans bakre del for att anpassa fotplattan pa lang-
den sa att fjadern ar placerad bakom den inre fotleden och det ar mojligt att férhindra fore-
komst av tryck mot fotleden eller den inre fotleden (se bild 3).

28U22, 28U23: Sandpappra plattans bakre del for att anpassa fotplattan pa langden (se
bild 3).

Alternativ: Om brukarens underbensskydd behdver anpassas ska du slipa skyddet.

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

Vid fotdeformering: Ratta till fotens ldge med ett inlagg eller ett specialformat hjalpmedel.
INFORMATION: Om det inte gar att korrigera foten med hjalp av ett inlidgg, ortosen el-
ler en stabil sko ska du inte anvanda WalkOn.

Satt fast textildelarna pa ortosen i hdjd med vaden.

10) Satt pa ortosen pa brukaren for att anpassa vadremmens langd.
11) INFORMATION: Vid optimal lingd pa vadremmen ar kardborreknippningen dvertéckt

samtidigt som du far en dverskjutning pa 2 cm.
Faststéll remlangden och korta av med en sax samt beakta brukarens speciella behov (se
bild 4).

12) Kontrollera att ortosen sitter korrekt pa brukaren.

4.3 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.

1) Ta ut den invéndiga sulan ur skon pa den sidan som ska forsoérjas.

2) Oppna vadremmen.

3) Satt in ortosen i skon.

4) Ta pa ortosen tillsammans med skon.

5) Sténg vadremmen.

4.4 Avtagning

1) Oppna vadremmen.

2) Ta av skon med ortosen.

3) Alternativ: Ta ut ortosen ur skon och lagg in skons invandiga sula igen.
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5 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

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

Textilkomponent

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

1) Avlagsna textilkomponenten fran ortosen.

2) Stang alla kardborreknappningar.

3) Tvatta textilkomponenterna for hand i ca 40 °C varmt vatten med ett vanligt milt tvattmedel.
Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Utsétt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett element).

Ortosramen

1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.

2) Lat lufttorka. Direkt varmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiatorvarme) ska undvikas.

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

7.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

7.2 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.

7.3 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2019-12-17

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af under-
bensproteserne WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 og WalkOn Flex 28U22.
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

* Dropfod, uden eller med let spasme
f.eks. udlost af

* Peroneuslammelse

* slagtilfeelde

* Traumatisk hjerneskade

*  Multiple sklerose

* Neural muskelatrofi

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

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

* Moderate til alvorlige foddeformiteter

* Bensar

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflab, indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpe-
midlet; felsomheds- og kredslebsforstyrrelser i den behandlede kropsdel og i omradet omkring
underbenet og foden.

2.4 Brugsbegransninger

Ortosen ma ikke anvendes til forebyggelse af kontrakturer (forkortelser) osv.

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

2.5 Virkemade

* Understetter fodloft

* Fremmer dynamisk afrulning

*  Fremmer det fysiologiske gangmenster
* Reducerer risiko for fald

2.6 Ekstraudstyr
* Lateralt pronationstreek 28210

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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||:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Korsel med motorkeretoj

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.

/A 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 jaevnligt.

/A FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

A\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gloder 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.

D

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

4 Anvendelse

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af legen.
» 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 omgéende skal konsultere en leege, hvis

der konstateres useedvanlige aendringer (f.eks. forveaerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. skosterrelsen (se sterrelsestabel).



4.2 Tilpasning
Skovalg

| BEM/ERK

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

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

Tilpasning af ortosen

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

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

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

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

 BEMARK

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

Funktionstab af ortose

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

» Der ma ikke bores huller i sélens flade eller i forbindelseselementerne, da disse afbryder fi-
brenes forlab og sveekker komponenten.

1) Seet ortosen pa patientens fod og bestem forholdet fra leengdehveelvningen til haelens kant.

2) Hvis den indvendige sal i patientens sko kan tages ud, kan denne benyttes som skabelon pa
fodpladen til at fastleegge den rigtige sterrelse, eller fodens omrids kan overferes med en bly-
ant direkte pa pladen (seill. 1).

3) Huvis den indvendige sal benyttes, skal man holde oje med, at den indvendige séls position pa
fodpladen er korrekt samt forholdet fra leengdehveelvingen til haelens kant. Ortosen har ingen
kontakt med den indvendige side af anklen, og patientens akillessene begrzaenses ikke i sin
beveegelse.

4) 28U11: Slib fodpladen hen til markeringen (se ill. 2).
28U22, 28U23: Klip fodpladen til med saksen langs markeringen (se ill. 2).

FARE! Reducer med henblik pa tilpasning af fodpladens bredde, men dog ikke mere
end nedvendigt pa den laterale side for at undga, at fjederen trykker pa den indvendi-
ge side af anklen. Hvis pladen skal veere smallere, skal der reduceres pa begge sider.

5) 28U11: Til tilpasning af fodpladen i le&engden pé det posteriore afsnit af pladen skal tilslibnin-
gen foregé saledes, at fijederen ligger bag den indvendige side af anklen, og saledes at tryk
pa fodleddet eller den indvendige ankel undgas (se ill. 3).
28U22, 28U23: Til tilpasning af fodpladen i leengden foregar tilskeeringen pa det posteriore af-
snit af pladen (se ill. 3).

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

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

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, ber WalkOn ikke anvendes.
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9) Anbring tekstilkomponenten pa leeghejde med ortosen.

10) Til tilpasning af liegremmens lzengde anbringes ortosen pa patienten.

11) INFORMATION: Den optimale la2ngde pa leegremmen tildeekker burrebandslukningen
og er maksimalt 2 cm laengere.
Bestem remmens leenge og afkort med en saks. Samtidig skal der tages hejde for patientens
seerlige forhold (se ill. 4).

12) Kontroller, at ortosen sidder korrekt pa patienten.

4.3 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.

1) Den indvendige sal fiernes fra den sko, hvor ortosen skal sidde.

2) Abn leegremmen.

3) Anbring ortosen i skoen.

4) Tag ortosen pa samtidig med skoen.
5) Luk leegremmen.

4.4 Aftagning

1) Abn lsegremmen.

2) Tag skoen med ortosen af.

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

5 Rengering

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
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) Vask tekstilkomponenten i handen i ca. 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Skyl
grundigt.

4) 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).

6 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.
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7.1 Lokale lovgivhingsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

7.2 Ansvar

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

7.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2019-12-17

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og pélegging av leggortosene
WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 og WalkOn Flex 28U22.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

* Droppfot, uten eller med lette spasmer
f.eks. utlest av

* Peroneuslammelse

* hjerneslag

* Kraniocerebral skade

*  Multippel sklerose

* Nevral muskelatrofi

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

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

*  Moderate til alvorlige fotdeformiteter

* Fotbyller
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2.3.2 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.

2.4 Bruksbegrensninger

Ortosen skal ikke brukes for & hindre kontrakturer (sammentrekninger) osv.

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.

2.5 Virkemate

*  Stetter fotloftet

»  Stimulerer dynamisk avrulling

»  Stimulerer det fysiologiske gangbildet
* Reduserer faren for a falle

2.6 Ekstraopsjoner
* Lateralt pronasjonsstropp 28210

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

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.

/\ 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.

» Rengjoer produktet regelmessig.

A\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap, men skal da kontrolleres
av autoriserte fagfolk.




A\ 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.

| LES DETTE |

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.

4 Bruk

INFORMASIJON

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Forste 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 omgéaende, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f.eks. skning av smertene).

vvyyvyy

4.1 Valg av storrelse

» Velg ortosestorrelse ved hjelp av skosterrelsen (se sterrelsestabell).
4.2 Tilpasning

Valg av sko

|LES DETTE.

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

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

Tilpasning av ortosen

/\ 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

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

» |kke bor hull i sélens stéaflate eller forbindelsesmaterialene, for dette vil kunne brekke av fibr-
ene og svekke passdelen.

1) Sett ortosen pa brukerens fot og mal forholdet av fotbue til haelkanten.
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Hvis innersalen i brukerens sko kan tas ut, bruk denne som mal for & merke av riktig sterrelse
pa fotplaten, eller overfer fotens konturer direkte pa platen med en blyant (se fig. 1).

Ved bruk av innersalen pass pa hvordan innersalen er plassert pa fotplaten og forholdet av
fotbue til haelkant. Ortosen ma da ikke ha kontakt med ankelknoken pa innsiden og bevegel-
sen til brukerens akillessene ma ikke hindres.

28U11: Slip fotplaten til markeringen (se fig. 2).

28U22, 28U23: Klipp til fotplaten til markeringen med en saks (se fig. 2).

FARE! For a tilpasse bredden til fotplaten, ma du ikke redusere mer enn ngdvendig pa
den laterale siden, for a hindre at fjeeren trykker mot ankelknoken pa innsiden. Hvis
platen ma vaere smalere, ma den reduseres pa begge sider.

28U11: For tilpasning av fotplaten i lengderetning tilslipes den posteriore delen av platen, slik
at fjeeren ligger bak ankelknoken pa innsiden og at man forhindrer trykk pa fotleddet eller an-
kelknoken pa innsiden (se fig. 3).

28U22, 28U23: For lengdetilpassing av fotplaten tilkuttes den posteriore delen til platen (se
fig. 3).

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

Hvis ortosen har skarpe kanter, avrund de slipte kantene.

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.

Sett tekstilkomponenten i leggheyde pa ortosen.

10) Prev ortosen pa brukeren for & tilpasse lengden pa leggbeltet.
11) INFORMASIJON: Den optimale lengden til leggbeltet dekker over borrelasen og stikker

maksimalt 2 cm utenfor.
Mal til beltets lengde og klipp til med saks, veer spesielt oppmerksom pa brukerens szeregen-
heter (se fig. 4).

12) Kontroller at ortosen sitter korrekt pa brukeren.

4.3 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.

1) Fjern innersélen fra skoen til det beinet som skal behandles.

2) Apne leggbeltet.

3) Sett ortosen i skoen.

4) Ta pa ortosen sammen med skoen.

5) Lukk leggbeltet.

4.4 Ta av

1) Apne leggbeltet.

2) Ta av skoen sammen med ortosen.

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

|LES DETTE

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

» Ofttobock anbefaler at ortosen rengjeres 2 ganger i uken.

Tekstilkomponent

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

1) Fjern tekstilkomponenten fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask tekstilkomponenten for hand med vanlig finvaskemiddel i ca. 40 °C varmt vann. Skyll
grundig.

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

Ortoseramme

1) Terk av med en fuktig klut ved behov.

2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

7.1 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.

7.2 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.

7.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2019-12-17

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tama asiakirja.
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Tésta kayttoohjeessa on tarkeita séariortoosien WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 ja Wal-
kOn Flex 28U22 sovittamista ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Jalan nostoheikkous, lievalla spastiikalla tai ilman
jonka aiheuttaja on

* pohjehermohalvaus.

* halvauskohtaus

* tapaturmainen aivovamma

* multippeliskleroosi

* neuraalinen lihasatrofia

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

* Kohtuullinen - vaikea spastisuus saaressa

* Kohtuullinen - voimakas turvotus

*  Kohtuulliset - vaikeat jalan epadmuodostumat
* Saarihaavat

2.3.2 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.

2.4 Kayttorajoitukset

Ortoosia ei saa kéayttaa kutistumien (lyhentymien) jne. ehkaisyyn.

Ortoosia ei saa kayttdd urheilullisessa toiminnassa hypyissa, &killisissa liikkeissa tai nopeissa
askelsarjoissa (esim. koripallo, sulkapallo ja kilparatsastus). Urheilullisista aktiviteeteista tulisi ylei-
sesti keskustella potilaan kanssa.

2.5 Vaikutustapa

*  Tukee jalkaterédn nostoa

» Edistaa dynaamista rullausta

» Edistaa fysiologista kavelymallia
* Véhentaa kaatumisvaaraa

2.6 Lisdvarusteet
* Lateraalinen pronaatiovedin 28210

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

| A VAROITUS| Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
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/A HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

A VAROITUS

Ajoneuvolla ajaminen

Rajoitetun raajan toiminnan aiheuttama tapaturmanvaara

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

/A HUOMIO

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

» Puhdista tuote saannoéllisesti.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

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

| HUOMAUTUS |

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

4 Kaytto

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdonopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittdmaésti otettava yhteytta ladkariin, mikali han
toteaa itsessaén epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

4.1 Koon valinta
» Valitse ortoosin koko kengén koon mukaisesti (katso kokotaulukko).
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4.2 Sovitus
Kengan valinta

HUOMAUTUS |

Kaytt6 ilman sopivaa kenkaa

Toimivuuden rajoitus riittdmattéman stabiloivan vaikutuksen seurauksena

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

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

Ortoosin sovittaminen

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 lampokasittelya ortoosille. Ortoosi ei ole termoplastisesti muotoiltava.

» Al poraa reikia jalkapohjan seisontapintaan tai liitososiin, silla poraaminen katkaisee kuituja
ja heikentaé soviteosaa.

1) Aseta ortoosi potilaan jalkaan ja selvita pituussuuntaisen holvin suhde kantapaén reunaan.

2) Jos asiakkaan kengéasséa on irtopohjallinen, sitd on kaytettava mallina oikean koon merkitsemi-
seksi jalkalevyyn, tai jalan &ériviivat on piirrettava kynalla suoraan jalkalevyyn (katso Kuva 1).

3) Huomioi sisépohjallista kaytettdessa sisapohjallisen asento jalkalevyn péalla ja pituussuuntai-
sen holvin suhde kantapaan reunaan. Ortoosi ei ole silloin kosketuksessa sisékehrakseen eika
potilaan akillesjanteen liikkuvuutta rajoiteta.

4) 28U11: Hio jalkalevya merkintaan asti (katso Kuva 2).
28U22, 28U23: Leikkaa jalkalevya saksilla merkintdén asti (katso Kuva 2).

VAARA! Al3 pienenni jalkalevyn lateraalista puolta sen leveytti sovitettaessa tarpeet-
toman paljon, jotta jousen painumat jalan sisidkehrakseen voidaan valttaa. Mikali
levya on kavennettava, pienenna sita sen molemmilta puolilta.

5) 28U11: Sovita jalkalevy pituussuunnassa lyhentdmaélla paéasiassa jalkalevyn posteriorista osaa
siten, etté jousi sijaitsee sisdkehraksen takana. Talla ehkéistdén nilkkaan tai sisdkehrakseen
kohdistuva paine (katso Kuva 3).
28U22, 28U23: Leikkaa jalkalevyd pituussuuntaista sovitusta varten levyn posteriosisesta
osasta (katso Kuva 3).

6) Valinnaisesti: mikali sdarituki on sovitettava potilaalle, tukea on hiottava.

7) Mikéli ortoosissa on teravia reunoja, tasoita hiotut reunat.

8) Jos jalassa on epamuodostuma: korjaa jalan asento tukipohjallisella tai erikoismuotoillulla
apuvdineella.

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

9) Aseta tekstiiliosa pohkeen korkeudella olevalle ortoosin osalle.

10) Aseta ortoosi potilaalle pohjevyon pituuden sovittamiseksi.
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11) TIEDOT: Pohjevyon ihanteellinen pituus peittda vetoketjun ja ulottuu enintddn 2 cm
sen yli.
Selvitd vyon pituus ja lyhena se saksilla. Ota samalla huomioon potilaan yksil6lliset erityispiir-
teet (katso Kuva 4).

12) Tarkista ortoosin oikea istuvuus potilaalla.

4.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

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

1) Kengan sisapohjallinen poistetaan kyseiselta puolelta.

2) Avaa pohjevyd.

3) Aseta ortoosi kenkaan.

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

4.4 Riisuminen

1) Avaa pohjevyo.

2) Veda kenké pois yhdessé ortoosin kanssa.

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

5 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.

1) Poista tekstiiliosat ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese tekstiiliosat kédsin n. 40 °C:ssa tavallisella kaupasta saatavalla hienopesuaineella. Huuh-
tele huolellisesti.

4) Ripusta kuivumaan. Al4 altista suoralle lampovaikutukselle (esim. auringonsteilylle, uunin tai
lampopatterin [ammolle).

Ortoosin runko

1) Pyyhi tarvittaessa kostealla liinalla.

2) Ripusta kuivumaan. Vélta suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampo&pat-
terin lampo4a).

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.
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7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

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

7.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2019-12-17

» Nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczgce dopasowania i zakfadania
ortez podudzia WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 oraz WalkOn Flex 28U22.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i
wylacznie do kontaktu z nieuszkodzong skorg.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

* Ostabienie miesnia piszczelowego przedniego, bez lub z lekkag spastyka
spowodowany np.

* Porazenie nerwu strzatkowego

e udarem médzgu

* Uraz czaszkowo-mézgowy

* Stwardnienie rozsiane

* Zanik migsni na skutek uszkodzenia nerwu

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
* Sredni lub znaczny przykurcz miesni podudzia
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+  Srednie lub znaczne obrzeki
+  Srednie lub znaczne deformacje stopy
* Owrzodzenie konczyny dolnej

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

2.4 Ograniczenia w stosowaniu

Orteza nie moze by¢ stosowana jako urzadzenie zapobiegajace przykurczom (spastyka) itd.
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 oméwic z pacjentem.

2.5 Dziatanie

* Pomaga uniesc¢ stope

*  Wspiera dynamiczne wykonywanie ruchédw przetaczania
*  Wspiera fizjologiczny chéd

* Zmniejsza ryzyko upadku

2.6 Opcje dodatkowe
* Boczny pasek pronujacy 28210

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A OSTRZEZENIE| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami ciezkiego wypadku i ura-

Zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

[ A OSTRZEZENIE |

Prowadzenie pojazdéw samochodowych

Niebezpieczenstwo wypadku wskutek ograniczonej funkcji ciata

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

| 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.
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| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiazane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci 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 zrédfami gorgca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz 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.

4 Uzytkowanie

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty 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).

vvyyy

4.1 Dob6r rozmiaru
» Nalezy wybrac wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie
Wybér buta

Stosowanie bez odpowiedniego obuwia

Ograniczenie funkcji wskutek niewystarczajacej stabilizacji

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

» Aby zagwarantowac optymalne funkcjonowanie ortezy, nalezy wybrac stabilny but sznurowany
z twarda zapietka. Efektywna wysoko$¢ obcasa powinna wynosi¢ pomiedzy 0,5 cmi 1,5 cm.

Dopasowanie ortezy

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakladanie

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

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji ortezy.
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| » Orteze nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji.

Uszkodzenie wskutek niedopuszczalnego postugiwania sie (obrébka cieplna, wiercenie

otworéw)

Utrata funkcjonalnosci ortezy

» Nie dokonywac¢ zadnej obrobki cieplnej na ortezie. Orteza nie nadaje sie do odksztatcania
termoplastycznego.

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

1) Zatozyc¢ orteze na stope pacjenta i okresli¢ odstep tuku podtuznego stopy do krawedzi piety.

2) Jezeli pacjent posiada but z wyjmowana wktadka, mozna wykorzysta¢ jg jako wzornik przy
oznaczaniu prawidtowego rozmiaru na podeszwie lub przerysowaé obrys stopy bezposrednio
na podeszwe (patrz ilustr. 1).

3) Przy stosowaniu wkiadki nalezy zwréci¢ uwage na ustawienie wkladki na podeszwie oraz
odstep tuku podtuznego stopy do krawedzi piety. Orteza nie ma przy tym kontaktu z kostkg
przysrodkowa, a $ciegno Achillesa pacjenta nie bedzie w zaden sposéb ograniczone rucho-
wo.

4) 28U11: Przeszlifowac podeszwe wedtug wczesniejszego oznaczenia (patrz ilustr. 2).

28U22, 28U23: Nozycami przycig¢ podeszwe wedtug wczesniejszego oznaczenia (patrz
ilustr. 2).
NIEBEZPIECZENSTWO! W celu zmniejszenia dopasowania do szerokosci podeszwy,
nie nalezy zweza¢ krawedzi bocznej bardziej, niz jest to konieczne, aby uniknaé naci-
sku sprezyny na kostke przysrodkowa. Jezeli podeszwa musi byé wezsza, nalezy ja
zmniejszy¢ z obu stron.

5) 28U11: W celu dopasowania dtugosci podeszwy, nalezy przeszlifowac jg gtéwnie na odcinku
tylnym na tyle, zeby sprezynka znalazla sie za kostka przysrodkowg oraz zeby uniemozliwic¢
nacisk na staw stopy lub kostke przysrodkows (patrz ilustr. 3).
28U22, 28U23: Aby dopasowac dtugo$¢ podeszwy, nalezy przyciac¢ ja w tylnym odcinku (patrz
ilustr. 3).

6) Opcjonalnie: Jezeli zajdzie konieczno$¢ dopasowania obejmy podudzia do pacjenta, nalezy
przeszlifowa¢ obejme.

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

8) Deformacja stopy: Skorygowac ustawienie stopy za pomoca wktadki lub specjalnie uformo-
wanego elementu pomocniczego.

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

9) Zamocowac elementy tekstylne na ortezie na wysokosci fydki.

10) Aby dopasowac dtugos$¢ pasa zapinanego na tydce, nalezy zatozy¢ orteze pacjentowi.

11) INFORMACIJA: Optymalng dtugosé pasa zapinanego na tydce zapewnia zapiecie na
rzep, wystajagc maksymalnie 2 cm.

Okresli¢ dtugo$¢ pasa i skréci¢ nozyczkami, uwzgledniajgc przy tym cechy specyficzne
pacjenta (patrz ilustr. 4).
12) Sprawdzi¢, czy orteza lezy prawidtowo na pacjencie.

4.3 Zaktadanie

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowe 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.

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

) Wiozy¢ orteze do buta.

) Zatozy¢ orteze razem z butem.

) Zapiac¢ pas fydkowy.

a s 0N

4.4 Zdejmowanie

1) Rozpig¢ pas tydkowy.

2) Zdjac¢ but razem z ortezg.

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

5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomoca dopuszczonych érodkédw czyszczacych.

» Ottobock zaleca czyszczenie ortezy 2 razy w tygodniu.

Elementy tekstylne

» NOTYFIKACJA! Resztki proszku do prania moga powodowac podraznienia skéry oraz
zuzywanie sie materiatu.

1) Zdjac¢ elementy tekstylne z ortezy.

2) ZapigC wszystkie rzepy.

3) Elementy tekstylne prac recznie w temperaturze ok. 40 °C w dostepnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych. Starannie wyptukac.

4) Pozostawi¢ do wyschniecia na $wiezym powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziata-
nie wysokiej temperatury (np. promienie stoneczne, ciepto z piecykdw lub kaloryferéw).

Rama ortezy

1) W razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong $cierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unikaé bezposredniego dziatania gorgca (promieni stonecznych, ciepta
piecykéw i kaloryferow).

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

7.1 Lokalne wskazowki prawne
Wskazéwki prawne, ktére maja zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

7.2 Odpowiedzialnos¢

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.

54



7.3 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

1 Elészo Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2019-12-17

> A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot.

> A sériilések és a termék karosodasanak megel6zése érdekében tartsa be a biztonsagi utasi-
tasokat.

» Oktassa ki a felhasznalot a termék szakszer( és biztonsagos hasznalatardl.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A jelen hasznélati utasitas fontos informécidkat nydjt Onnek a WalkOn 28U11, WalkOn Trimable
28U23 és WalkOn Flex 28U22 boka-lab ortézisek beigazitdsaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarélag ép bdérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok
* Labemelési gyengeség, enyhe gorccsel vagy anélkil

kivalté ok pl.
¢ Peronaeus bénulas
e Szélités

* Koponya-agyi trauma

*  Szklerézis multiplex

* Neurdlis izomsorvadas

A javallatot az orvos Allitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok

*  Mérsékelt vagy erés gorcs az alsé labszarban
* Mérsékelt vagy sulyos 6déma

*  Mérsékelt vagy sulyos labdeformitasok

* Labszarfekély

2.3.2 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 testtajakon is; érzékelési és vérellatasi
zavarok az alsé labszarban.

2.4 A hasznalatra vonatkozé6 korlatozasok
Az ortézist tilos 6sszehlUzddasok (rovidilések) és hasonlék megel6zésére hasznalni.
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Az ortézis nem hasznalhatd ugrassal, hirtelen mozgassal vagy gyors labmozgassal jaré sporttevé-
kenységekhez (pl. kosarlabda, badminton, sportlovaglas). A sporttevékenységeket alapvetéen
meg kell beszélni a beteggel.

2.5 Hatasmechanizmus

* Téamogatja a labemelést

* Téamogatja a lab dinamikus goérdiilését
* Tamogatja a fiziologiai jarasképet

* Csokkenti az elesés veszélyét

2.6 Kiegészito opciok

* Oldalsé befelé fordulas 28710

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
A VIGYAZAT Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sérilési veszélyekre.
| MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

Gépjarmiivek vezetése

Balesetveszély a korlatozott testfunkcié miatt

» Mindenképpen vegye figyelembe a jarmivezetésre vonatkozo6 torvényi és biztositastechnikai
elGirasokat, valamint erre felhatalmazott helyen vizsgéltassa meg a jarmivezetési képessé-
gét.

A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezédések bérirritaciokat, 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 miikodését és hasznalhatosagat.

» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor ne hasznalja tovabb, és ellenériztesse a
megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodéasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.
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 MEGIEGYZES.

Erintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenécsdkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

> A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

4 Hasznalat

INFORMACIO

> A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartaméat 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 tudnivaldit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokatlan val-
tozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sédnek).

4.1 Méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a cipOméret szerint valassza ki (Id. a mérettablazatot).

4.2 Testre igazitas
Cip6 kivalasztasa

 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.

» Vdélasszon stabil fizés cip6t stabil sarokrésszel az ortézis optimalis hatdsanak biztositasara. A
hatdsos sarokmagassag 0,5 cm és 1,5 cm kozétt legyen.

Az ortézis beigazitasa

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

Az ortézis megsérilése és megrongalédasa az anyag tllterhelése miatt, és az ortézis nem meg-
felel6 helyzete a tartéelemek torése kovetkeztében

» Az ortézisen ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.

» 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 lagyuléan nem formézhato.

» Ne fdrjon lyukakat a talp talajjal érintkezé fellletébe vagy az 6sszekétSelemekbe, mert a lyu-
kak megszakitjak a rostos szerkezetet és gyengitik a komponenst.

1) Helyezze az ortézist a beteg labara, és hatarozza meg a hosszanti boltozat viszonyat a sarok-
peremhez.
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2) Ha a beteg cip6jébdl a talpbetét kivehetd, akkor hasznalja azt mintanak, amivel bejeldlheti a
helyes méretet a talplemezen, vagy filctollal rajzolja ra a lab kérvonalat kdzvetleniil a lemezre
(lasd ezt az abrat: 1).

3) Ha talpbetétet hasznal, akkor tgyeljen a talpbetét helyzetére a talplemezen, illetve a hosszanti
boltozat és a sarokperem viszonyara. Ennek soran az ortézis nem érintkezik a belsé boka-
csonttal, és beteg Achilles-indnak szabad mozgéasa nem korlatozott.

4) 28U11: A talplemezt a bejeldlésig csiszolja le (lasd ezt az dbrat: 2).
28U22, 28U23: A talplemezt vagja le egy olléval a jel6lés mentén (lasd ezt az 4brat: 2).
VESZELY! Annak érdekében, hogy a rugé ne nyomédjon a bels6 bokacsonthoz, a talp-
lemez szélességének beallitasakor ne vagja le a sziikségesnél nagyobb mértékben a
talplemez kiils6 oldalat. Ha a lemezt keskenyebbre kell szabni, akkor annak mindkét
oldalbél vegyen le.

5) 28U11: A talplemez hosszanti bedllitdsahoz f6ként a hatoldalat csiszolja le 4gy, hogy a rugé a
belsé bokacsont moégétt helyezkedjen el, valamint megakadalyozza a bokara vagy a belsé bo-
kacsontra haté nyomast (lasd ezt az abrat: 3).
28U22, 28U23: Hosszanti beallitdshoz a talplemez hatulsé részébdl vagjon le (lasd ezt az
abrat: 3).

6) Opci6: Ha hozza kell igazitani a labszartamaszt a beteghez, akkor csiszolja le a tamasztdkagy-
I6t.

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-
hato, akkor nem ajanlatos a WalkOn ortézis hasznalata.

9) A labikra magassagaban helyezze fel az ortézisre a szovet alkatrészeket.

10) A labikraheveder hosszanak beaéllitdsahoz helyezze fel az ortézist a betegre.

11) INFORMACIO: A labikraheveder hossza akkor optimalis, ha elfedi a tép&zarat és max.
2 cm-rel talnyilik.

Mérje ki a heveder hosszat, majd a beteg adottsagainak figyelembevételével vagja méretre egy
olléval (lasd ezt az abrat: 4).
12) Ellendrizze a betegen az ortézis el6irasszerl illeszkedését.

4.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomaési és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

1) Vegye ki az ortézissel ellatand6 oldali cip6bdl a talpbetétet.

2) Nyissa ki a labikrahevedert.

3) Dugja be az ortézist a cipébe.

4) A cipével egyttt vegye fel az ortézist.
5) Zarja le a labikrahevedert.

4.4 Lehelyezés

1) Nyissa ki a labikrahevedert.

2) Vegye le a cip6jét az ortézissel egyditt.

3) Opciod: Vegye ki az ortézist a cip6bdl és helyezze vissza a talpbetétet.
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5 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

A nem medfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

» Ofttobock azt javasolja, hogy az ortézist hetente kétszer tisztitsa.

Szovet alkatrészek

» MEGJEGYZES! A mosészermaradvanyok a bor ingerlését és az anyag kopasat okoz-
hatjak.

1) Tavolitsa el az ortézis szovet alkatrészeit.

2) Zarja az dsszes tépGzarat.

3) A szovet alkatrészeket kb. 40 °C-os meleg vizben, a kereskedelemben kaphaté finommoso-
szerrel kézzel mossa at. Oblitse ki alaposan.

4) Levegln szaritsa. Szaritas kozben ne érje kozvetlen héhatas (pl. napfény, kalyha vagy f(it6test
melege).

Az ortézis kerete

1) Sziikség esetén nedves kendével torolje le.

2) Levegén széritsa. Kerllje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg flité-
test).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

7.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben taldlhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

7.2 Felelosség

A gyarto6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

7.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 93/42/EGK eurdpai irdnyelv kdvetelményei-
nek. Az iranyelv IX. mellékletében foglalt osztalyozasi szempontok alapjan az |. osztalyba soroltak
a terméket. A gyarté ezért kizarédlagos felelésségére, az iranyelv VII. mellékletének megfelelGen
készitette el a megfelel6ségi nyilatkozatot.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2019-12-17
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

59



» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V tomto navodu k pouZziti najdete ddlezité informace pro pfizpUsobeni a nasazeni bércovych ortéz
WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 a WalkOn Flex 28U22.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouZivana vyhrad-
né na neporusené pokoZce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Ochablé dorzalni flexory chodidla, bez spasticity nebo s lehkou spasticitou
vyvolana napfiklad

* obrnou peroneélniho nervu

* cévni mozkovou prihodou

* traumatickym poranénim mozku

* roztrouSenou sklerézou

* neurélni svalovou atrofii

Indikaci musi stanovit |ékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

»  Stredné tézka az tézka spasticita v bérci

* Stredné tézké az tézké edémy

» Stredné tézké az tézké deformity chodidel
* Vredy na dolnich konéetinach

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: KoZni nemoci/poranéni kiize, 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 casti téla distalné
od mista aplikace pomdcky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla.

2.4 Omezeni pouziti

Ortéza se nesmi pouzivat k prevenci kontraktur (zkraceni) apod.

Ortéza se nesmi pouzivat pfi sportovnich aktivitdach provazenych skakanim, béhem nebo rychlou
chlzi (napf. basketbal, badminton, sportovni jizda na koni). Pacient by mél pfedem konzultovat
své sportovni aktivity s Iékafem Ci ortotikem-protetikem.

2.5 Funkce

* Podporuje dorzalni flexi chodidla

* Podporuje dynamicky odval

» Podporuje fyziologicky obraz chize
* Redukuje nebezpeci padu

2.6 Pridavné prislusenstvi
* Lateralni pronaéni pasek 28210
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moZnym nebezpeé&im vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na
zdravi.

POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

I

Varovani pred moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Rizeni motorovych voziidel

Nebezpeci nehody v disledku omezené funkce téla

» Je bezpodmineéné nutné, abyste dodrZovali zdkonné pfedpisy pro fizeni motorovych vozidel
a nechali si z pojistnych a pravnich ddvodl zkontrolovat a potvrdit u opravnéného organu
svou zpusobilost k Fizeni.

A POZOR

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.

/A POZOR

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachéazejte s produktem opatrné.

»  Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» Prestanite produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunkénosti produktu, a
nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

/A POZOR

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

|

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejt, prostiedkd a roztokt obsahujicich tuky a kyseliny.

4 Pouziti

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

4.1 Vybér velikosti

» Velikost ortézy se vybira podle velikosti obuvi (viz tabulka velikosti).
4.2 Nastaveni

Vybér obuvi

| UPOZORNENI

Pouziti v nevhodné obuvi
Omezeni funkce v disledku nedostate¢né stabilizace
» Pouzivejte ortézu jen s uzavienou obuvi s ohledem na pfipustnou efektivni vySku podpatku.

» Vyberte Snérovaci obuv s pevnym opatkem, aby byl zaruc¢en optimalni G€inek ortézy. Efektivni
vyska podpatku by méla byt mezi 0,5 cm a 1,5 cm.

Prizpusobeni ortézy

Neodborné provadéné prizpusobeni tvaru nebo nasazeni ortézy

Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materialu a Spatného dosednuti ortézy
zpUsobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

| UPOZORNENI.

Poskozeni v dusledku nepfipustné 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.

1) Nasadte ortézu pacientovi na chodidlo a uréete pomér od podéiné klenby k okraji paty.

2) Pokud je vnitini stélka v boté pacienta vyjimatelna, pouZijte ji jako vzor pro vyznaceni spravné
velikosti na planZetu, nebo preneste obrysy chodidla tuzkou pfimo na planzetu (viz obr. 1).

3) Pri pouzivani vnitini stélky dejte pozor na polohu vnitini stélky na planzeté a na pomér od po-
délné klenby k okraji paty. Ortéza pfi tom neni v kontaktu s vnitfnim kotnikem a neni omezena
pohyblivost Achillovy Slachy pacienta.

4) 28U11: Zbruste planzetu aZ k vyznacenému obrysu (viz obr. 2).
28U22, 28U23: Zastiihnéte planzetu nGzkami podle vyznaceného obrysu (viz obr. 2).
NEBEZPECI! Pfi pfizplisobovani Sitky planZety na lateralni strané nezmensuijte vic,
nez je zapotiebi, abyste zabranili tlaku pruziny na vnitini kotnik. Pokud se musi plan-
zeta zuzit, zredukujte ji na obou stranach.

5) 28U11: Pfi pfizplsobovani délky planzety provadéjte zbrouseni hlavné v posteriorni ¢asti plan-
Zety, tak aby se pruzina nachazela za vnitfnim kotnikem, a také aby se zabranilo tlaku na vnitfni
stranu kotniku (viz obr. 3).
28U22, 28U23: Pri prizplsobovani délky zastfihavejte planzetu v jeji posteriorni Casti (viz
obr. 3).
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6) V pripadé potreby: Pokud se musi bércova objimka pfizpUsobit 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 vloZkou, ortézou nebo stabilni
botou, neméla by se ortéza WalkOn pouzivat.

9) Pripevnéte k ortéze textilni dil ve vysce lytka.

10) Pro pfizplsobeni délky lytkového pasu nasadte ortézu pacientovi.

11) INFORMACE: Optimalné dlouhy lytkovy pas zakryva suchy zip a pfeéniva maximalné
o2cm.
Urcete délku pasu a zkrafte pas ntzkami, pfitom zohlednéte zvlastnosti pacienta (viz obr. 4).

12) Zkontrolujte, zda ortéza na pacientovi spravné doseda.

4.3 Nasazeni

Spatné nebo p¥ili§ tésné nasazeni
Spatné nebo pfilis tésné nasazeni muze zpusobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervd
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

1) Z boty na vybavované strané odstrante vnitini stélku.
2) Rozepnéte lytkovy pas.

3) Zasunte ortézu do boty.

4) Nasadte ortézu spolecné s botou.

5) Zapnéte lytkovy pas.

4.4 Sundavani

1) Rozepnéte lytkovy pas.

2) Zujte botu s ortézou.

3) V pripadé potieby: Vyjméte ortézu z boty a znovu vlozte vnitini stélku do boty.

5 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostredkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» Spolecnost Ottobock doporucuje Cistit ortézu 2x tydné.

Textilni dily

» UPOZORNENI! Zbytky praciho prostiedku mohou zplisobit podrazdéni kiiZe a opotie-
beni materialu.

1) Vyjméte textilni dily z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Vyperte textilni dily ruéné ve vlazné vodé o teploté asi 40 °C pomoci bézného jemného praciho
prostfedku. Dlkladné vymachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zafeni,
salani trouby nebo topnych téles).

Ram ortézy
1) V pfipadé potieby otfete povrch vihkym hadrem.
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2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

7.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

7.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpo-
védnost.

7.3 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarfazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

1 Introducere Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2019-12-17

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

» Pastrati acest document.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea ortezelor
de gamba WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 si WalkOn Flex 28U22.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinatd exclusiv tratamentului ortetic al extremitatii inferioare si este conceputa
pentru aplicare exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

2.2 Indicatii

» Slabiciunea flexorului dorsal, fard sau cu usoara spasticitate
de ex. declansata de

* Paralizia nervului peronier

* Accident vascular cerebral

* Traumatism cranio-cerebral

* Scleroza multipla

e Atrofie musculara neurogena
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Prescriptia se face de catre medic.
2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute

* Spasticitate moderata pana la severa a gambei

e Edem de la moderat pana la sever

* Diformitati ale labei piciorului de la moderate pana la severe
* Ulceratii ale piciorului

2.3.2 Contraindicatii relative

In cazul urmétoarelor 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.

2.4 Restrictii in utilizare

Nu este permisa utilizarea ortezei pentru prevenirea contracturilor (contractiilor) etc.

Nu este permisa utilizarea ortezei la activitati sportive cu sarituri, miscari bruste sau succesiuni de
pasi rapizi (de ex. baschet, badminton, céalarie sportiva). Activitatile sportive in general trebuie sa
fie discutate cu pacientul.

2.5 Mod de actionare

* Ajuta ridicarea labei piciorului
* Favorizeaza rularea dinamica
* Favorizeaza mersul fiziologic

* Reduce pericolul de cadere

2.6 Optiuni suplimentare
* Dispozitiv lateral de corectare a pronatiei28210

3 Siguranta
3.1 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.

3.2 Indicatii generale de siguranta

| 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.

/A ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare
Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
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» Este permisa utilizarea produsului numai de cétre o persoana.
» Curatati produsul la intervale regulate.

/A 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.

/A 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.

4 Utilizarea

INFORMATIE

» Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

» Ajustarea si aplicarea initiala 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).

vy

4.1 Selectarea marimii

» Selectati marimea ortezei in functie de marimea incaltamintei (vezi tabelul cu marimi).
4.2 Ajustare

Alegerea pantofului

| INDICATIE

Utilizarea fara pantof adecvat
Limitarea functionalitatii prin stabilizare insuficienta
» Utilizati orteza numai cu pantof inchis avand in vedere inaltimea efectiva admisa a tocului.

» 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.
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Ajustarea ortezei

/A ATENTIE

Adaptare la forma si aplicare necorespunzatoare

Raniri si deteriorari ale ortezei datoritd 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.

1) Aplicati orteza la laba piciorului pacientului si determinati raportul boltei longitudinale fata de
marginea calcéiului.

2) Daca talpa interioara din pantoful pacientului este detasabila, folositi-o pe aceasta ca model
pentru marcarea marimii corecte pe placa plantara a ortezei sau transferati conturul piciorului
cu ajutorul unui creion direct pe placa (vezi fig. 1).

3) La utilizarea talpii interioare, acordati atentie pozitiei talpii interioare pe placa plantara si ra-
portului boltei longitudinale fata de marginea calcaiului. Astfel orteza nu are niciun contact cu
maleola interna si tendonul lui Ahile al pacientului nu va fi limitat in miscarea sa.

4) 28U11: Slefuiti placa plantara pana la marcaj (vezi fig. 2).
28U22, 28U23: Taiati placa plantara cu o foarfeca pe marcaj la marimea corespunzatoare
(vezi fig. 2).

PERICOL! Pentru adaptarea latimii placii plantare reduceti doar atat cat este necesar
pe partea laterala, pentru a evita ca arcul sa apese pe maleola interna. Daca placa tre-
buie sa fie mai ingusta, reduceti pe ambele laturi.

5) 28U11: Pentru ajustarea lungimii placii plantare, slefuiti in principal segmentul posterior al
placii, astfel incat arcul sa fie pozitionat in spatele maleolei interne, evitdndu-se astfel presiu-
nea pe articulatia piciorului sau pe maleola interna (vezi fig. 3).
28U22, 28U23: Pentru adaptarea lungimii, decupati placa plantara la partea posterioara (vezi
fig. 3).

6) Optional: Daca cupa gambei trebuie sa fie adaptata la pacient, slefuiti cupa.

7) Daca orteza prezinta muchii ascutite, neteziti muchiile slefuite.

8) 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.

9) Aplicati componenta textila a ortezei la inaltimea pulpei.

10) Pentru ajustarea lungimii curelei de pulpa, aplicati orteza la pacient.

11) INFORMATIE: Lungimea optima a curelei de pulpa acopera banda de prindere cu arici
si o depaseste cu maxim 2 cm.

Determinati lungimea curelei si scurtati-o cu o foarfeca; in acest proces luati in considerare
particularitatile pacientului (vezi fig. 4).
12) Verificati asezarea corecta a ortezei la pacient.
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4.3 Aplicare

A\ 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.

1) Detasati talpa interioara din pantoful pentru piciorul care necesita ingrijire.

2) Deschideti cureaua de pulpa.

3) Introduceti orteza in pantof.

4) Incaltati orteza impreun cu pantoful.
5) TInchideti cureaua de pulpa.

4.4 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.

5 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.

1) Indepartati componentele textile de pe orteza.

2) Inchideti toate benzile cu arici.

3) Spalati componentele textile manual, in apa calduta la cca 40 °C cu un detergent delicat uzual
comercial. Clatiti cu grija.

4) Lasati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la sursa de caldura (de ex. razele solare,
sobe sau radiatoare).

Cadru orteza

1) Daca este necesar, se vor sterge cu o laveta 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).

6 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

7.1 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.
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7.2 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-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

7.3 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost in-
cadrat in Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe
proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2019-12-17

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
>

>

Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
Sacuvajte ovaj dokument.

Ove upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje ortoza za potko-
lienicu WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 i WalkOn Flex 28U22.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te iskljucivo za kon-
takt sa zdravom koZom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 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 misi¢ne atrofije

Indikaciju postavlja lijecnik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije

* umjerena do teska spasti¢nost potkoljenice
* umjeren do tezak edem

* umjerene do teSke deformacije stopala

* Cirevi na nogama

2.3.2 Relativne kontraindikacije
U slucaju sljededih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/ozljede koZze, upale,
izbocCeni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu
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limfe — takoder nejasne otekline mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cir-
kulacije u podrucju potkoljenice i stopala.

2.4 Ogranicenja uporabe

Ova se ortoza ne smije rabiti za prevenciju kontraktura (skraéenja) itd.

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.

2.5 Nacin djelovanja

* podupire podizanje stopala

* olakSava dinami¢no kretanje stopala
* olaksava fizioloski uzorak hoda

* smanjuje opasnost od pada

2.6 Dodatne opcije
* Lateralno povlacenje u pronacijski polozaj 28210

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teSkih nezgoda i ozljeda.
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

| A UPOZORENIE |

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.

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.

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
struénom osoblju na provjeru.
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Kontakt s vruéinom, zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od osteéenja 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.

4 Uporaba

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).

vVvyyvy

4.1 Odabir velicine
» Veli¢ina ortoze odabire se prema velicini cipela (vidi tablicu s velicinama).

4.2 Prilagodba
Odabir cipele

 NAPOMENA |

Primjena bez prikladne cipele

Ogranicenje funkcije uslijed nedovoljne stabilizacije

» Ortozu primjenjujte samo sa zatvorenom cipelom imajuci u vidu dopustenu efektivnu visinu
potpetice.

» 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

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.

 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 viakna i oslablju-
ju dio za prilagodbu.
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9)

Ortozu postavite na pacijentovo stopalo i utvrdite polozaj longitudinalnog luka u odnosu na rub
pete.

Ako se unutarnji potplat u pacijentovoj cipeli moze izvaditi, upotrijebite ga kao predlozak
pomocu kojega Cete na podlozi za stopalo oznaciti to¢nu veli¢inu ili obrise stopala olovkom iz-
ravno prenesite na podlogu (vidi sl. 1).

Pri uporabi unutarnjeg potplata vodite racuna o poloZaju unutarnjeg potplata na podlozi za
stopalo i polozaju longitudinalnog luka u odnosu na rub pete. Pritom ortoza ne dodiruje unu-
tarnji glezanj i nije ograniceno kretanje pacijentove Ahilove tetive.

28U11: podlogu za stopalo izbrusite do oznake (vidi sl. 2).

28U22, 28U23: podlogu za stopalo odreZite Skarama do oznake (vidi sl. 2).

OPASNOST! Ne skracujte vise nego sto je potrebno na lateralnoj strani radi prilagod-
be Sirine podloge za stopalo kako biste izbjegli da opruga pritiSce unutarnji glezanj.
Ako podloga mora biti uza, skratite je na objema stranama.

28U11: za prilagodbu duljine podloge za stopalo izbrusite isklju€ivo posteriorni dio podloge
tako da opruga lezi iza unutarnjeg gleznja i tako da se sprijeci pritisak na skocni zglob ili unu-
tarnji glezanj (vidi sl. 3).

28U22, 28U23: za prilagodbu duljine podlogu za stopalo skratite na posteriornom dijelu (vidi
sl. 3).

Opcija: ako ljusku za potkoljenicu valja prilagoditi pacijentu, izbrusite ljusku.

Ako na ortozi ima ostrih bridova, poravnajte izbrusene bridove.

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.

Tekstilnu komponentu postavite na ortozu na visinu lista.

10) Za prilagodbu duljine pojasa za list ortozu postavite na pacijenta.
11) INFORMACIJA: Optimalna duljina pojasa za list prekriva ¢icak i strSi maksimalno

2cm.
Utvrdite duljinu pojasa i skratite ga Skarama, pritom u obzir uzmite pacijentove posebnosti
(vidi sl. 4).

12) Provjerite pravilan dosjed ortoze na pacijentu.

4.3 Postavljanje

Pogresno ili pre¢vrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih to¢aka i suZenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem usli-
jed pogresnog ili pre¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

1) Iz cipele na strani na kojoj je potrebno zbrinjavanje uklonite unutarnji potplat.
2) Otvorite pojas za list.

3) Ortozu postavite u cipelu.

4) Ortozu obujte zajedno s cipelom.

5) Zatvorite pojas za list.

4.4 Skidanje

1) Otvorite pojas za list.

2) lzujte cipelu s ortozom.

3) Opcija: ortozu izvadite iz cipele i ponovno umetnite unutarnji potplat cipele.
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5 Ciséenje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za Cis¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iScenje.

» Ottobock preporucuje CisScenje ortoze dva puta tjedno.

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) Tekstilnu komponentu ru¢no perite vodom zagrijanom na priblizno 40 °C i uobicajenim
deterdZentom za fino rublje. Pomno isperite.

4) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vruéine (npr. suncevo zracenje,
vruéinu pecénice 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).

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

7.1 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.

7.2 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvodac kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

1 MNpearosop Bbnrapcku esnk

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2019-12-17

» [lpeau ynotpebara Ha npoaykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e30MacHoCT, 3a Aa nsberHete HapaHsBaHUsS U NOBPEAV Ha NPOA-
yKTa.

» 3anosHaiTe notpebutens c nopxoasiiata u 6esonacHa ynotpeba Ha NpoaykTa.

73



» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

Tasun nHcTpykums 3a ynotpeba we Bu page BaxHa nHpopmaums 3a HanacBaHETO U MOCTaBAHETO
Ha opTe3uTe 3a noabeapuua WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 n WalkOn Flex 28U22.

2 Ynotpe6a no npegHa3sHauyeHune

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

Oprtesata TpsibBa fa ce M3non3sa €AUHCTBEHO 32 OpTE3MpPAHE Ha AONHWUTE KPalHWULM U e npe-
AHa3Ha4YeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[4paBa Koxa.

OpTe3aTa TpﬂﬁBa Aa ce n3nosi3ea B CbOTBETCTBME C NMNOKa3aHUATa.

2.2 NokasaHus

* CnabocT Ha pop3anHus dnekcop, 6e3 unn ¢ neku cnasmu
npUYnHEHa Hanp. ot

* napanu3a Ha nepoHeyca

*  anonsieKkTMyYeH yaap

*  4yepenHo-MO3b4Ha TpaBma

* MHOXeCTBeHa cKreposa

*  HeBpasHa MyckynHa atpodusi

MokasaHusaTa ce onpenensr ot nekap.

2.3 MpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHUs

* YMepeHa fo Texka cnactvka B nogbeppuuara
*  YMepeHu [0 TEXKMN OTouM

*  YMepeHu [0 TexKM JepopmMauun Ha CTbNanoTo
* [HOWHM paHM Ha KpakaTta

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKAa3aHus

[Mpu nocouyeHuTte nNo-gony nokasaHus e HEOOXOAMMA KOHCyNTauus c nekapsi: 3abonasaHus/Hapa-
HABaHMA Ha KoXaTta, Bb3naneHuda, noaytn b6enesu c oTouu, 3a4epBsdaBaHUA U 3aTonndHuUa B noane-
Xallata Ha nedyeHune 4act Ha TANOTO; yBpexaaHua B pe3yntat Ha U3tn4aHe Ha ﬂMMd)Ha TEYHOCT,
CbLIOo n HeobMYanHO OTUYaHEe Ha MeKuTe TbKaHU, OoTAaasliedeHn OT 30HaTa Ha THAJI0TO, Ha KOATO ce
rnocTaBsi OPTONEANYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHns u cnabo kpbBoopocsiBaHe B obnacTra Ha
nopbenpuvuara u CTbnanoTo.

2.4 OrpaHu4YeHus NpU U3NoN3BaHe

OpTtesata He 61Ba Aa ce M3Mon3Ba 3a NPEeBEHLUS Ha KOHTPaKTypH (CKbCSBaHMS) U T.H.

OpTesata He 61Ba Aa ce M3MNoN3Ba NpY CNOPTHU AENHOCTU CbC CKOKOBE, BHE3AMHU ABUXEHUS U
6bp3a nocneposaTenHocT (Hanp. 6acker6os, 6aAMUHTOH, CNOPTHO A3aeHe). Mo NpUHUMN CNopTH-
uTe fenHocTn Tpsibea Aa 6baat 06CbXaaHu ¢ naumeHTa.

2.5 MpuHUUN Ha aencTBUe

¢ [lognomara nosauraHeTo Ha CTbMNanoTo
° CTmmynMpa ONHaAMUYHO pa3rbBaHe

*  Crumynupa $usmonormyHarta noxomka
* Hawmanasa onacHocTTa oT nagaHe

2.6 JonbNHUTENHU oNLUN
e CrpaHuyeH KonaH 3a onbBaHe npu npoHauns 28210
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3 BesonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeagutesiHuTe CUMBOJIN

|A I1PEAVI1PE)KAEHVIE| I'Ipe,u.ynpex(p.asa 3a Bb3MOXHM CEPUO3HN OMacHOCTU OT 3/I0MNONyKU U

HapaHsaBaHus.

A BHAMAHME MpepynpexnaBa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3/10MOMYKW U HapaHsiBaH-
us.

| YKASAHUE | MpepynpexaeHune 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKN NOBPEaU.

3.2 06wy yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A NPEAYNPEXJEHVE |

YnpaBneHue Ha MOTOPHU NPEeBO3HU CPeACTBa

OnacHocT oT 3n10MonyKka nopajan orpaHnyeHn GyHKLMU Ha TSI0TO

» Bsemete nop BHMMaHWe 3aKOHOBUTE W 3acTpaxoBaTefiHUTe pasnopendv 3a ynpaeneHue Ha
MOTOPHUW NPEBO3HM CPEACTBa M NpoBepeTe CnocobGHOCTTa 3a LwodupaHe OT OTOpU3UpaH opr-
aH.

| A BHUMAHUE

MoBTOpHO M3NoN3BaHe OT APYrU IMLLA U HEA,0CTaTbYHO NOYUCTBaHE

KoxHu pasapasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMU Unu H$eKLUM nopaamn 3apasssBaHe ¢ MUKPoO6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa ce U3Mo3Ba camo OT eHO JnLe.

» [louncrteainTte NpoayKTa pefoBHO.

| A BHUMAHME |

MexaHun4HO yBpeXxaaHe Ha NPOAYKTa

HapaHsBaHus nopaau npomsiHa unwu 3ary6a Ha GyHKLUMOHANTHOCT

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» [NpoBepeTe dyHKLMOHATHOCTTA U FOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NpogyKTa.

» He unanonssante npoaykta npv NpoMeHun unu 3aryba Ha GyHKLMOHANHOCT U ro 3aHeceTe 3a
npoBepka OT 0TOPU3MpPaH CreLnanucT.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, XXap unm orbH
OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. B. narapsiHus) n onacHocT oT noBpeaun Ha npoaykra
» [lpbxTe npoayKTta ganey ot OTKPUT OrbH, Xap Wav APYrM U3TOYHULM Ha TOMIMHA.

YKA3AHVE

KoHTaKkT c npenapati, cCbabpXallu MasHUHU WIN KUCENIMHU, Macna, MexJieMu 1 1ocuo-

HM

HepocrtatbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha ¢yHKLMOHANIHOCTTa Ha Matepuana

» He nocrassiite NpoAykTa B KOHTaKT C Npenapartv, CbAbPXaLLM MasHUHW WIN KUCEIUHU, Ma-
cna, Mexniemu v TOCUOHMN.
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4 Ynotpeba

| MFHOOPMALLUS |

» ExepHeBHaTa NPOAB/DKUTENHOCT Ha HOCEHe W Mepuofa 3a W3Mon3BaHe Ce ONnpeaensT no
npaBuIIO OT NekyBalLus fekap.

» [MbpBOHa4YanHoTO HanacBaHe u ynotpeba Ha NpogykTa TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA CaMO OT KB-
anMouLvpaHmn cneuuanmcTy.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak Ja 60paBu 1 Kak Ja ce rpuxu 3a NpoaykTa.

» O6scHeTe Ha nauueHTa, Yye TpsibBa Ja NOTbpPCU He3abaBHO MeAMLMHCKA NMOMOLL, aKo yCTaH-
OBMU MO TANIOTO CY HEOBMYaMHM NPOMEHH (Hanmp. HapacTBaHe Ha ornakBaHUaTa).

4.1 N360p Ha pa3mep
» Pa3smepbT Ha opTesaTa ce usbupa crnopep HoMepa Ha obyBkuTe (BUX Tabnuuarta c pas3mepu-
Te).

4.2 HanacBaHe
N360p Ha 06GyBKM

| VKASAHUE |

MN3nonseaHe 6e3 nopxoasia obyBka

OrpaHuyeHne Ha GyHKLMUTE MOPaAN HELOCTaTbYHO cTabunnsmpaHe

» 3nonsBaiTte opTesara camo CbC 3aTBOpeHa 06yBKa Npu cnasBaHe Ha gonyctuMata edekTu-
BHa BMCO4YMHA Ha neTara.

» WN3b6epeTe cTabunHa obyBka C BPb3KM U TBbpAA MeTa, 3a Aa ce NOCTUrHE ONTUMAHOTO Bb3ae-
ncteme Ha optesata. EdektvBHata BuUcCO4MHa Ha neTata Tpsiba ga 6bae mexay 0,5cm u
1,5 cm.

HanacBaHe Ha opTte3arta

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo odpopmsiHe unu nocraBsiHe

HapaHsiBaHus u noBpeamn Ha opte3arta nopafuv npetoBapBaHe Ha Matepuana v HenpasWiHO NoJ-
OXEHWe Ha opTesarta Nopaam cyyneaHe Ha HOCELLM 4acTu

» He n3BbpLUBaiTE HUKAKBY HEMO3BOIEHM NMPOMEHU MO opTe3arta.

» BuHaru nocrtassinte optesata CbriacHO MHCTPYKLMUTE.

VKA3AHVE

MoBpeau BcnepcTBMe Ha HenmpaBuNHO GopaBeHe (TepMmuyHa o6pa6oTka, Nnpo6uBaHe Ha

AYynKu)

3ary6a Ha ¢yHKLMM Ha opTesaTa

» He o6paboteaite opTe3ata TepmuyHo. OpTesata He MOANEXU HA TEpPMOMIAcTUYHO odo-
pMsiHe.

» He npo6uBaiiTe gynku B onopHara noBbpxXHOCT Ha MOAMETKATa MMM Ha CBbp3BalLuTe eneMe-
HTU, TbI1 KaToO OyNKWUTE NPeKbCBaT BnakHaTta 1 oTcnabear NacoBbYHUSA AeTal.

1) TMMoctaBeTe opTe3arta Ha Kpaka Ha NauMeHTa 1 yCTaHOBeTe CbOTHOLLEHWETO OT HaATbXHUS CBOL,
no pbba Ha netaTa.

2) Ako cTenkarta B obyBkarta Ha nauueHTa ce U3Baxaa, U3nonssaiTe g kato WabnoH, 3a Aa Mapk-
upare TOYHUS pa3Mep BbpPXy OCHOBATa 3a CTbMANOTO WM NMPEHeCEeTe KOHTYpUTE HA CTbMNaNoTo
C MOSIMB AMPEKTHO BbPXy ocHoBata (Bux ¢ur. 1).
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9)

Ako usnonseare cTenkara, BHMMaBanTe 3a nNo3uumMsTa Ha cTenkaTa BbpXy OCHOBaTa 3a CTbnas-
OTO U CbOTHOLLUEHMETO OT HafTbXHUS CBOZA A0 pbba Ha netata. Tyk opTe3aTa HMa KOHTaKT C
BbTPELLUHUSA TNIE3EH U axMIECOBOTO CYXOXW/ME Ha MauveHTa He ce orpaHuyaBa B CBOETO ABUXK-
eHue.

28U11: LLInndosaiite ocHoBaTa 3a CTbNanoTo A0 MapkupoBkara (BUxX ¢ur. 2).

28U22, 28U23: [M3pexeTe ocHoBaTa 3a CTbMNanoTo C HOXWLA CMOpen, MapkuMpoBKata (BUX
dur. 2).

OMACHOCT! He oTHemaliTe noBe4ye OT HEOGXOAMMOTO OT efHaTa CTpaHa, 3a Aa Hana-
CHeTe LUMPMHaTa Ha OCHOBaTa 3a CTbNanorTo, 3a Aa Moxe aa usberHere NpUTUCKaHe
Ha BbTPELUHUSA rne3eH oT npyXxuHata. AKo ocHoBaTa TpsiGBa Aa e no-TscHa, oTHemeTe
OT ABeTe CTPaHMu.

28U11: 3a HanacBaHe Ab/IXMHATa Ha OCHOBATa 3a CTbManoTo WwandosanTe NPEAMMHO B NocTe-
puopHaTa 4acrT, Taka Ye NpyxuHata Aa npuinerHe 3af BbTPELIHWS [Me3eH U Aa ce npeaoTepa-
TV HaTUCK BbPXY XOAWUIHATA CTaBa WK BbTPELLHUS rne3eH (Bux ¢ur. 3).

28U22, 28U23: 3a HanacBaHe Ha ObJIXUHATA U3pEXeTe OCHOBATa 3a CTbMNasoTo B MOCTEPUO-
pHaTa 4acT (Bux ¢ur. 3).

Onuus: Ako nopbenpeHarta o68mBKka TpsibBa Aa ce HanacHe KbM nauueHTa, wingposante o6s-
mBkara.

Ako opTesarta nma octpu pbboBse, 3arnagerte wnnbosaHuTe prboBe.

Mpu pedopmaums Ha crbnanoro: KopurnpaiTe nosmumata Ha CTbNasoTo C NOMoLLTa Ha CT-
enka unv cneumanHo oGpopMeHO NOMOLLHO CPEACTBO.

UHOOPMALLUA: Ako cTbnanoTo He MOXe Aa ce Kopurupa 4pes cresika, optesa u cTta-
6unHa obyeka, WalkOn He 6uBa aa ce usnonsea.

MocTaBeTe TEKCTUNHMSA KOMMOHEHT Ha opTe3aTa Ha BUCO4YMHATa Ha npacela.

10) 3a pa HanacHeTe ob/XKMHATa Ha KonaHa 3a npaceua, nocraBeTe opTesara Ha nauueHTa.
11) AHOOPMALUA: OnTumanHaTta Ab/XKMHA Ha KOJlaHa 3a Nnpaceua NoKpuBa 3akonyank-

aTa Be/IKpo U CTbpYM MAaKCUMYyM 2 CM.
Onpepenete AbfXuHaTa Ha KoflaHa U CKbCETe C HOXMLA, KaTo B3emeTe Npeasus oco6eHoCcTu-
Te Ha nauueHTa (BuX ¢ur. 4).

12) MpoBepeTe NpaBUIHOTO NONOXEHNE HA OpTe3aTa BbpXY MaLyeHTa.

4.3 NocraBsaHe

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo WJIN NpPeKaJieHO CTerHaTto nocrtaBsiHe

l'I)IBCTBO 3a HaTUCK N NpPpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha MeCTa B pe3yntat Ha
HenpaBuWHO WX NpeKasieHO CTerHaTto nocraBaHe

> OcmrypeTe npaBuWIHO NOCTaBAHE U NPaBUJTHO NOJIOXKEHNE Ha NPOoAYyKTa.

1)

gremN

OrtcTtpaHeTe cTenkara Ha obyBKkaTa OT CTpaHaTa 3a opTesunpaHe.
OrtBopeTe KkonaHa 3a npaceua.

[MocTaBeTe opTe3ata B obyBkaTa.

O6yiTe opTesaTta 3aeaHo ¢ obyBKaTa.

3aTBopeTe konaHa 3a npaceua.

4.4 CBansiHe

1)
2)
3)

OrtBopeTe konaHa 3a npaceua.
Cobbynte obyskara c opTesara.
Onuus: V3sagete opTesarta ot obyBkara 1 noctaseTe OTHOBO CTefkata Ha obyBKarta.
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5 MouncreaHe

VKA3AHVE

WU3nonseaHe Ha HeMoAXOAALLU NOYUCTBALLUN NpenapaTtu
[MoBpexpaHe Ha NnpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASLLM NOYMUCTBALLM Npenapatu
» [lounctsanTe npoaykta camo ¢ ofobpeHn novncTealum npenaparu.

» Ofttobock npenopbyBa optesara fa ce no4ncTea 2 MbTM CEAMUYHO.

TekcTuneH KOMNOHEeHT

» YKA3AHME! OcTtaTbuu OT nepuaHUA npenapar MoraT Aa npeaus3BuUKaT KOXHU pasgpa-
3HEHUs U USHOCBaHe Ha MaTepuana.

1) Caanete TEKCTUNHMSA KOMMOHEHT OT opTesara.

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOM4YanKun BENKPO.

3) lMepeTe TeKCTUNHUA KOMMOHEHT Ha pbka B Tonsa Boga okono 40 °C ¢ npenapar 3a GpuHM Tbka-
HM OT TbproBckata Mpexa. VannakHete no6pe.

4) OcraBeTe fa U3CbxHe Ha Bb3ayx. M3barealite AvpeKTHO M3naraHe Ha TonauHa (Hanp. Harpse-
aHe Ha CNbHLE, NeYKN U paanaTopm).

Pamka Ha opTe3aTa

1) MMpwu Hyxaa rv n3bbpLueTe C BNaxHa Kbpna.

2) OcraBeTe fa M3CbXHe Ha Bb3ayx. M3bareaite AVPEKTHO M3naraHe Ha TonnvHa (Hanp. Harpss-
aHe Ha ClbHUe, Nevyku u pa,u,MaTopm).

6 N3xBbpnsiHe KaTto oTnaabk
V|3XB'pr'|F|I7ITe NpoAyKTa Kato OoTnaabK B CbOTBETCTBUE C ,EI,elZCTBaLLI,MTe HauMnoOHaJTHU pa3nopep,6m.

7 MpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHW ycnoBud ca NOAYNMHEHU Ha 3aKOHOOATe/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BClie-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja UMa pas3nnyduma.

7.1 MecTHM npaBHU yKa3aHus
I'IpaBHaTa I/IHd)OpMaLI,I/IFI, npunoXxvmMma U3KNKYUTENIHO B OTAe/IHUTe CTpaHu, Ce Hamunpa nopg tasu
rnaea Ha opuUMaNHUS e3UK Ha cTpaHaTa Ha ynotpeba.

7.2 OTroBOpHOCT

[Mpon3BoaMTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTbT Ce M3Mos3Ba CMopes, OnMcaHnaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITeJ'IHT HE HOCW OTFrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3W JOKYMEHT U NO-CNeLnanHo NpUYMHEHW OT HenpaswuiiHa ynotpeba nnn HepaspeLueHo
n3mMeHeHune Ha npoaykKra.

7.3 CE cvotBeTCTBUE

[MpoaykTbT U3NbAHSABA U3UCKBaHKATA Ha eBrnopelickata Jupektnea 93/42/ENO oTHocHO Meauum-
HckuTe usgenus. MNpoaykTsT e KnacupuumpaH B knac | cbrnacHo npaswunata 3a knacuéuuvpaHe
ot Mpunoxenune IX Ha Oupektnsata. Mopaan ToBa Aeknapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeEHa
Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT Ha nNpouasoautens cbrinacHo MNpunoxexune VII Ha JupekTtuBara.

1 Onso6z Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2019-12-17
» Bu dokimani Urlinl kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve riin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
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» Kullaniciyr Grintn uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
» Bu doklimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu, WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 ve WalkOn Flex 28U22 baldir
ortezlerinin ayarlanmasi ve takilmasi hakkinda size 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikh cilt Gizerinde uygu-
lanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

2.2 Endikasyonlar

* Ayak kaldirma gli¢siizlugl, hafif spastisitesi olan veya olmayan
orn. tetiklenme sebebi

* Peroneal felg

+ Inme

* Kafa-beyin travmasi

*  Multipliskleroz

* Sinirsel kas kaybi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

* Diz altinda orta ve agir dereceli spastisite
* Orta ve agir dereceli 6dem

* Orta ve agir dereceli ayak deformiteleri

* Bacak Ulseri

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Ortezin bulundugu yerde cilt hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapl goruntiler, sismis ve agilmig
yaralar, kizariklik ve asiri isinma; lenf drenaj bozukluklari veya diz alti ve ayakta ortezin bulundugu
yerin disinda yumusak boélgelerde siskinlikler, dolasim ve duyu bozukluklari gibi takip eden endi-
kasyonlarda doktor ile gériistilmesi gerekir.

2.4 Kullanim sinirlamalan

Bu ortez kontraktirlerin (kisaltmalar) 6nlenmesi vb. icin kullanilmamalidir.

Bu ortez sportif aktivitelerdeki atlamalarda, ani hareketlerde veya hizli adimlarda kullanilmamalidir
(6rn. Basketbol, Badminton, sportif binicilik). Sportif aktiviteler genel olarak hasta ile géristlmeli-
dir.

2.5 Etki sekli

* Ayagin kaldiriimasini destekler

* Dinamik yuvarlanmay: destekler

* Fizyolojik yuruyus seklini destekler

* Disme tehlikesini azaltir

2.6 ilave opsiyonlar
* Lateral pronasyon 28210
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3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A UYARI| Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

A DIKKAT | Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

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.

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriindi diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

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.

/\ DIKKAT

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve urlinde hasar tehlikesi
» Uriini acik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

4 Kullanim

»  Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman aralgi doktor tarafindan belirlenir.
» Urinin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilmalidir.
» Hastayi Grinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.




» Hastay kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi

» Ortez blyukliguni ayakkabr numarasina goére seginiz (bkz. 6l¢l tablosu).
4.2 Ayarlama

Ayakkabi secimi

| DUYURU |

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.

» Ortezin en iyi etkisinden faydalanmak icin sert topuklu saglam bagcikli bir ayakkabi secilmeli-
dir. Efektif topuk yiiksekligi 0,5 cm ve 1,5 cm arasinda olmalidir.

Ortezi uyarlama

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Griniin yanhs oturmasindan ve tasiyici parcalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

 DUYURU |

izin verilmeyen kullanimdan dolayi hasarlar (is1 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.

1) Ortezi hastanin ayagina yerlestirin ve uzunlamasina kemerin topuk kenarina oranini belirleyin.

2) Hastanin ayakkabisindaki i¢ tabanlik ¢ikarilabilirse, bunu ayak plakasinda dogru boyutu isaret-
lemek igin bir desen olarak kullanin veya ayagin konturlarini bir kalemle dogrudan plakaya
aktarin (bkz. Sek. 1).

3) ¢ tabanlik kullanirken, ic tabanin ayak plakasi {izerindeki konumuna ve uzunlamasina kemerin
topuk kenarina oranina dikkat edin. Ortezin i¢ ayak bilegi ile temasi yoktur ve hastanin asil ten-
donunun hareketi sinirlanmaz.

4) 28U11: Ayak plakasini isarete kadar taslayin (bkz. Sek. 2).
28U22, 28U23: Ayak plakasini makasla isarete gore kesin (bkz. Sek. 2).

TEHLIKE! Ayak plakasinin genisligini ayarlarken yayin i¢c ayak bilegine baski yapmasi-
ni 6nlemek icin lateral tarafta gereginden fazla azaltmayin. Plakanin daha dar olmasi
gerekiyorsa her iki taraftan azaltin.

5) 28U11: Ayak plakasinin uzunlugunu ayarlamak igin, yayin i¢ ayak bileginin arkasinda yer alaca-
g1 ve ayak bilegi veya i¢ ayak bilegi Gzerindeki baskinin énlenecegi sekilde esas olarak plakan-
In posterior kisminda taglayin (bkz. Sek. 3).
28U22, 28U23: Uzunlugu ayarlamak i¢in ayak plakasini, plakanin arka kismindan kesin (bkz.
Sek. 3).

6) Opsiyonel: Baldir bdliminin hastaya adapte edilmesi gerekiyorsa baldir bolimn taslayin.

7) Ortezin keskin kenarlari varsa, taslanan kenarlarini dizeltin.
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8) Ayak deformasyonu durumunda: Ayak konumunu bir i¢ kalipla veya 6zel sekilli bir yardimci
gerecle dizeltin.
BILGI: Ayak bir ic kalip, ortez ve sabit bir ayakkabi ile diizeltilemezse WalkOn kullan-
iimamalidir.

9) Tekstil bilesenlerini ortezde baldir yiksekliginde takin.

10) Baldir kemerinin uzunlugunu ayarlamak icin ortezi hastanin tzerine yerlestirin.

11) BiLGi: Baldir kemerinin optimum uzunlugu velkro baglantiyi kaplar ve maksimum
2 cm cikinti yapar.
Kemerin uzunlugunu belirleyin ve hastanin 6zelliklerini dikkate alarak makasla kisaltin (bkz.
Sek. 4).

12) Ortezin hastaya dogru sekilde oturdugunu kontrol edin.

4.3 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
cikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

1) g tabani, uygulama yapilacak taraftaki ayakkabidan cikarin.

2) Baldir kemerini agin.

3) Ortezi ayakkabinin igine yerlestirin.
4) Ortezi, ayakkabi ile birlikte giyin.
5) Baldir kemerini kapatin.

4.4 Cikarmak

1) Baldir kemerini agin.

2) Ayakkabiyi ortez ile birlikte ¢ikarin.

3) Opsiyonel: Ortez ayakkabidan ¢ikarilmali ve ayakkabinin i¢ tabanhgi tekrar yerlestirilmelidir.

5 Temizleme

| DUYURU |

Yanhlis temizleme malzemesinin kullanilmasi
Urindn, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlinu 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.

1) Tekstil bilesenleri ortezden g¢ikarin.

2) Butun velkro kilitler kapatiimalidir.

3) Tekstil bilesenleri piyasada bulunan yumusak bir deterjanla yaklasik. 40 °C suyla elde yikayin.
lyice suyla durulanmalidir.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. giines isini, ocak ve isiticilar)
maruz birakmayin.

Ortez cercevesi

1) Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

2) Acgik havada kurumaya birakiimalidir. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. giines isinlari, ocak
ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.
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6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhlik
gOsterebilir.

7.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

7.2 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

7.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal triin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore trin sinif | olarak siniflandinilmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 NpepucnoBue Pycckuii

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2019-12-17

» [lepepn ncnonb3oBaHUEM U3AENWS ClefyeT BHUMATENIbHO NPOYECTb AaHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHune TpaBMMPOBaHWUS 1 NOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoammo cobnopatb yKasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX MOSb30BATENs HAa NPeAMET NpaBuSibHOro U 6e30nacHOro MCNonb3o-
BaHUA U3Oenus.

» CoxpaHsiTe faHHbI AOKYMEHT.

B naHHOM pykoBoOACTBE MO NPUMEHEHWIO NPeACTaBNeHa BaxHas nHbopMaLus, Kacawowasacs noa-
FOHKM 1 HanoxeHus rofeHocTonHbix optesos WalkOn 28U11, WalkOn Trimable 28U23 n WalkOn
Flex 28U22.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHue

D,aHHbIPI opte3 cnep,yeT NPUMEHATb UCK/NH4YUTEJIbHO B LIENSAxX opTe3npoBaHNAa HVI)KHel7I KOHEYHO-
CTW, U3genve [OMKHO KOHTAKTMPOBaTb TOJIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

Vlsp,enwe AOJIKHO MCMONb30BaTbCsH B COOTBETCTBUU C NOKA3aHUAMU K npmmeHeano.

2.2 NokasaHus

* HapyweHue ¢yHKUMK TbiNbHOTO crubaHus cTonsl, 663 cNacTMYHOCTU UAW C NEerkon unu cpea-
Hel CcTeneHbo CNacTUYHOCTH

Hanpumep, BbI3BaHHbLIM

* [lapes manobepLoBoro Hepsa

*  WHCY/bTOM

* YepenHo-mo3rosas TpaBma

* PaccesiHHbIN CkNepos

* BropuyHasa mbilweyHas atpodus
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MokasaHwvs onpepensioTcs BpayoM.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbie NPOTUBONOKAa3aHUsA

*  YMepeHHas unu Taxenas cTeneHb CNacTU4HOCTU B FONIEHN
*  YMepeHHas unu Taxenas cTeneHb OT@HHOCTM

*  YMepeHHble unu Taxensle popmbl edopmanmm cTomnbl

*  $I3Bbl HUXKHWX KOHEYHOCTEN

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

[Mpu HMXenepeYncneHHbIx NokasaHusax HeobxoarMmMa KOHCyNbTaLusl ¢ BpayoM: KOXHble 3abonesa-
HUS N NOBPEX/AEHUS KOXHOro MOKpPOBa; BOCMaNMTeNIbHble MPOLECChI; MpUNyXwmne wpambl, apuTe-
Ma 1 runeptepmus B o6nactu HanoXeHus U3fenusl, HapylweHne nMM$oOoTToKa, a Takke HesiCHble
MPUNYXIOCTN MSITKMX TKaHen, HaxoAswuecs BHe HENOCPEACTBEHHOW 6IM30CTU C MECTOM WUCMOSb-
30BaHNA U3[ENNS; HapyLLEHUs YyBCTBUTENBHOCTU U KpOBOOBpaLLEeHNs B 0651aCTW rofIeHW U CTOMbI.

2.4 OrpaHu4eHus Mo UCNOJIb30BaHUIO

OprTes He npegHasHayveH AJ1s UCMOb30BaHNS B paMKax NpodpunakTMKu KOHTPaKTyp (yKopoyeHui)
uT. 4.

Oprtes 3anpelyaeTcs UCNoNbL30BaTh NPU 3aHATUSX BUAAMU cnopTa, rae TpebyloTca NpbbkKU, pes-
KMe ABWXEHUS U BbiCTpble MOCNefoBaTeNlbHOCTU Lwaros (Takux kak Gacketbon, 6afMUHTOH,
cnopTueHas Bepxosas e3aa). O 3aHATUAX CNOPTOM ClieayeT NOroBOPUTL C NaLMEHTOM.

2.5 MpuHuun pencreus

* [lopnepxka TblnbHOrO crubaHus ctonbl B pase nepeHoca
* Cnoco6cTByeT AvHAMUYHOMY NepeKaTbiBaHUo

* Cnoco6cTByeT pr3noNornieckoMy pUCyHKy rMoxXoaKu

*  CHwuxaeTt onacHOCTb NafgeHus

2.6 lononHUTeNbHbIE ONLLUN
* JlatepanbHasa npoHauMoHHas Tara 28210
3 Be3sonacHocTb

3.1 3HaueHMe nNpeaynpexpaaroL,ux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [penynpexneHnuss 0 BO3MOXHOWM OMAacHOCTM BO3HUKHOBEHWSI HECYACTHOro

cny4aa unn nony4yeHua TpaBm C TaXesNbiIMM NoCneacTBuaAMU.

A BHUMAHUE MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHOW ONACHOCTW HECYACTHOTO Clly4ast Uu nony4e-

HUA TpaBM.

[ ] MNpepynpexaeHine o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPEXAEHNSIX.

3.2 O6wme ykasaHus No TexHUKe 6esonacHocTn

| A OCTOPOXHO |

YnpaBneHue aBTOTPaHCMNOPTHbLIMYU CpeACcTBaMU

OnacHOCTb BO3HUKHOBEHUSI HECHACTHOrO Cllyyasl BCIEACTBME OrpaHnyeHnii GyHKLMN Tena

» Cnegayet cobnioaartb NpeanucaHns HaLMoHanbHOro 3akoHoaTenbCTea 1 TpeboBaHns cTpaxo-
BbIX KOMMaHWi MO ynpaBleHuio aBTOTPAHCMOPTHbIM cpeacTsoM. Heobxogumo nposeputb
MPUrOAHOCTb K YNPAaBMIEHWNIO aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YNOSHOMOYEHHOW OpraHusa-
Lmun.
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| A BHUMAHUE

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue U3penus aas Apyrux NauMeHToOB U HeAOCTaTOYHas TMIrMeHu-
yeckas o6paboTka

F’a3p,pa>KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM UIn VIH¢eKLI,VIVI BCNneacTBme 3apaxeHna MukKpoopra-
HU3mMmamu

» Vlsp,envle pa3pelaerca Ncnosib3oBaTb TO/IbKO AJ1d OAHOIo nauueHTa.

» PerynapHo unctute nspenue.

| A BHUMAHME |

MexaHuyeckoe noBpexaeHue uspenus

TpaBMmupoBaHue B pe3ynibTate U3MEHEHNs UK yTpaTbl GYHKLMIA

» Cnepyet 6epexHo obpaliatbCs C U3AENVNEM.

» [lpoBepsiiite nsgenve Ha GyHKLMOHANbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOMb30BaHMS.

» He wucnonbsynte usgenve npu M3MeHeHUU Unu ytpate GyHKUMN — B 3TOM Clyvyae u3penve
cnepyeT oTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BaHHOMY MepcoHany.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaslieHHbIMU NpeAMeTaMu Uau OrHeMm

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUS (HaMp. OXOru) U ONacHOCTb MOBPEXAEHUS U3AEens

» W3penve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa U APYr1X UCTOYHUKOB WHTEHCUBHOMO Te-
MJI0BOrO U3MyHeHus.

KOHTaKT ¢ XuUpo- U KUcnotocogepXxalummu cpeacTeaMmm, Mmacnamm, MmassiMmu M JIoCbOHa-

mMu

HepocratoyHasa ctabunusauusa BCneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He noagepraiite nsgenve BO34ENCTBUIO XNPO- Y KUCNOTOCOAEPXKALLMX CPEeaCcTB, Macen, Ma-
3el 1 IOCbOHOB.

4 dkcnnyaTtauus

| MFHOOPMALLUS |

»  [1pofoNXUTENBHOCTb €XEAHEBHOMO HOLLEHUS U3AENNS, a Takxke 06U CPOK ero MCnonb3o-
BaHWs yCTaHaBNMBAIOTCS, KaK NpaBuio, BpaioMm.

» [lepBuyHasi NpMMepkKa 1 NOATOHKa U3AENUS AOSIKHbI BbINMOMHATLCS TONBKO KBANMPULMPOBAH-
HbIM MEPCOHAIIOM.

»  [pOUHCTPYKTMPYWTE NauMeHTa o Npasuaax obpaLLeHns C U3LENMEM U yXxoAa 3a HUM.

» OG6patnTe BHUMaHWe NalMeHTa Ha To, YTO OH AOJIKEH He3aMenIMTeNlbHo 06paTUTLCA K Bpay
npu NOsIBNEHUN Kaknx-nmbo HeoBbI4YHbIX U3MEHEHWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3mepa
» BbiGepuTe pa3mep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3mMepoM obyBu (CM. Tabnuuy pasmepos).
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4.2 NoproHka
Bbi6op 0byBu

Ucnonb3soBaHue 6e3 nopxopsien obyeu

OrpaHuyeHune GyHKLMOHANBHOCTU BCIEACTBUE HeJ0CTaTOYHON cTabunmsauum

» OpTes JoMKeH UCMOMb30BaTbCS TOILKO C 3aKPbITON 06YBbiO C y4eTOM AOMNyCTUMON addek-
TUBHOW BbICOTHI Kabiyka.

» [lns obecneyeHus ONTMMaNbHOrO AENCTBUS opTesa clefyeT HOCUTb MPOYHbIN BOTUHOK Ha
LUIHYPOBKE C XECTKUM MOANATHUKOM. DpPeKkTuBHas BbicoTa kabnyka AomkHa 6biTb B Amuanaso-
He o1 0,5 c™M po 1,5 cm.

Moparoxnka opTe3a

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas noaroHka wim HageBaHue

Mpwn HenpaBWIbHON NOATOHKE BO3MOXHO MOJlyYeHWe TPaBM U MOBPEXAEHME OpTE3a BCNEACTBME

neperpysku matepuana, a Takxe HenpaBUIbHOE MONOXEHWE U3LENUs Kak CreAcTBME MOOMKM

€ro HecyLMx geTanen

» BHeceHne U3MeHeHUIN, N3HavyanbHO He NPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMen opTtesa, He Jomnyc-
Kaetcs.

» OprTes cnenyer HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSMU, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSLLEM
PYKOBOZCTBE MO NPUMEHEHMIO.

MoepexpeHus BcnepcTeme HeHaanexauiero obpaiweHus ¢ usgenmem (Tepmmuyeckon o6-

paGoTKKU MU BbINOJIHEHUS OTBEPCTUM pPa3/INYHbIMU cnocobamm)

HapyweHne pabotbl opTesa

» He npoBoauntb TepMuyeckyto o6pabotky opresa. Opres He nognaercs TepMoGOPMOBAHMIO.

» 3anpelyaeTtcs CBEPAUTb OTBEPCTUS B ONOPHOWN MOBEPXHOCTM MOAOLWBLI UAN COEAUHUTENbBHbIX
3/1eMeHTax, NOCKOJIbKY OHV MOTYT NPMBECTH K Pa3pbiBy BOJIOKOH M OKa3aTb HeratmBHOE BMMUS-
HWe Ha NPUrOHOYHYIO AeTasb.

1) Hanoxutb opTes Ha HOry MauueHTa v ONpPeAenNTb COOTHOLIEHWE NMPOAOSIbHOIO CBOAA CTOMbI K
Kpato NaTku.

2) Ecnu 13 obyBu naumeHTa MOXHO BbIHYTb CTEJbKY, €€ CeayeT UCMOoNb30BaTh B KayecTse Lua-
6n10Ha, YTOGbI NPaBUIbLHO OTMETUTL Pa3Mep Ha NOAOLWBEHHOW NAACTUHE, UK 0GBEANTE KOHTYP
CTOMbl KapaHAALLIOM HEMOCPEACTBEHHO Ha nnacTuHe (cM. puc. 1).

3) lpwn 1cnonb3oBaHUW CTENbKU CNefuTb 3a €e MOJIOXKEHMEM Ha MOAOLIBEHHOW nnacThHe U 3a
COOTHOLLIEHWEM MPOAOSILHOrO CBOAA CTOMbI K Kpato nstku. Mpwu aToM opTes He comnpukacaercs
C BHYTPEHHEN NOAbLIKKOW 1 HEe OrpaHVynBaeT ABMXKEHME axuioBa CYXOXWUIus naumeHTa.

4) 28U11: otwnundosatb NOAOLLIBEHHYIO NNACTUHY A0 MapPKUPOBKM (CM. puc. 2).
28U22, 28U23: o6pe3atb NOAOLLIBEHHYIO NNACTUHY HOXHULAMMW MO KOHTYPY (CM. puc. 2).
ONMACHO [ns noaroHKM NoAoLBEHHOW NAACTUHbI MO LUMPUHE He crieayeT Ype3MepHo
o6pe3aTtb ee c natepasibHOW CTOPOHbI, YTOGBLI MPYXXUHa He BNUBANacChb B JIOABDKKY W3-
HyTpu. Ecnmn nnactuHa ponxHa GbiTb Gonee y3kon, o6pesaTtb ee ¢ 06enx CTOpoH.
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5) 28U11: onsi NOArOHKM MOAOLLUBEHHON MAACTUHBI MO AnMHE criedyeT oTwnundosath, npexae Bce-
ro, 3aflHIOI0 YacTb NNACTUHbI NMOAOLLBbI Tak, YTOGbl NPYXMHa pa3Mellanach 3a BHYTPEHHEN J10-
[bKKON 1 He BO3HMKANO CAAB/IMBAHVE FOSIEHOCTOMHOrO CycTaBa U BHYTPEHHEN IOAbIKKK (CM.
puc. 3).
28U22, 28U23: nns noaroHkM NOAOLWBEHHON MNAacTWHbI MO AJIMHe obpesath 3aAHWIN yHacToK
nnacTuHbl (CM. puc. 3).

6) Onuusa: ecn HeobX0AMMO BbIMONHWUTL MOATOHKY KOpnyca Ans rofeHy Ha nauveHTe, Kopnyc
Heobxoanmo oTwnndoBaThb.

7) OcTpble KpOMKU OpTe3a HeO6XOAMMO CraguUTb.

8) Mpu pedopmauum cTomnbl: OTKOPPEKTUPOBATL MNOMOXEHWNE CTOMbI C MOMOLLbIO KOPPEKTUPYIO-
eV CTeNIbKM USIM BCMOMOTaTelbHOro CPEACTBA CreunanbHon GopMbl.

NHOOPMALUA: He cnepgyet ucnonbsoBatb opte3 WalkOn, ecnu HEBO3MOXHO ocylLue-
CTBUTb KOPPEKTUPOBKY CTOMbI C MOMOLLLbIO CTENIbKU, OpTE3a U NPOYHOI 0BYBM.

9) 3akpenuTb TEKCTUIIbHBIV 3/IEMEHT B OpTe3e Ha YPOBHE MKPOHOXHON MbILLLLbI.

10) Ansa noAroHKM AnviHbI MKPOHOXHOMO PEMHSI HEOBXOAMMO HaNIOXUTb OPTe3 Ha MaLueHTa.

11) M(HOOPMALLUA: OnTumanbHas AJIMHA UKPOHOXHOIO PEeMHsSl: peMeHb NOoKpbiBaeT 3a-
CTEXKY-/IUMYYKY U BbICTYyNaeT 3a Hee MaKc. Ha 2 cM.

Onpenenute aAnHy peMHst n obpesaTb ero HOXHULAMM, y4uTbiBasi OCOBEHHOCTM nauueHTa
(cm. puc. 4).
12) Y6egutbca B NpaBUIbHOM pa3MeLLeHMN opTe3a Ha naumneHTe.

4.3 Yka3aHus no HageBaHUIo

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHoe HanoXxeHue Unu CANLLKOM Tyroe 3aTarupaHne uspenus

JokanbHoe coaenuBaHne MArkUX TKaHEN U PacroiOXEHHbIX MOBIN30CTN KPOBEHOCHbIX COCYL0B
W HEPBOB B pe3y/ibTate HernpaBUSIbHOrO MOSIOXEHUS UK CAIULLKOM TYrOro 3aTsiruBaHust 3nenus
» [lpoBepbTe NPaBUIbHOCTL NMPUEraHUs U MOCAAKWU U3LENus.

1) W3Bneyb cTe/bKy 13 COOTBETCTBYIOLLErO GOTMHKA.

2) OTKpbITb MKPOHOXHbIN PEMEHb.

3) BcraButb opTe3 B 60TUHOK.

4) Opres cnenyeT HapeBaTb BMeCTe C 6OTUHKOM.
5) 3aKpbiTb UKPOHOXHBIV PEMEHb.

4.4 CHsaTue uspgenus

1) OTKpbITb UKPOHOXHBIA PEMEHD.

2) BoTuHOK cnepyet cHUMaTb BMECTe C OPTE30M.

3) Onuus: nseneyb opres U3 GOTUHKA W BNOXWTb B 0BYBb CTENbKY.

5 Ouucrtka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoaslmxX YUCTALLUX CPEACTB
[MoBpexaeHne npoaykTta BCAeACTBME UCMNONb30BaHNA HEMOAXOASLLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [Ins 04MCTKU NpOAyKTa UCMOMb3YNTE TONbKO JOMYLLEHHbIE YUCTSILLME CPEnCTBa.

» Ottobock pekomeHayeT ounaTh opTe3 ABaXAbl B HEAEN!O.

TekcTuUnbHbIe KOMMOHEHTbI

» YBEAOMJIEHUE OcTtaTkm moloLLero CpeacrBa Ha TEKCTUW/IbHOM 3JlIeMeHTe MOryT Bbl-
3BaThb pa3ppaXeHusi KOXXU U cTaTb NPUYUHON U3HOCA MaTepuana.

1) OrtcoeamnHWTb BCe TEKCTUMbHbIE 31IEMEHTbI OT OpTe3a.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-NMYHKHN.
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3) TekcTunbHble aneMeHThl crefyeT CTMpaTh BPY4Hylo B Tension Boge npu temnepatype 40 °C c
1cnonb3oBaHneM 06bIYHOro MSArKoro MOWLLEro CpeacTsa. TlatelbHO NpononockaTte nsaenve.

4) Cywutb Ha Bo3ayxe. Henb3a nopgepratb Usgenve Bo3neNCTBUIO BbICOKMX TeMMepatyp (Hanpu-
Mep, NpsiMble COSTHEeYHbIE Ny4u, TEMJIO OT HarpeBaTesbHbIX MPUGOPOB).

Pama opTtesa

1) Cnep,yeT nportupatb getanu B}'Ia)KHOl7I TKaHbio Mo Mepe HeOGXO,D,VIMOCTI/I.

2) Cnepnyet cywuTtb n3penue Ha Bosayxe. He nogseprartb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Ha-
npvMep, NPSMbIe CONTHEYHbIE Ny4M, TEMSIO OT KyXOHHbIX MIWT Unu 6atapen oTonneHns).

6 YTunusauumsa

minmaau,vm n3penua ocyuiectendetca B COOTBETCTBUW C NpeanucaHnamu, ,D,e[/'ICTByIOU.LMMM B
CTpaHe UCnoJib30BaHNA n3nenna.

7 NpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTcs npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcst 13-
[enve, NoaToMy 3TV yKa3aHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

7.1 MecTHble NpaBoOBble YKa3aHUsl

npaBOBbIe yKa3aHusa, KOTopble HaxoAAaT CBO€ NMpPpUMEHEeHUS UCKITIOUYUTEJNIbHO B OTAEJ/IbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TOW rnaBow Ha rocyfapCtBeHHOM A3blke COOTBETCTByIOIJJ,eIZ CTpaHbl, B KOTO-
pOVI ncnonb3yetca n3pgenne.

7.2 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOﬂbByeTCFI B COOTBET-
CTBUM C OnMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMW B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. np0M3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiep6, BO3HUKLLMIA BCNEeACTBME NPEHEBGPEXEHUS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN N30enng.

7.3 CootBetcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe nspenve otBeyaet TpeboBaHusaM esponeinckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUUM C KpUTepusMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsIMn B Mpunoxerun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasm [eknapaums o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPoOU3BoOAMTENEM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBsbl.
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