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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-05-07

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpas-
sen und Anlegen der Unterschenkelorthese GoOn 28U70.

2 Bauteile (siehe Abb. 1)

Pos.: B Pos.: B

1 Oberer Unterschenkelgurt 2 Unterer Unterschenkelgurt
FuBgurt 4 Orthese

5 Klettpunkt fir FuBgurt 6 Y-Klett fiir Unterschenkelgurte

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

3.2 Indikationen

* FuBheberschwache (z. B. durch Fatigue Syndrom, Balanceprobleme,
Demenz, Schlaganfall, traumatische Gehirnverletzung, multiple Sklero-
se, neurale Muskelatrophie oder Peronaeuslahmung)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen

* Spastik im Unterschenkel

+ Moderates bis schweres Odem

* Beingeschwiire

*  FuBdeformitaten

* Instabiles Knodchelgelenk in ML-Richtung



* Instabiles Kniegelenk in AP- und ML-Richtung

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt;
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterschenkels und des FuBes.

3.4 Weitere Nutzungseinschrankungen
Die Orthese darf nicht zur Pravention von Kontrakturen (Verklrzungen) usw.
verwendet werden.

3.5 Wirkungsweise
Die Unterschenkelorthese bewirkt das Anheben des FuBes und begrenzt die
Plantarflexion.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/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 Hitze-
quellen fern.

/A VORSICHT
Mechanische Beschadigung des Produkts
Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust
» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.
» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.




» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kon-
trollieren.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

5 Handhabung

/A WARNUNG

Fiihren von Kraftfahrzeugen

Unfallgefahr durch eingeschrankte Kérperfunktion

» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vor-
schriften zum Fihren eines Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahr-
tlchtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberprifen.

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» 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 auBergewdhnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).




5.1 Auswihlen der GroBe
Das Produkt ist in einer UniversalgroBe erhaltlich.

5.2 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese
sicher.

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBes Anformen oder Anlegen i

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung

des Materials und falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veradnderungen an der Orthese
vor.

» Legen Sie die Orthese immer gemaB den Anweisungen in der Anlei-
tung an.

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

Orthese mit Schuh anlegen

> Es werden geschlossene Schuhe verwendet.

1) Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen. Dabei muss sich die
kurze Seite der Orthese am FuBriicken befinden (siehe Abb. 2).

2) Den FuB leicht nach posterior versetzen. Dadurch bewegt sich die Or-
these in Richtung Tibia.

3) Die Unterschenkelgurte an der medialen oder lateralen Seite ankletten
(siehe Abb. 3). Dabei den oberen Unterschenkelgurt an der proximalen
Seite ankletten.

4) Die Unterschenkelgurte um die Wade fihren und ankletten (siehe
Abb. 4).



Orthese ohne Schuh anlegen

1) Die Orthese am FuB platzieren. Dabei muss sich die kurze Seite am
FuBricken befinden (siehe Abb. 5).

2) Den FuBgurt an die Orthese ankletten.

3) Den FuBgurt um den FuB fiihren.

4) Den Klettpunkt am FuBgurt ankletten und den FuBgurt schlieBen (siehe
Abb. 6).

5) Den FuB leicht nach posterior versetzen. Dadurch bewegt sich die Or-
these in Richtung Tibia.

6) Die Unterschenkelgurte an der medialen oder lateralen Seite ankletten
(siehe Abb. 7). Dabei den oberen Unterschenkelgurt an der proximalen
Seite ankletten.

7) Die Unterschenkelgurte um die Wade filhren und ankletten (siehe
Abb. 8).

5.3 Reinigung

Die Orthese regelmaBig reinigen:

Die Kunststoffschiene entfernen.

Alle Klettverschlisse schlieBen.

Empfehlung: Waschbeutel verwenden.

Das Produkt in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-

waschmittel waschen. Keinen Weichspliler verwenden. Gut ausspilen.

5) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

6) Die Kunststoffschiene wieder einsetzen.

EoNE

6 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt das Produkt sachgeméaB zu handhaben und entsprechend der An-
leitung zu pflegen.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Kilassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.



Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2018-05-07

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use contain important information for fitting and set-
ting up your 28U70 GoOn ankle foot orthosis.

2 Components (see fig. 1)

Item: Designation Item: Designation

1 Upper calf strap 2 Lower calf strap

3 Foot strap 4 Orthosis

5 Hook-and-loop attachment 6 Y-hook-and-loop for calf straps
point for foot strap

3 Intended use

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

3.2 Indications

* Dorsiflexor weakness (e.g. through fatigue, balance problems, demen-
tia, stroke, traumatic brain injury, multiple sclerosis, neuromuscular
atrophy or peroneal paralysis)

Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
* Spasticity in the lower leg

¢ Moderate to severe oedema

* Legulcers

e Foot deformities



* Unstable ankle joint in the ML direction

* Unstable ankle joint in the AP and ML direction

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, 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.

3.4 Further Usage Restrictions
The orthosis must not be used for the prevention of contractures (shorten-
ing) etc.

3.5 Effects
The ankle foot orthosis provides lifting of the foot and limits plantar flexion.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 General safety instructions

/A 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.

/A 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.
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/A 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.

| NoTICE

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or

acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to salves, lotions or other products that con-
tain oils or acids.

5 Handling

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

» Observe the applicable legal and insurance regulations for the opera-
tion of motor vehicles and have your driving ability examined and certi-
fied by an authorised agency.

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

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

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

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

v

vy

5.1 Size Selection
The product is available in a universal size.
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5.2 Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

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

A 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 instruc-
tions.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

Applying the orthosis with a shoe

> Closed shoes are used.

1) Put on the orthosis together with the shoe. Ensure that the short side of
the orthosis is located at the instep (see fig. 2).

2) Move the foot slightly towards the back. This will cause the orthosis to
move slightly in the direction of the tibia.

3) Fasten the calf straps to the medial or lateral side (see fig. 3). Fasten the
upper calf strap to the proximal side.

4) Pass the calf strap around the calf and fasten it (see fig. 4).

Applying the orthosis without a shoe

1) Place the orthosis against the foot. Ensure that the short side is located
at the instep (see fig. 5).

2) Fasten the foot strap to the orthosis.

3) Pass the foot strap around the foot.
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4) Affix the foot strap to the attachment point and then close the foot strap
(see fig. 6).

5) Move the foot slightly towards the back. This will cause the orthosis to
move slightly in the direction of the tibia.

6) Fasten the calf straps to the medial or lateral side (see fig. 7). Fasten the
upper calf strap to the proximal side.

7) Pass the calf strap around the calf and fasten it (see fig. 8).

5.3 Cleaning

Clean the orthosis regularly:

Remove the plastic splint.

Fasten all hook-and-loop closures.

Recommendation: Use a laundry bag.

Wash the product in 30 °C warm water with standard mild detergent. Do

not use fabric softener. Rinse thoroughly.

5) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

6) Reapply the plastic splint.

oM E

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

7 Legal information

7.1 Liability

The manufacturer’s warranty applies only if the device has been used under
the conditions and for the purposes described. The manufacturer recom-
mends that the device be used and maintained according to the instructions
for use.

7.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for med-
ical devices. This device has been classified as a class | device according to
the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by the manufacturer with
sole responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2018-05-07
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a |'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 im-
portantes pour adapter et poser le releveur de pied GoOn 28U70.

2 Composants (voir ill. 1)

Pos. : Désignation Pos. : Désignation

1 Sangle tibiale supérieure 2 Sangle tibiale inférieure
Sangle pour pied 4 Orthese

5 Point a fermeture velcro pour 6 Fermeture velcro en Y pour
sangle de pied sangles tibiales

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

3.2 Indications

* Faiblesse des muscles releveurs du pied (par exemple due a un syn-
drome de fatigue, des problémes d’équilibre, a une démence, a la suite
d'un accident vasculaire cérébral, d’une lésion cérébrale traumatique,
en cas de sclérose en plaques, d'atrophie neuromusculaire ou de para-
lysie des péroniers)

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues

* Spasticité dans le bas de la jambe

e CEdéeme modéré a sévere

* Ulceres de jambe

e Déformations du pied

* Articulation de la cheville instable dans le sens ML

* Articulation du genou instable dans le sens AP et ML
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3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéeme,
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.

3.4 Autres restrictions d'utilisation
L'utilisation de I'orthése n'est pas autorisée pour prévenir les contractures
(raccourcissements), etc.

3.5 Effets thérapeutiques

Le releveur de pied permet de lever le pied et limite la flexion plantaire.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

[avis | Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

/\ 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.
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» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonc-
tionnelles et faites-le controler par un personnel spécialisé agréé.

/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.

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des
lotions.

5 Manipulation

[ A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

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

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

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et a la premiére 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 changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille
Le produit est disponible en taille unique.
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5.2 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle
est bien ajustée.

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthese en cas de surcharge du matériau

ou mauvais positionnement de |'orthése en raison de la rupture des pieces

porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthése.

» Pour la mise en place de |'orthese, veuillez respecter les indications
des présentes instructions d'utilisation.

avis |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Mise en place de PPorthése avec une chaussure

> Les chaussures utilisées sont fermées.

1) Enfilez la chaussure et I'orthése. La face courte de |'orthése doit alors se
trouver sur le dos du pied (voir ill. 2).

2) Déplacez légéerement le pied vers I'arriere. Ce qui a pour effet de dépla-
cer 'orthése vers le tibia.

3) Fixez les fermetures velcro des sangles tibiales du c6té médial et du cété
latéral (voir ill. 3). Fixez également la fermeture velcro de la sangle tibiale
supérieure du c6té proximal.

4) Faites passer les sangles tibiales autour du mollet et fixez-les avec les
fermetures velcro (voir ill. 4).
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Mise en place de I'orthése sans chaussure

1) Posez I'orthése sur le pied. La face courte doit alors se trouver sur le
dos du pied (voir ill. 5).

2) Fixez la sangle du pied sur |'orthése au moyen de la fermeture velcro.

3) Faites passer la sangle du pied autour du pied.

4) Fixez le point a fermeture velcro sur la sangle du pied et fermez la sangle
du pied (voir ill. 6).

5) Déplacez légerement le pied vers I'arriere. Ce qui a pour effet de dépla-
cer 'orthése vers le tibia.

6) Fixez les fermetures velcro des sangles tibiales du c6té médial et du cété
latéral (voir ill. 7). Fixez également la fermeture velcro de la sangle tibiale
supérieure du c6té proximal.

7) Faites passer les sangles tibiales autour du mollet et fixez-les avec les
fermetures velcro (voir ill. 8).

5.3 Nettoyage
Nettoyez |'orthése régulierement :

1) Retirez I'attelle en plastique.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Recommandation : utilisez un sac de lavage.

4) Lavez le produit a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

5) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le

rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).
6) Replacez I'attelle en plastique.

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

7 Informations légales

7.1 Garantie

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet
d'une utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont
I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le
produit conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux instruc-
tions.

7.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dis-
positifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des
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critéres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe IX de la
directive. La déclaration de conformité a été établie par le fabricant sous sa
propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-05-07

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento dell'ortesi gamba-piede GoOn 28U70.

2 Componenti (fig. 1)

Pos.: Denominazione Pos.: Denominazione

1 Cintura per gamba superiore 2 Cintura per gamba inferiore
Cintura per piede 4 Ortesi

5 Punto velcro per cintura per 6 Velcro a Y per cinture per gam-
piede ba

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
L'ortesi € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti infe-
riori e deve essere applicata esclusivamente sulla pelle intatta.

3.2 Indicazioni

* Debolezza dei muscoli plantari (p. es. a seguito di sindrome da affatica-
mento muscolare, problemi di equilibrio, demenza, ictus, lesione cere-
brale traumatica, sclerosi multipla, atrofia muscolare neurale o paralisi al
peroneo)

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
* Spasticita della gamba
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* Edema moderato/grave

* Ulcere della gamba

* Deformita del piede

* Articolazione malleolare instabile in direzione ML

* Articolazione malleolare instabile in direzione AP e ML

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni &€ necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle, inflammazioni, 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, in-
dipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba e nel piede.

3.4 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto
L'ortesi non deve essere utilizzata per la prevenzione di contratture (restrin-
gimenti) ecc.

3.5 Azione terapeutica

L'ortesi gamba-piede consente di sollevare il piede e limita la flessione plan-
tare.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza 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.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

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.

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

20



» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

/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.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
creme e lozioni.

5 Utilizzo

/A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

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

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo

del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-

cializzato.

Istruire il paziente circa I'uso e la cura corretti del prodotto.

Il paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-

mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali

(p. es. aumento dei disturbi).

vy
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5.1 Scelta della misura
Il prodotto e disponibile in una misura unica.

5.2 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 sangui-
gni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posiziona-

mento 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 istru-
zioni.

S

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

Applicazione dell’ortesi con la scarpa

> Si utilizzano scarpe chiuse.

1) Indossare I'ortesi insieme alla scarpa. Il lato corto dell'ortesi deve esse-
re posizionato sul dorso del piede (v. fig. 2).

2) Spostare il piede leggermente all'indietro. In questo modo I'ortesi si
sposta in direzione della tibia.

3) Fissare con il velcro le cinture per la gamba sul lato mediale o laterale (v.
fig. 3). Fissare con il velcro la cintura per la gamba superiore sul lato
prossimale.

4) Far passare le cinture per la gamba intorno al polpaccio e fissarle con il
velcro (v. fig. 4).
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Applicazione dell'ortesi senza la scarpa

1) Applicare |'ortesi sul piede. Il lato corto deve essere posizionato sul dor-
so del piede (v. fig. 5).

2) Fissare con il velcro la cintura per il piede sull'ortesi.

3) Far passare la cintura per il piede intorno al piede.

4) Fissare il punto a velcro sulla cintura per il piede e chiudere la cintura (v.
fig. 6).

5) Spostare il piede leggermente all'indietro. In questo modo I'ortesi si
sposta in direzione della tibia.

6) Fissare con il velcro le cinture per la gamba sul lato mediale o laterale (v.
fig. 7). Fissare con il velcro la cintura per la gamba superiore sul lato
prossimale.

7) Far passare le cinture per la gamba intorno al polpaccio e fissarle con il
velcro (v. fig. 8).

5.3 Pulizia
Pulire regolarmente I'ortesi:

1) Rimuovere |'asta in plastica.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare un sacchetto per biancheria.

4) Lavare il prodotto in acqua calda a 30 ° C usando un comune detergen-

te delicato. Non utilizzare ammorbidenti. Sciacquare con cura.

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

6) Inserire nuovamente |'asta in plastica.

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

7 Note legali

7.1 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi pre-
visti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare corret-
tamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai pro-
dotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai
sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto e stato classificato sotto la
classe I. La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla Otto
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Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della di-
rettiva.

1 Introduccioén Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2018-05-07

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.

» Explique al usuario céomo utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacion y la colocacion de la drtesis tibial GoOn 28U70.

2 Componentes (véase fig. 1)

Pos.: Denominacién Pos.: Denominacién

1 Cinturdn para las pantorrillas 2 Cinturén para las pantorrillas
superior inferior

3 Cincha para los pies 4 Ortesis

5 Velcro redondo para la cincha | 6 Velcro en forma de Y para los
para los pies cinturones para las pantorrillas

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
Esta értesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la ex-
tremidad inferior y inicamente en contacto con la piel intacta.

3.2 Indicaciones

* Pie pendular (p. €j., por sindrome de fatiga, problemas de equilibrio, de-
mencia, derrame cerebral, lesion cerebral traumatica, esclerosis multi-
ple, atrofia muscular neuronal o paralisis del nervio peroneo)

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
* Espasmos en la pantorrilla
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* Edemas de moderados a graves

+ Ulceras en las piernas

* Deformaciones del pie

* Articulacién del tobillo inestable en sentido M-L

* Articulacion del tobillo inestable en sentido A-P y M-L

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: 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 hincha-
zones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones
sensitivas y circulatorias en la zona de la pantorrilla y del pie.

3.4 Restricciones adicionales de uso
Esta ortesis no se puede utilizar para la prevencion de contracturas (reduc-
ciones), etc.

3.5 Modo de funcionamiento
La drtesis tibial efectia la flexion dorsal y limita la flexién plantar.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.
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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 funcionamiento y encargue su revisién a personal técnico
autorizado.

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.

5 Manejo

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la con-
duccién de vehiculos y acuda a un organismo autorizado que comprue-
be su capacidad de conduccién.

» 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.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.
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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 algin cambio fuera de lo comun (p. ej., un au-
mento de las molestias).

vy

5.1 Eleccion del tamafio
El producto esta disponible en talla unica.

5.2 Colocacion

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa regién debidas a una colocacién incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que la dértesis esté correctamente colocada.

/\ PRECAUCION

Moldeo o colocacién incorrectos

Lesiones y dafios en la értesis debidos a una sobrecarga del material y co-

locacion incorrecta de la drtesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la értesis.

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

| aviso|

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

» Compruebe si el producto presenta dafos antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limi-
tada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

Colocacion de la ortesis con zapato

> Se emplean zapatos cerrados.

1) Podngase la ortesis con el zapato. Al hacerlo, la parte corta de la ortesis
debe quedar situada en el empeine (véase fig. 2).

2) Desplace el pie ligeramente hacia posterior. Esto hace que la drtesis se
mueva en sentido hacia la tibia.
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4)

Pegue los cinturones para las pantorrillas con velcro al lado medial o la-
teral (véase fig. 3). Al hacerlo, pegue el cinturén para las pantorrillas su-
perior en el lado proximal.

Rodee los gemelos con los cinturones para las pantorrillas y péguelos
con velcro (véase fig. 4).

Colocacion de la értesis sin zapato

1)

7

Sitde la ortesis en el pie. Al hacerlo, la parte corta debe quedar situada
en el empeine (véase fig. 5).

Pegue la cincha para los pies a la ortesis.

Rodee el pie con la cincha para los pies.

Pegue el velcro redondo en la cincha para los pies y abroche la cincha
para los pies (véase fig. 6).

Desplace el pie ligeramente hacia posterior. Esto hace que la értesis se
mueva en sentido hacia la tibia.

Pegue los cinturones para las pantorrillas con velcro al lado medial o la-
teral (véase fig. 7). Al hacerlo, pegue el cinturén para las pantorrillas su-
perior en el lado proximal.

Rodee los gemelos con los cinturones para las pantorrillas y péguelos
con velcro (véase fig. 8).

5.3 Limpieza
Limpie la értesis con regularidad:

1)

2op

5)

6)

Retire la pletina de plastico.

Cierre todos los velcros.

Recomendacién: utilice una bolsa para lavar el producto en la lavadora.
El producto puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente
convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abun-
dante agua.

Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

Vuelva a colocar la pletina de plastico.

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.
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7 Aviso legal

7.1 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es un
producto que previamente a su utilizacién debe ser siempre adaptado bajo
la supervision de un Técnico Garante.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacién para productos sa-
nitarios segln el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segtn el anexo VII de la directiva.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2018-05-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagc@o correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo da drtese de perna GoOn 28U70.

2 Componentes (veja a Fig. 1)

Pos.: Denominagao Pos.: Denominacao

1 Tira superior da perna 2 Tira inferior da perna
Tira do pé 4 Ortese

5 Ponto de velcro paraatirado |6 Velcro em Y para as tiras da
pé perna

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Esta drtese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e
exclusivamente ao contato com a pele sadia.
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3.2 Indicacoes

* Enfraquecimento da dorsiflexdo do pé (por ex., devido a sindrome de fa-
diga, problemas de equilibrio, deméncia, acidente vascular cerebral,
traumatismo cranioencefélico, esclerose mdltipla, atrofia muscular neu-
ral ou paralisia peroneal)

A indicacgao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas

* Espasmo da perna

* Edema moderado a grave

+ Ulceras de perna

* Deformidades do pé

* Articulagédo do tornozelo instavel na direcao ML

* Articulagdo do joelho instavel nas diregdes AP e ML

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagdes seguintes, é necessdria a consulta do médico: doen-
cas/lesdes cutdneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eri-
temas e hipertermias na area do corpo tratada, disturbios da drenagem lin-
fatica — incluindo inchagos dos tecidos moles sem causa definida distalmen-
te a ortese; disturbios de sensibilidade e circulagao da perna e do pé.

3.4 Outras limitacoes de uso
A drtese ndo deve ser utilizada para a prevencdo de contraturas (encurta-
mentos), etc.

3.5 Modo de acao
A ortese de perna promove o levantamento do pé e limita a flexdo plantar.
4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesbes gra-

ves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteragao ou perda da fungéao

Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

Nao continue a usar o produto em caso de alteragGes ou perda de fun-
cionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma
inspecao.

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritacoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

vVvyy

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcdo do material

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

5 Manuseio

/\ ADVERTENCIA

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a fungéo corporal limitada

» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a condugao
de veiculos e solicite a verificacdo da aptidao para conduzir, junto a um
6rgao autorizado.
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INFORMACAO

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sédo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagéo/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por
técnico especializado.

Instrua o paciente no manuseio e na conservacéo do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteracdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

vy

5.1 Selecao do tamanho
O produto pode ser adquirido em tamanho Unico.

5.2 Colocacao

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagado incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocacdo e a posi¢do correta da ortese.

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesbes e danificagdes da 6rtese causadas por sobrecarga do material e

posicgdo incorreta da ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

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

| INDICACAO|

Sobrecarga mecanica

Restrigoes funcionais devido a danos mecénicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Na&o use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).
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Colocacao da ortese com sapato

4)

Sao utilizados sapatos fechados.

Colocar a értese juntamente com o calgado, posicionando o lado curto
da ortese no dorso do pé (veja a fig. 2).

Deslocar o pé ligeiramente para trés, para que a 6rtese se desloque em
direcao da tibia.

Prender com velcro as tiras da perna no lado medial ou no lateral (veja a
fig. 3), sendo que a tira superior da perna deve ser presa no lado proxi-
mal.

Conduzir as tiras da perna em torno da panturrilha e prendé-las com vel-
cro (veja a fig. 4).

Colocacao da ortese sem sapato

1)

agreN

o

7

Colocar a ortese no pé, posicionando o lado curto da 6rtese no dorso
do pé (veja a fig. 5).

Prender a tira do pé na értese com o velcro.

Conduzir a tira do pé em torno do pé.

Prender o ponto de velcro na tira do pé e fecha-la (veja a fig. 6).
Deslocar o pé ligeiramente para trés, para que a o6rtese se desloque em
direcéo da tibia.

Prender com velcro as tiras da perna no lado medial ou no lateral (veja a
fig. 7), sendo que a tira superior da perna deve ser presa no lado proxi-
mal.

Conduzir as tiras da perna em torno da panturrilha e prendé-las com vel-
cro (veja a fig. 8).

5.3 Limpeza
Limpar regularmente a ortese:

1)

20N

5)

6)

Retirar a tala de plastico.

Fechar todos os fechos de velcro.

Recomendagao: usar um saco de lavagem.

Lavar o produto em agua quente a 30 °C com um detergente suave co-
mum. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

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

Recolocar a tala de plastico.

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

7.1 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as
condicdes prescritas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a uti-
lizagdo adequada do produto e manté-lo conforme descrito nas instrugoes.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungéo dos critérios de classificacdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elabo-
rada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o ane-
xo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-05-07

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen
en aanbrengen van de onderbeenorthese GoOn 28U70.

2 Onderdelen (zie afb. 1)

Pos. Omschrijving Pos. Omschrijving

1 Bovenste onderbeenriem 2 Onderste onderbeenriem
Voetriem 4 Orthese

5 Klittenbandrondje voor de voet- | 6 Y-vormig klittenband voor de
riem onderbeenriemen

34



3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de onderste extremiteit en mag alleen in contact
worden gebracht met intacte huid.

3.2 Indicaties

* Zwakte van de voetheffers (bijv. door vermoeidheidssyndroom, even-
wichtsproblemen, dementie, CVA, traumatisch hersenletsel, multipele
sclerose, neurale spieratrofie of peronaeusverlamming)

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties

* Spasticiteit in het onderbeen

* Matig ernstig tot ernstig oedeem

* Beenzweren

* Voetdeformiteiten

* Instabiel enkelgewricht in ML-richting

* Instabiel kniegewricht in AP- en ML-richting

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen
met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornis-
sen in het onderbeen en de voet.

3.4 Overige gebruiksbeperkingen
De orthese mag niet worden gebruikt om contracturen (verkortingen) enz. te
voorkomen.

3.5 Werking
De onderbeenorthese zorgt ervoor dat de voet wordt geheven en begrenst
de plantaire flexie.
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4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A WAARSCHUWING| \Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

[LET oP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product
niet langer gebruiken. Laat het product in dit geval controleren door
medewerkers die daartoe zijn geautoriseerd.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
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» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven
en lotions.

5 Gebruik

[ A WAARSCHUWING

Besturen van motorvoertuigen

Gevaar voor ongevallen door beperkte lichaamsfunctie

» Neem de wettelijke en verzekeringstechnische voorschriften voor het
besturen van een motorvoertuig in acht en laat door een daartoe geau-
toriseerde instantie controleren of u in staat bent een motorvoertuig te
besturen.

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat

te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,

wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-

ergering van de klachten).

vy

5.1 Maatkeuze
Het product is verkrijgbaar in één maat.

5.2 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

» Zorg ervoor dat de brace correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het
materiaal en verkeerd zitten van de orthese door breuk van dragende delen
» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.
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» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaan-
wijzing.

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

Orthese met schoen aanbrengen

> Er worden dichte schoenen gebruikt.

1) Trek de orthese samen met de schoen aan. Daarbij moet de korte kant
van de orthese zich op de rug van de voet bevinden (zie afb. 2).

2) Verzet de voet iets naar posterior. Daardoor beweegt de orthese in de
richting van de tibia.

3) Kilit de onderbeenriemen vast aan de mediale of laterale kant (zie afb. 3).
Klit daarbij de bovenste onderbeenriem vast aan de proximale kant.

4) Leid de onderbeenriemen om de kuit en klit ze vast (zie afb. 4).

Orthese aanbrengen zonder schoen

1) Zet de orthese tegen de voet. Daarbij moet de korte kant zich op de rug
van de voet bevinden (zie afb. 5).

2) Kilit de voetriem vast aan de orthese.

3) Leid de voetriem om de voet.

4) Kiit het klittenbandrondje vast aan de voetriem en sluit de voetriem (zie
afb. 6).

5) Verzet de voet iets naar posterior. Daardoor beweegt de orthese in de
richting van de tibia.

6) Kilit de onderbeenriemen vast aan de mediale of laterale kant (zie afb. 7).
Klit daarbij de bovenste onderbeenriem vast aan de proximale kant.

7) Leid de onderbeenriemen om de kuit en klit ze vast (zie afb. 8).

5.3 Reiniging

Reinig de brace regelmatig:

1) Verwijder de kunststof spalk.
2) Sluit alle klittenbandsluitingen.
3) Advies: gebruik een waszak.
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4) Was het product met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel het product goed uit.

5) Laat het aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte
(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

6) Breng de kunststof spalk terug op zijn plaats.

6 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

7 Juridische informatie

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het
bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens de
daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de in de gebruiksaan-
wijzing aangegeven manier.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medi-
sche hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de
richtlijn.

1 Forord Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2018-05-07

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av underbensortosen GoOn 28U70.
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2 Komponenter (se bild 1)

Pos.: B Pos.: B
1 Ovre underbensrem 2 Undre underbensrem
Fotrem 4 Ortos
5 Kardborrféaste for fotrem 6 Y-faste for underbensremmar

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Ortosen ar uteslutande avsedd att anvidndas for de nedre extremiteterna
och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

3.2 Indikationer

* Droppfot (t.ex. till foljd av trotthetssyndrom, balansproblem, demens,
stroke, traumatisk hjarnskada, multipel skleros, neural muskelatrofi eller
peroneusférlamning)

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer

* Spasticitet i underbenet

»  Mattligt till svart 6dem

* Bensar

* Missbildningar i foten

* Fotled instabil i ML-riktning

* Knaled instabil i AP- och ML-riktning

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer ar ett samtal med lakaren nédvandigt: hudsjukdo-
mar/-skador, inflammationer, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsérjda kroppsdelen, stérningar i lymfflodet — aven oklar
mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med hjélpmedIet,
sensibilitets- och cirkulationsstérningar i underbenet eller foten.

3.4 Vidare restriktioner for anvandning
Ortosen far inte anvandas som prevention mot kontrakturer (férkortningar)
etc.

3.5 Verkan
Underbensortosen hjélper till att lyfta foten och begrénsar plantarflexionen.
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4 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

Varning for mojliga tekniska skador.

H

4.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

Kontakt med virme, gléd eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt for-
lorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvéndas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.
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5 Hantering

/A VARNING

Framférande av motorfordon

Risk for olycka till foljd av begréansad kroppsfunktion

» Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framfo-
rande av motorfordon och lat brukaren &ven bekréfta sin kérférmaga
vid t.ex. en trafikskola.

INFORMATION

Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

Den férsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

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

v

v

vy

5.1 Val av storlek
Produkten finns i en universalstorlek.

5.2 Patagning

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkarl och nerver
pga. felaktig eller for hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa réatt satt.

/A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materia-
let och felaktig positionering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

Mekanisk overbelastning
Funktionsbegréansningar till féljd av mekaniska skador
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Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvéands.
Anvand inte produkten om dess funktion &r begrénsad.

Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjanst).

Att ta pa ortosen med sko

4)

Anvénd heltdckande skor.

Ta pa ortosen tillsammans med skon. Ortosens korta sida ska befinna
sig pa fotryggen (se bild 2).

Luta foten nagot i posterior riktning, sa att ortosen ror sig i riktning mot
tibia.

Féast underbensremmarna pa den mediala eller laterala sidan (se bild 3).
Den 6vre underbensremmen ska fastas med kardborrfaste pa den proxi-
mala sidan.

Lagg underbensremmarna om vaden och fast dem (se bild 4).

Att ta pa ortosen utan sko

1)

W N

gLsern

(¢}

)

7)

Séatt ortosen pa foten. Se till att ortosens korta sida befinner sig pa
fotryggen (se bild 5).

Fast fotremmen pa ortosen

och lagg den sedan om foten.

Fast kardborrfastet pa fotremmen och stang fotremmen (se bild 6).

Luta foten nagot i posterior riktning, sa att ortosen ror sig i riktning mot
tibia.

Fast underbensremmarna pa den mediala eller laterala sidan (se bild 7).
Den 6vre underbensremmen ska fastas med kardborrfaste pa den proxi-
mala sidan.

Lagg underbensremmarna om vaden och fast dem (se bild 8).

5.3 Rengoring
Rengér ortosen regelbundet:

E2oNE

o

Avlagsna plastskenan.

Stéang alla kardborreférslutningar.

Rekommendation: Anvand tvattpase.

Tvatta produkten i 30 °C varmt vatten med ett vanligt tvattmedel for fin-
tvatt. Anvand inte skéljmedel. Skélj noga.

Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

Saétt i plastskenan igen.
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6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

7 Juridisk information

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast nar produkten anvénts i enlighet med angivna
villkor och for det avsedda andamalet. Tillverkaren rekommenderar att pro-
dukten hanteras fackméssigt och skéts enligt anvisningen.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93 / 42 /
EWG. Pa grund av klassificeringskriterierna fér medicinska produkter enligt
riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsdeklara-
tionen har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt appendix
VIL.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2018-05-07

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af underbensortosen GoOn 28U70.

2 Komponenter (seill. 1)

Pos.: Betegnelse Pos.: Betegnelse
1 @verste underbensrem 2 Nederste underbensrem
Fodrem 4 Ortose
5 Burrebandspunkt til fodrem 6 Y-burreband til underbensrem-
me
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3 Formalsbestemt anvendelse

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

3.2 Indikationer

* Dropfod (f.eks. efter fatique syndrome, balanceproblemer, demens, sl-
agtilfeelde, traumatisk hjerneskade, multiple sklerose, neural muskelatrofi
eller peroneuslammelse)

Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer

* Spasticitet i underbenet

*  Moderat til alvorligt edem

* Bensar

* Foddeformiteter

* Instabilt ankelled i ML-retning

* Instabilt ankelled i AP- og ML-retning

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og over-
hedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeafleb, indbefattet
uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; falsom-
heds- og kredslebsforstyrrelser i den behandlede kropsdel og i omradet om-
kring underbenet og foden.

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

3.5 Virkemade
Underbensortosen bevirker leftning af foden og begreenser plantarfleksio-
nen.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

/\ 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.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

]

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og
lotioner.

5 Handtering

Korsel med motorkeretgj
Risiko for ulykker pa grund af nedsat legemsfunktion




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

INFORMATION

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres uszedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

v

vy

5.1 Valg af storrelse
Produktet fas i en universalsterrelse.

5.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
ymptomer, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materia-
let samt forkert placering af ortosen pga. brud pa bserende dele

» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa ortosen.

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

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegreensnin-
ger.
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Anlaeg ortose med sko

> Der anvendes en lukket sko.

1) Tag ortosen pa sammen med skoen. Pelottens korte side skal befinde
sig pa fodryggen (se ill. 2).

2) Foden forskydes let posteriort. Derved bevaeger ortosen sig i retning ti-
bia.

3) Seet underbensremmene fast ved hjeelp af burrebandslukningen pa den
mediale eller laterale side (se ill. 3). Saet den egverste underbensrem fast
med burrebandet pa den proximale side.

4) For underbensremmene omkring leeggen og luk med burrebandet (se
ill. 4).

Anlaeg ortose uden sko
1) Placér ortosen pa foden. Den korte side skal befinde sig pa fodryggen
(seill. 5).

2) Seet fodremmen fast pa ortosen med burrebandet.

3) For fodremmen omkring foden.

4) Luk burrebandspunktet pa fodremmen og luk fodremmen (se ill. 6).

5) Foden forskydes let posteriort. Derved bevaeger ortosen sig i retning ti-
bia.

6) Seet underbensremmene fast ved hjeelp af burrebandslukningen pa den

mediale eller laterale side (se ill. 7). Saet den egverste underbensrem fast
med burrebandet pa den proximale side.

7) Fer underbensremmene omkring leeggen og luk med burrebandet (se
ill. 8).

5.3 Rengoring

Vask ortosen jeevnligt:

1) Fjern plastskinnen.

Luk alle burrebandslukninger.

Anbefaling: Anvend en vaskepose.

Vask produktet i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

6) Seet plastskinnen iigen.

20N

o
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6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

7 Juridiske oplysninger

7.1 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de
angivne forhold og til de pateenkte formal. Producenten anbefaler, at produk-
tet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQJF om medicinsk udstyr. Pro-
duktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som
geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktivets bilag IX. Derfor har pro-
ducenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserkleringen ifelge di-
rektivets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2018-05-07

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og set-
ter pa leggortosen GoOn 28U70.

2 Komponenter (se fig. 1)

Pos.: Betegnelse Pos.: Betegnelse
1 Qvre leggbéand 2 Nedre leggband
Fotband 4 Ortose
5 Borrelaspunkt til fotband 6 Y-borrelas til leggbandene
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3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremi-
tet og skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.

3.2 Indikasjoner

* Problemer med a lefte foten (f.eks. pga. tretthetssyndrom, balansepro-
blemer, demens, slag, traumatisk hjerneskade, multiple sklerose, nevral
muskelatrofi eller peroneuslammelse)

Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

* Spasmerileggen

*  Moderat til alvorlig edem

* Fotbyller

* Fotdeformiteter

* Ustabilt ankelledd i ML-retningen

e Ustabilt kneledd i AP- og ML-retningen

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

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

3.5 Virkemate

Leggortosen gjer at foten leftes og begrenser plantarfleksjonen.
4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personska-
der.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ 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.

/\ 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
Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.
» Rengjer produktet regelmessig.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotio-
ner.

v

5 Handtering

/A ADVARSEL

A fore motorvogn

Fare for ulykker pa grunn av nedsatt fysisk funksjon

» Overhold lovpalagte og forsikringsrelaterte forskrifter for fering av en
motorvogn, og la din kjeredyktighet kontrolleres av en autorisert in-
stans.
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INFORMASJON

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

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

vy

vy

5.1 Valg av storrelse
Produktet finnes i universalsterrelse.

5.2 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram pasetting

Kontroller at ortosen ikke sitter feil eller for stramt, dette for & unnga fare
for trykk pa blodkar og nerver.

» Sorg for korrekt pasetting og at ortosen sitter riktig.

/\ FORSIKTIG

Feil tilpasning eller palegging

Personskade og skader pa ortosen pa grunn av overbelastning av materia-

let 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 bruksanvis-
ningen.

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader for hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsentens kundeservice osv.).

52




Sette pa ortose med sko

4)

Det brukes lukkede sko.

Ta pa ortosen sammen med skoen. Den korte delen av ortosen skal be-
finne seg pa fotryggen (se fig. 2).

Flytt foten litt bakover. Da beveges ortosen i retning tibia.

Fest leggbandene med borrelasen pa den mediale eller laterale siden
(se fig. 3). Fest samtidig det evre leggbandet pa den proksimale siden
med borrelasen.

For leggbandene rundt leggen og fest borrelasene (se fig. 4).

Sette pa ortose uten sko

1)

N

K E NS

()

7)

Plasser ortosen pa foten. Den korte delen skal befinne seg pa fotryggen
(se fig. B).

Fest fotbandet pa ortosen med borrelasen.

Legg fotbandet rundt foten.

Fest borrelaspunktet pa fotbandet og lukk fotbandet (se fig. 6).

Flytt foten litt bakover. Da beveges ortosen i retning tibia.

Fest leggbandene med borreldsen pa den mediale eller laterale siden
(se fig. 7). Fest samtidig det evre leggbandet pa den proksimale siden
med borrelasen.

For leggbandene rundt leggen og fest borrelasene (se fig. 8).

5.3 Rengjoring
Rengjer ortosen regelmessig:

1)

20N

5)

6)

Fjern plastskinnen.

Lukk alle borrelasene.

Anbefaling: Bruk vaskepose.

Vask produktet med vanlig finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. lkke bruk
teymykner. Skyll godt.

La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

Sett inn plastskinnen igjen.

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.
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7 Juridiske merknader

7.1 Ansvar

Produsenten vil kun veere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt under de
forholdene og til de formalene som er beskrevet. Produsenten anbefaler at
produktet brukes og vedlikeholdes i samsvar med instruksene.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskrite-
riene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i hen-
hold til direktivets vedlegg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2018-05-07

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeita saariortoosin GoOn 28U70 sovitusta ja pukemis-
ta koskevia tietoja.

2 Rakenneosat (katso kuva 1)

Kohta | Nimi Kohta | Nimi

1 Ylempi saariremmi 2 Alempi séariremmi

3 Jalkateraremmi 4 Ortoosi

5 Jalkaterdremmin tarrakiinnitys- | 6 Y:n muotoinen tarrakiinnitys
piste saariremmeille

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Ortoosi on tarkoitettu kaytettédvaksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

54



3.2 Indikaatiot

* Jalkaterén nostajalihaksen heikkous (esim. vasymysoireyhtymén, tasapai-
no-ongelmien, dementian, aivohalvauksen, traumaattisen aivovamman,
multippeliskleroosin, neuraalisen lihasatrofian tai peroneushalvauksen
seurauksena)

Laékari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

* Saaren spastisuus

* Kohtuullinen - voimakas turvotus

* Saarihaavat

* Jalkaterdn epamuodostumat

* Instabiili nilkkanivel ML-suunnassa

* Instabiili polvinivel AP- ja ML-suunnassa

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékéarin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpéisyys; imunesteiden vir-
taushairiot — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvalineesta; tunto- ja verenkiertohairiét sééren ja jalan alueella.

3.4 Muut kayttorajoitukset
Ortoosia ei saa kayttaa kutistumien (lyhentymien) jne. ehkéisyyn.

3.5 Vaikutustapa

Séaariortoosi saa aikaan jalkateran nostamisen ja rajoittaa plantaarifleksiota.
4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta enaa, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymista, ja anna tuote patevdn ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannéllisesti.

| HuomAuTUS

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioil-
le.

5 Kasittely

A VAROITUS

Ajoneuvolla ajaminen

Rajoitetun raajan toiminnan aiheuttama tapaturmanvaara

» Noudata moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia lakisdateisia ja vakuu-
tusteknisia maarayksia ja anna valtuutetun tahon tarkastaa ajokuntosi.
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> Ladkari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttéjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkilsto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisaantymista).

vy

5.1 Koon valinta
Tuote on saatavissa yhdessé koossa.

5.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté ortoosi puetaan oikein ja ettd se istuu hyvin.

/A HUOMIO

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Loukkaantuminen ja ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta
johtuen seké ortoosin huono istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.
» Ortoosiin ei saa tehdé asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

| HuOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).
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Ortoosin pukeminen kengan kanssa

> Kaytettavien kenkien on oltava suljettuja.

1) Pue ortoosi paalle yhdessa kengan kanssa. Ortoosin lyhyen puolen on
talldin oltava jalkapodytaé vasten (katso Kuva 2).

2) Siirra jalkaterad hieman posterioriseen suuntaan. Ortoosi liikkkuu siten
tibian suuntaan.

3) Kiinnita saariremmit tarrakiinnikkeilla medialliselle tai lateraalisellle puo-
lelle (katso Kuva 3). Kiinnita téllin ylempi saéariremmi tarrakiinnikkeella
proksimaaliselle puolelle.

4) Vie saariremmit pohkeen ympari ja kiinnita tarrakiinnikkeilla (katso
Kuva 4).

Ortoosin pukeminen ilman kenkaa

1) Aseta ortoosi jalkaterélle. Lyhyen puolen on talléin oltava jalkapoytaa vas-
ten (katso Kuva b).

2) Kiinnita jalkaterdn remmi ortoosiin tarrakiinnikkeilla.

3) Vie jalkateran remmi jalkateran ympari.

4) Kiinnita tarrakiinnityspiste jalkateran remmiin tarrakiinnikkeilla ja sulje jal-
kateran remmi (katso Kuva 6).

5) Siirra jalkaterdad hieman posterioriseen suuntaan. Ortoosi liikkuu siten
tibian suuntaan.

6) Kiinnita saariremmit tarrakiinnikkeilla medialliselle tai lateraalisellle puo-
lelle (katso Kuva 7). Kiinnita tallin ylempi saéariremmi tarrakiinnikkeella
proksimaaliselle puolelle.

7) Vie saariremmit pohkeen ympari ja kiinnitd tarrakiinnikkeilld (katso
Kuva 8).

5.3 Puhdistus

Ortoosi on puhdistettava sdanndllisesti:

1) Poista muovilasta.

Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

Suositus: kéyta pyykinpesupussia.

Pese tuote 30 °C:n lampdisessd vedessa kayttden tavallista kaupasta

saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kaytd huuhteluainetta. Huuhtele

hyvin.

5) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lyd, uunin tai [ampdpatterin lampoé).

6) Aseta muovilasta takaisin paikalleen.

oM

6 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.
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7 Oikeudelliset ohjeet

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikéli tuotetta kdytetddn maaratyissa oloissa ja
sen madrattya kayttotarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuotteen
asianmukaista kasittelya ja sen hoitamista kayttdohjeen mukaisesti.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten ladkinnallisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan. Val-
mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2018-05-07

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopa-
sowania i zaktadania ortezy podudzia GoOn 28U70.

2 Podzespoly (patrz ilustr. 1)

Poz.: Nazwa Poz.: Nazwa

1 Gorny pas podudzia 2 Dolny pas podudzia
Pas stopy 4 Orteza

5 Punkt zapigecia na rzep dla pasa | 6 Zapiecie na rzep Y dla paséw
stopy podudzia

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go konczyny dolnej i wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.
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3.2 Wskazania

* Ostfabienie zgigcia grzbietowego stopy (np. wskutek zespotu zmeczenia
przewlektego, problemu z utrzymaniem réwnowagi, demencji, po udarze
mozgu, pourazowego uszkodzenia moézgu, stwardnienia rozsianego,
neuralnego zaniku miesni lub porazenia nerwu strzatkowego)

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne

e Przykurcz w podudziu

*  Srednie lub znaczne obrzeki

* Owrzodzenie konczyny dolnej

* Deformacje stopy

* Niestabilny staw skokowy w kierunku przysrodkowo-bocznym

* Niestabilny staw kolanowy w kierunku przednio-tylnym i przy$rodkowo-
bocznym

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowac¢ sie z leka-
rzem: schorzenia/zranienia skéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscu zaopatrzonym; zaburzenia w odply-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek
miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie stopy.

3.4 Dalsze ograniczenia w stosowaniu
Orteza nie moze by¢ stosowana jako urzadzenie zapobiegajace przykurczom
(spastyka) itd.

3.5 Dziatanie
Omawiana orteza wspomaga unoszenie stopy oraz ogranicza zgiecie pode-
szwowe.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A\ OSTRZEZENIE Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
cigzkiego wypadku i urazu.
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

technicznych.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
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4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami
goraca.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem funkcjonalnoéci i zdolnos$ci do
uzytku.

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

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i bal-

samami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajacymi ttuszcz i
kwas, masciami i balsamami.

5 Obstuga

/A OSTRZEZENIE

Prowadzenie pojazdéow samochodowych
Niebezpieczenstwo wypadku wskutek ograniczonej funkcji ciata
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» Nalezy przestrzegaé przepiséw prawnych i ubezpieczeniowych odno-
$nie prowadzenia pojazdu samochodowego i poddac¢ sie kontroli zdol-
nosci do prowadzenia samochodu w autoryzowanym centrum badan.

INFORMACIA

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnaciji
produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

5.1 Dob6r rozmiaru
Produkt jest dostepny w uniwersalnym rozmiarze.

5.2 Zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zaktadanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

A PRZESTROGA

Nieprawidtowe odksztatcenie lub zaktadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidtowe

dopasowanie ortezy wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji
ortezy.

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

| NOTYFIKACIA

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przeciazenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod
katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowac w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.
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» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Zaktadanie ortezy z butem

> Nalezy stosowac buty zamkniete.

1) Orteze nalezy zatozy¢ razem z butem. Krétka strona ortezy musi przy tym
znajdowac sie na grzbiecie stopy (patrz ilustr. 2).

2) Stope nalezy lekko przesunac¢ do tytu. Orteza przesuwa sie wtedy w kie-
runku kosci piszczelowe;j.

3) Pasy podudzia nalezy zapia¢ na rzep w $rodku lub z boku (patrz
ilustr. 3). Gérny pas podudzia nalezy przy tym zapia¢ na rzep w obrebie
blizszym.

4) Pasy podudzia nalezy poprowadzi¢ wokoét tydki i zapigé na rzep (patrz
ilustr. 4).

Zaktadanie ortezy bez buta

1) Orteze przytozy¢ do stopy. Krétka strona musi przy tym znajdowac sie na
grzbiecie stopy (patrz ilustr. 5).

2) Pas stopy nalezy przyczepi¢ na rzep do ortezy.

3) Pas stopy nalezy poprowadzi¢ wokét stopy.

4) Punkt zapigcia na rzep nalezy przyczepi¢ do pasa stopy i pas zapiaé
(patrz ilustr. 6).

5) Stope nalezy lekko przesung¢ do tytu. Orteza przesuwa sie wtedy w kie-
runku kosci piszczelowe;j.

6) Pasy podudzia nalezy zapia¢ na rzep w $rodku lub z boku (patrz
ilustr. 7). Gérny pas podudzia nalezy przy tym zapig¢ na rzep w obrebie
blizszym.

7) Pasy podudzia nalezy poprowadzi¢ wokét tydki i zapia¢ na rzep (patrz
ilustr. 8).

5.3 Czyszczenie

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy wyjac¢ szyne z tworzywa sztucznego.

Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

Zalecenie: nalezy stosowac worek do prania.

Produkt nalezy pra¢ w temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym w han-

dlu proszku do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywa¢ ptynu zmiekczaja-

cego do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

5) Naley suszy¢ na wolnym powietrzu. Prosimy unika¢ narazenia na bezpo-
$rednie dziatanie wysokiej temperatury (np. promieni stonecznych, ciepta
z piecykdw lub kaloryferéw).

oM
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6) Nalezy ponownie zatozy¢ szyne z tworzywa sztucznego.

6 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazoéwki prawne

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko wéwczas, gdy produkt stosowany
jest zgodnie z okreslonymi przez niego warunkami i w okreslonych przez nie-
go celach. Producent zaleca uzytkowanie produktu zgodnie z przeznacze-
niem i pielegnowanie go zgodnie z instrukcjg obstugi.

7.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych.
Na podstawie kryteriow klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z zatgcz-
nikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego
deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez firme producenta na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2018-05-07

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

> A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitds fontos informacidkat tartalmaz a GoOn 28U70 labsza-
rortézis adaptalasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Szerkezeti elemek (lasd 1. abra):

Poz: Elnevezés Poz: Elnevezés
1 Fels6 labszarszij 2 Alsé labszarszij
Labov 4 Ortézis
5 Labszij rogzitési pontja 6 Y-roégzités az alsé labszarszij-
hoz

64



3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
Az ortézis kizarolag az also végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kiza-
rélag sértetlen bdorfelilettel érintkezhet.

3.2 Indikaciok

* A ldbemel6 izom gyengesége (pl. faradsag-szindréoma, egyensulyi porb-
Iémak, demencia, agyvérzés, traumés agysériilés, sclerosis multiplex,
idegi eredetli izomsorvadas vagy peronaeus bénulas kovetkeztében)

Az indikéaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolit kontraindikaciék

* Gorcs az alsé labszarban

*  Mérsékelt vagy sulyos 6déma

* Labdaganatok

* Labdeformitasok

* Instabil bokaiziilet ML-irdnyban

* Instabil térdizilet AP- és ML-iranyban

3.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikéaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds, melegedés az
ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzanatok
a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon is - érzékelési és vérellatasi zavarok a lab-
szar és a labfej kornyékén.

3.4 A hasznalat tovabbi korlatozasai
Az ortézist nem szabad hasznalni kontrakturak (révidilések) stb. megelézé-
sére.

3.5 Hatasmechanizmus

A labszarortézis megemeli a labat és korlatozza a plantarflexiot.

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset és sériilés ve-

szélyére

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
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| [ErTesites | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sérilések funkciévaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkaldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznélja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A\ VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A termék érintkezése zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel,

testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.

5 Kezelés

[ A FIGYELMEZTETES

Gépjarmiivek vezetése
A korlatozott testi funkciok miatt fennall a baleset veszélye.
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» A gépjarmivezetésre vonatkozd torvényi és jarm(ivezetés-technikai el6i-
rdsokat be kell tartani, erre felhatalmazott helyen vizsgaltassa meg,
mennyire képes vezetni.

TAJEKOZTATAS

» A hordés napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivalokat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6séd-
nek).

5.1 A méret kivalasztasa
A termék egy univerzalis méretben kaphaté.

5.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszoritasa hi-

béas vagy tul szoros felhelyezés kovetkeztében

» Ellenérizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a
helyére kerdlt-e.

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

Az ortézis rongalédasa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és
a tehervisel6 elemek térése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszerd(tlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfeleléen kell felhelyezni.

Mechanikus talterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

» A termék épségét minden hasznélat el6tt vizsgalja meg.
» A funkcié romlésakor a termék nem hasznalhaté.
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» Szikség esetén hozza meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas, cse-
re, ellenérzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Az ortézis felhelyezése cipovel

> Zart cip6t kell hasznalni.

1) Vegye fel az ortézist a cipével egyitt. Ehhez keresse meg az ortézis révid
oldalat a lab hatso részén (Id. 2 abra).

2) Finoman huzza hatra a labat. Ezaltal az ortézis a sipcsont felé mozdul.

3) Rogzitse az alsé labszarszijat a medidlis vagy laterdlis oldalon (Id.
3 abra). Ezt kovetben rogzitse a felsé labszarszijat a proximalis oldalhoz.

4) Vezesse az als6 labszarszijat a vadlin keresztil és rogzitse azt (Id.
4 dbra).

Az ortézis felhelyezése cip6 nélkiil

1) Helyezze az ortézist a labra. Ehhez keresse meg a révid oldalt a lab hatso
részén (Id. 5 abra).

2) Rogzitse a labszijat az ortézishez.

3) Vezesse a labszijat a labhoz.

4) Rogzitse a labszijon 1évé rogzitési pontot és zarja le a labszijat (Id.
6 abra).

5) Finoman huzza hatra a labat. Ezaltal az ortézis a sipcsont felé mozdul.

6) Rogzitse az alsé labszarszijat a medialis vagy laterdlis oldalon (Id.
7 abra). Ezt kdvetben rogzitse a fels6 labszarszijat a proximalis oldalhoz.

7) Vezesse az als6 labszérszijat a vadlin keresztll és rogzitse azt (Id.
8 abra).

5.3 Tisztitas
Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

1) Tavolitsa el a mlanyag sint.

2) Zarja be az 6sszes tépGzarat.

3) Ajanlas: Hasznaljon mosézsakot.

4) A termék 30 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-

mosdszerrel moshatéd. Ne hasznaljon 6blitészert. Jol blitse ki.

5) A levegdn szaritsa meg. Kertilje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

6) Helyezze vissza ismét a mlanyag sint.

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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7 Jogi tudnivalok

7.1 Feleldsség

A gyartd csak akkor vallal felel6sséget a termékért, ha azt a megadott feltéte-
lek betartasaval és rendeltetésének megfeleléen haszndljak. A gyarté a ter-
mék szakszer(i kezelését és a leirasnak megfelel apolasat ajanlja.

7.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK
direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. figgelékében az orvosi termékek-
re vonatkozé osztalyozési kategéridk alapjan ezt a terméket az I. osztalyba
soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat az Otto Bock kizarélagos gyartoi fe-
lel6ssége alapjan kerdilt kiallitasra.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2018-05-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

Poucte uZivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.
Uschovejte si tento dokument.

>
>

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni
bércové ortézy GoOn 28U70.

2 Jednotlivé dily (viz obr. 1)

Poz.: Nazev Poz.: Nazev

1 Horni bércovy pas 2 Dolni bércovy pas
Chodidlovy péasek 4 Ortéza

5 Bod upevnéni chodidlového 6 Zip Y pro bércové pasy
pasku

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Ortéza je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt
pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.
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3.2 Indikace

*  Ochablost dorzélnich flexorl (nap¥. vlivem Unavového syndromu, problé-
mud rovnovahy, demence, po mozkové mrtvici, traumatickém poranéni
mozku, pfi roztrousené skleréze, neurdlni svalové atrofii nebo obrné pe-
ronedlniho nervu)

Indikaci musi stanovit l1ékaf.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

* Spasticita v bérci

* Stredné tézké az tézké edémy

* Vredy na dolnich koncetinach

* Deformity chodidel

* Nestabilni hlezenni kloub v M-L sméru

* Nestabilni kolenni kloub v A-P a M-L sméru

3.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: KoZni nemo-
ci/poranéni kuze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavovaném useku téla; poruchy odtoku lymfy - také otoky mékkych
tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distdlné od mista
aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla.

3.4 DalSi omezeni pouziti
Ortéza se nesmi pouzivat k prevenci kontraktur (zkraceni) apod.

3.5 Funkce
Bércova ortéza ovliviiuje zvedani chodidla a omezuje plantarni flexi.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasled-
kem tézké Gjmy na zdravi.

Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

70



4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétl
nebo jinych tepelnych zdroju.

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» Prestarte produkt pouZivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personélem.

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi
Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI)

Zamezte kontaktu s prostiedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkd, masti a roztokl obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

5 Manipulace

/A VAROVANI

Rizeni motorovych voziidel
Nebezpeci nehody v dusledku omezené funkce téla
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» Je bezpodminecné nutné, abyste dodrzovali zékonné predpisy pro fize-
ni motorovych vozidel a nechali si z pojistnych a pravnich divodu zkont-
rolovat a potvrdit u opravnéného organu svou zpusobilost k fizeni.

Délku denniho noseni ortézy a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékar.
Prvni nastaveni a pouZiti produktu smi provadét pouze vySkoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékafe, pokud by na sobé
zjistil n&jaké mimoradné zmény (napf¥. zhorseni potizi).

vy

vy

5.1 Vybér velikosti
Produkt se dodava v univerzalni velikosti.

5.2 Nasazeni

Spatné nasazena nebo pFilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zGzeni cév a nervl z divodu $patného nebo
pfili$ tésného nasazeni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazenéa a spravné dosedala.

Neodborné provadéné prizplsobeni tvari nebo nasazeni ortézy
Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materidlu a $pat-
ného dosednuti ortézy zpisobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynt v navodu.

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v dusledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).
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Nasazeni ortézy s botou

4)

Pouzivaji se uzaviené boty.

Nasadte ortézu spole¢né s botou. Pfi tom musi byt kratka strana ortézy
na nartu (viz obr. 2).

Posurite chodidlo mirné posteriorné. Tim se ortéza posune smérem Kk ti-
bii.

Zapnéte bércové pasy na medialni nebo laterdlni strané (viz obr. 3). P¥i
tom zapnéte horni bércovy pas k proximalni strané.

Vedte bércové pasy okolo lytka a zapnéte je (viz obr. 4).

Nasazeni ortézy bez boty

Umistéte ortézu na chodidlo. Pfi tom musi byt kratka strana na nartu (viz
obr. B).

Zapnéte chodidlovy pasek na ortézu.

Vedte chodidlovy pasek okolo chodidla.

Pripnéte bod pfipojeni k chodidlovému pasku a zapnéte chodidlovy pa-
sek (viz obr. 6).

Posurite chodidlo mirné posteriorné. Tim se ortéza posune smérem k ti-
bii.

Zapnéte bércové pasy na medialni nebo lateralni strané (viz obr. 7). P¥i
tom zapnéte horni bércovy pas k proximalni strané.

Vedte bércové pasy okolo lytka a zapnéte je (viz obr. 8).

5.3 Cisténi
Ortézu pravidelné Cistéte:

1)

oM

5)

6)

Vyjméte plastovou dlahu.

Zapnéte vSechny suché zipy.

Doporuceni: PouZivejte praci pytel.

Produkt perte ve vlazné vodé o teploté 30 °C pomoci bézného jemného
praciho prostfedku. NepouZivejte zmékcovadla. Dikladné oplachnéte.
Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).
Nasadte znovu plastovou dlahu.

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
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7 Pravni ustanoveni

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za tento vyrobek, jen kdyZz se bude pouZivat za predepsa-
nych podminek a k ur¢enému ucelu. Vyrobce doporucuje, aby se s vyrobkem
manipulovalo odborné a aby bylo o néj pecovano podle navodu.

7.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostiedky dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy I. Proto bylo vy-
déno prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VII
této smérnice.

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2018-05-07

» 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.

Upute za uporabu pruzZaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
ortoze za potkoljenicu GoOn 28U70.

2 Sastavni dijelovi (vidi sl. 1)

Poz.: Naziv Poz.: Naziv

1 gornji pojas za potkoljenicu 2 donji pojas za potkoljenicu
pojas za stopalo 4 ortoza

5 tocka s ¢ickom za pojas za sto- | 6 Cicak u obliku slova Y za poja-
palo sove za potkoljenicu

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Ortoza je namijenjena iskljucivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta
te isklju€ivo za kontakt sa zdravom koZom.
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3.2 Indikacije

* slabost podizanja stopala (npr. uslijed sindroma umora, problema s
ravnotezom, demencije, mozdanog udara, traumatske ozljede mozga,
multiple skleroze, neuralne misi¢ne atrofije ili paralize peroneusa)

Indikaciju postavlja lije¢nik.

3.3 Kontraindikacije

3.3.1 Apsolutne kontraindikacije

* spasticnost u potkoljenici

* umjeren do tezak edem

e Cirevi na nogama

* deformacije stopala

* nestabilan sko¢ni zglob u ML smjeru

* nestabilan zglob koljena u AP i ML smjeru

3.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/oz-
ljiede koZe, upale, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline me-
kog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u
podrucju potkoljenice i stopala.

3.4 Ostala ogranicenja uporabe
Ova se ortoza ne smije rabiti za prevenciju kontraktura (skracenja) itd.

3.5 Nacin djelovanja

Ortoza za potkoljenicu utjece na podizanje stopala i ograniCava plantarnu
fleksiju.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od tekih nezgoda i ozlje-
da.

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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4.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

Mehanicko ostecéenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Provjerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slu¢aju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesi-
te ga ovlastenom stru¢nom osoblju na provjeru.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno cis¢enje

NadrazZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losi-

onima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, masti-
ma i losionima.

5 Rukovanje

/A UPOZORENIJE

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.
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INFORMACUA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osob-
lie.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeCniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetniji).

vy

5.1 Odabir velic¢ine
Proizvod je dostupan u univerzalnoj velicini.

5.2 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave tlaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem
uslijed pogresnog ili prec¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed ortoze.

Neprimjereno oblikovanje ili postavljanje

Ozljede i ostecenja na ortozi uslijed preopterecenja materijala i neispravan
sjed ortoze uslijed loma nosivih dijelova

» Nemojte provoditi nikakve nestru¢ne izmjene na ortozi.

» Ortozu uvijek postavljajte u skladu s uputama.

| NAPOMENA |

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanic¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod osteéen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ograni€enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).
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Postavljanje ortoze s cipelom

> Rabe se zatvorene cipele.

1) Ortozu obujte zajedno s cipelom. Pri tome kratka strana ortoze mora biti
na svodu stopala (vidi sl. 2).

2) Stopalo pomaknite lagano u posteriornom smjeru. Tako se ortoza
pomice u smjeru goljeni¢ne kosti.

3) Pojasove za potkoljenicu ucvrstite ¢ickom na medijalnoj ili lateralnoj stra-
ni (vidi sl. 3). Pri tome gornji pojas za potkoljenicu ucvrstite ¢ickom na
proksimalnoj strani.

4) Pojasove za potkoljenicu postavite oko lista i ucvrstite ¢ickom (vidi sl. 4).

Postavljanje ortoze bez cipele

1) Ortozu postavite na stopalo. Pri tome kratka strana mora biti na svodu
stopala (vidi sl. 5).

2) Pojas za stopalo ucvrstite Cickom na ortozu.

3) Pojas za stopalo postavite oko stopala.

4) Tocku s Cickom ucvrstite na pojas za stopalo i zatvorite pojas za stopalo
(vidi sl. 6).

5) Stopalo pomaknite lagano u posteriornom smjeru. Tako se ortoza
pomice u smjeru goljeni¢ne kosti.

6) Pojasove za potkoljenicu ucvrstite ¢ickom na medijalnoj ili lateralnoj stra-
ni (vidi sl. 7). Pri tome gornji pojas za potkoljenicu ucvrstite ¢ickom na
proksimalnoj strani.

7) Pojasove za potkoljenicu postavite oko lista i u€vrstite ¢ickom (vidi sl. 8).

5.3 Ciséenje

Redovito Cistite ortozu:

1) Uklonite plasti¢nu tracnicu.

Zatvorite sve Cicke.

Preporuka: koristite se vrec¢icom za pranje.

Proizvod perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim

deterdZentom. Nemojte rabiti omeksiva¢. Dobro isperite.

5) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

6) Ponovno umetnite plasti¢nu tracnicu.

oM

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.
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7 Pravne napomene

7.1 Odgovornost

Proizvodac¢ preuzima odgovornost samo ako se proizvod primjenjuje u skladu
s navedenim uvjetima i u navedenu svrhu. Proizvodac preporuca pravilno ru-
kovanje proizvodom te odrZavanje u skladu s uputama.

7.2 I1zjava o sukladnosti

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode.
Na temelju kriterija za klasifikaciju medicinskih proizvoda prema Prilogu IX
Direktive proizvod je svrstan u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgo-
vorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2018-05-07

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vdm poskytuje doélezité informacie o prispdsobovani a
nasadzovani ortézy predkolenia GoOn 28U70.

2 Konstrukcné diely (pozri obr. 1)

Poz.: Pomenovanie Poz.: Pomenovanie

1 Horny pas na predkolenie 2 Dolny pés na predkolenie
Pés na chodidlo 4 Ortéza

5 Bod suchého zipsu pre pasna |6 Suchy zips v tvare Y pre pasy
chodidlo na predkolenie

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a
je urena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

79



3.2 Indikacie

*  Ochabnutost zdvihac¢a chodidla (napr. v dosledku Gnavového syndrému,
problémov s rovnovahou, demencie, mftvice, traumatického poranenia
mozgu, sklerézy multiplex, neurélnej svalovej atrofie alebo ochrnutia lyt-
kového svalu)

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie

* Spasticita v predkoleni

* Mierne az tazké edémy

* Vredy na nohach

* Deformécie chodidla

+  Nestabilny &lenkovy kib v smere ML

+  Nestabilny ¢lenkovy kib v smere AP a ML

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, sCervenanie
a prehriatie v oSetrovanej cCasti tela; poruchy lymfatického odtoku, vratane
nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy cit-
livosti a prekrvenia v oblasti predkolenia a chodidla.

3.4 Dalsie obmedzenia pouzivania
Ortéza sa nesmie pouzivat na prevenciu kontraktur (skrateni) atd.

3.5 Sposob ucinku

Ortéza predkolenia spdsobuje zdvihnutie chodidla a obmedzuje plantarnu
flexiu.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpeéenstvami ne-
héd a poraneni.

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[[""7] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohfa, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchédzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personélu.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
nécie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emul-

ziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s mastami a emulziami.

5 Manipulacia

/\ VAROVANIE

Vedenie motorovych vozidiel

Nebezpecenstvo nehody v désledku obmedzenej telesnej funkcie

» Bezpodmienecne dodrZiavajte zdkonné a poistno-technické predpisy o
vedeni motorovych vozidiel a vasu sposobilost na vedenie motorovych
vozidiel nechajte preskusat a potvrdit autorizovanou institdciou.
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INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

Pacienta zau¢te do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

vy

5.1 Vyber vel'kosti
Vyrobok je moZné zakdpif v univerzélnej velkosti.

5.2 Nasadenie

Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zuzenia na priebeznych tepnach a nervoch v d6-
sledku nespravneho alebo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne zaloZenie ortézy.

Nespravne prisposobenie a nasadenie

Poranenia a poskodenia na ortéze v dosledku pretazenia materidlu a ne-
spravneho nasadenia ortézy zlomenim nosnych dielov

» Na ortéze nevykonavajte Zziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.

| UPOZORNENIE |

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouZivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd.).
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Nasadenie ortézy s topankou

PouZivaju sa zatvorené topanky.

Ortézu natiahnite spolu s topankou. Kratka strana ortézy sa musi pri tom
nachadzat na priehlavku (vid obr. 2).

Premiestnite chodidlo trochu dozadu. Ortéza sa tym pohne smerom k
pistale.

Pésy na predkolenie upevnite suchym zipsom na medialnej alebo lateral-
nej strane (vid' obr. 3). Horny pas na predkolenie pri tom upevnite su-
chym zipsom na proximalnej strane.

Pésy na predkolenie prevlecte okolo lytka a upevnite ich suchym zipsom
(vid obr. 4).

Nasadenie ortézy bez topanky

7)

Umiestnite ortézu na chodidlo. Kratka strana sa musi pri tom nachéadzaf
na priehlavku (vid obr. 5).

Suchym zipsom upevnite pas na chodidlo na ortézu.

Prevlecte pas na chodidlo okolo chodidla.

Suchym zipsom upevnite bod suchého zipsu na pase na chodidlo a za-
pnite pas na chodidlo (vid obr. 6).

Premiestnite chodidlo trochu dozadu. Ortéza sa tym pohne smerom k
pistale.

Pasy na predkolenie upevnite suchym zipsom na medialnej alebo lateral-
nej strane (vid' obr. 7). Horny pas na predkolenie pri tom upevnite su-
chym zipsom na proximalnej strane.

Pésy na predkolenie prevlecte okolo lytka a upevnite ich suchym zipsom
(vid obr. 8).

5.3 Cistenie
Ortézu pravidelne Cistite:

1)

oM

5)

6)

Odstrante umelohmotnd vystuz.

Zapnite vSetky suché zipsy.

Odporucanie: pouzite vrecko na pranie.

Vyrobok perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. NepouZivajte zmékcovadla. Dobre vyplachnite.

Nechajte vyschndt na vzduchu. Zabrarite priamemu pdsobeniu tepla (na-
pr. slne¢nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).
Nasadte spat umelohmotnu vystuz.

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.
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7 Pravne upozornenia

7.1 Zaruka

Vyrobca ruéi za vyrobok iba vtedy, ak sa pouziva za uvedenych podmienok a
na uvedené Ucely. Vyrobca odporica manipulovat s vyrobkom odborne a
osetrovat ho podla navodu na poufZitie.

7.2 Zhoda CE

Vyrobok splifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na
zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smer-
nice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vy-
robca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

1 Onsoz Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2018-05-07

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu GoOn 28U70 baldir ortezinin ayarlanmasi ve takiimasi
icin size 6nemli bilgiler verir.

2 Yapi parcalari (Sek. 1'e bakiniz)

Poz.: L I Poz.: T: I

1 Ust baldir kemeri 2 Alt baldir kemeri
Ayak kayisi 4 Ortez

5 Ayak kayisl icin cirth baglanti 6 Baldir bandaiji icin Y-cirth bag-
noktasi lanti

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece sagl-
Ikli cilt izerinde uygulanmalidir.
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3.2 Endikasyonlar

* Ayak kaldirma glgsuizlugi (6rn. Fatigue sendorumu, denge problemleri,
bunama, felg, travmaya bagli beyin hasarinda, Multipler sklerozis, nevral-
jik kas atrofisinde veya Peroneus felg)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

* Baldirda spastisite

e Orta ve agir dereceli 6dem

* Bacak llseri

* Ayak deformiteleri

* ML ydniinde instabil ayak bilegi eklemi

* AP ve ML ydniinde instabil ayak bilegi eklemi

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Ortezin bulundugu yerde cilt hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gériin-
tuler, sismis ve agilmis yaralar, kizariklik ve asiri 1sinma; lenf drenaj bozukluk-
lari veya diz alti ve ayakta ortezin bulundugu yerin disinda yumusak bolgeler-
de siskinlikler, dolasim ve duyu bozukluklari gibi takip eden endikasyonlarda
doktor ile gorustlmesi gerekir.

3.4 Diger kullanim sinirlamalari
Bu ortez kontraktirlerin (kisaltmalar) 6nlenmesi vb. i¢in kullaniimamalidir.

3.5 Etki sekli
Baldir ortezi ayagin kaldiriimasinda etkilidir ve plantar fleksiyonu sinirlar.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Griinde hasar tehlikesi
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| » Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayin-
1z ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Uriind dizenli olarak temizleyiniz.

| bUYURY

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz
birakmayiniz.

5 Kullanim

Arac kullanimi

Sinirlanmis viicut fonksiyonundan dolayi kaza tehlikesi

» Arag kullanimi igin yasal yonetmelikleri ve sigorta teknigi yonetmelikleri
geregince mutlaka dikkate aliniz ve arag kullanma yeteneginizi yetkili bir
merkez tarafindan kontrol ettiriniz.

» Ginluk kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
lidir.

» Hastay: driniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.
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» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi
Uriin iniversal bir boyutta temin edilebilir.

5.2 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

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

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve driiniin yanls oturmasindan ve
taslyici parcalarda kirlmadan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Ortezin ayakkabi ile yerlestirilmesi

> Kapali ayakkabilar kullaniliyor.

1) Ortez ayakkabi ile birlikte giyilmelidir. Bu arada ortezin kisa kismi ayagin
arka tarafinda bulunmalidir (bkz. Sek. 2).

2) Ayak hafif posterior yonde yeri degistirilmelidir. Boylelikle ortez Tibia
yoniinde hareket eder.

3) Baldir bandajlari medial veya lateral tarafta baglanmalidir (bkz. Sek. 3).
Bu arada baldir bandajlari proksimal tarafta baglanmalidir.

4) Baldir bandajlarini baldirin etrafindan sarin ve baglayin (bkz. Sek. 4).
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Ortezin ayakkabisiz yerlestirilmesi

1) Ortez ayakta yerlestirilmelidir. Bu arada kisa kismi ayagin arka tarafinda
bulunmalidir (bkz. Sek. 5).

2) Ayak kayisi orteze baglanmalidir.

3) Ayak kayisi ayagin etrafindan gegirilmelidir.

4) Ayak kayisindaki cirth baglanti baglanmali ve ayak kayisi kapatiimahdir
(bkz. Sek. 6).

5) Ayak hafif posterior yonde yeri degistiriimelidir. Boylelikle ortez Tibia
yoninde hareket eder.

6) Baldir bandajlari medial veya lateral tarafta baglanmalidir (bkz. Sek. 7).
Bu arada baldir bandajlari proksimal tarafta baglanmalidir.

7) Baldir bandajlarini baldirin etrafindan sarin ve baglayin (bkz. Sek. 8).

5.3 Temizleme

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

Plastik destegi ¢ikariniz.

Tim cirth baglantilar kapatiniz.

Oneri: Yikama torbasi kullanilmalidir.

Uriin 30 °C sicakhigindaki suda, piyasada satilan hassas yikama deterjani

ile yikanmalidir. Yumusatici kullanmayin. Suyla iyice durulayiniz.

5) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan sicaklik kaynaklarina
(6r. glines 1s1n1, ocak veya isiticilar gibi) maruz birakmayiniz.

) Plastik destek yeniden yerlestirilmelidir.

EoNE

)

6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar

7.1 Sorumluluk

Sorumluluk sadece, Uriin belirtilen kosullar altinda ve 6ngorilen amaglar
dogrultusunda kullanilirsa kabul edilebilir. Uretici, trtintin usultine uygun kul-
laniimasini ve bakiminin kullanim kilavuzuna gére yapilmasini 6nerir.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG yonetmeliklerine goére medikal driin taleplerini yerine
getirir. Medikal Urlnleri klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére driin
sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici taraf-
indan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.
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1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2018-05-07

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN [OKYMEHT.

» Bo usbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs HeoB6XoaMMo
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTH.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX nonb3oBaTtess Ha NPeAMeT npasuibHOro u 6es-
0MacHOro UCMoJb30BaHMA U3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

B paHHOM pykoBOACTBE MO MPUMEHEHWIO MpefcTaB/ieHa BaxHash MHpopma-
LS, KacaloLascs Ucnonb3oBaHuns roneHoctonHoro optesa GoOn 28U70.

2 fletanu optesa (cMm. puc. 1)

Mos.: HaumeHoBaHune Mos.: HanmeHoBaHune

1 BepxHuit pemeHb gns ronexu 2 HWXHWI pemeHb ans ronexn

3 Pemetb ans cronsl 4 Opres

5 DneMeHT KpenneHus 3acTtexku- | 6 Y-o6pasHas 3acTexka-nunyyka
JINMYYKN PEMHS 415 CTOMbI HUXHEro peMHs Ais rofieHn

3 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HA4YeHUIo

3.1 HasHauyeHue

[aHHbIVi opTe3 cnepyeT NPYMEHSTb UCKJIIOYUTENbHO B LiE/siX OpTe3npoBa-
HUS HUXKHEN KOHEYHOCTU, U3AeNue LOMKHO KOHTaKTMPOBaTb TONBKO C Hemno-
BPEeXAEHHOW KOXeNn.

3.2 NMokasaHus

* HapyweHune o¢yHKUMM TbinbHOrO crubaHus cTombl (Hanpumep, BCnen-
CTBME CUHAPOMA YCTanocTu, Npobnem C yaepXusaHmeMm paBHoBecCUs, Ae-
MEHLMW, UHCYNbTa, TPaBMaTUHEeCKOro NoBPexXAeHUs MO3ra, pacCcesiHHOro
CKNeposa, HeBpasibHON MbllLe4HoN atpodun unu napesa mManobepLoBo-
ro HepBa)

[MokasaHusi onpeaensioTcs Bpayom.

3.3 MpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGCOnIOTHbIE NPOTMBONOKa3aHus
° CI'IaCTI/IKa B 061acTu rofieHn
° yMepeHHaﬂ nnn Taxenasa cteneHb oTe4HOCTU
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e $13Bbl HUKHUX KOHEYHOCTEWN

e [edopmauun cton

*  J1abunbHOCTb rONEHOCTOMHOrO CycTaBa B MeAuvasbHO-natepanbHOM Ha-
npasneHnn

*  J1abunbHOCTb roNIEHOCTOMHOrO CycTaBa B NepeAHe-3afHeM U MeuanbHo-
narepasbHOM HanpasieHnm

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HUxenepeyncneHHbIx NokasaHWsix HEOOXOAVMMa KOHCyNbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3aboneBaHVs U MOBPEXAEHUS KOXHOro MOKpoBa; Bocnaau-
TeNbHbIE NPOLECCHI; NPUNYXLLME LpaMbl, 3puTemMa v runeprepmus B obnactu
HaNoXeHWs n3nenus, HapylweHue NMMPOoOTTOKa, a TakxXe HESCHbIE NPUMYXIIOo-
CTW MATKUX TKaHeW, HaxoAsLWMecs BHE HENOCPEACTBEHHOM 6nAM3ocTu c Mme-
CTOM WCMOMb30BaHUS U3AENUs; HapyLLeHNs 4yBCTBUTENbHOCTU U KpOBOOGpa-
LeHns B 061acTu roneHu u CTombl.

3.4 ipyrue orpaHu4eHus NO UCNOJIb30BaAHUIO
OpTes He npegHa3HayeH 1S UCMOMb30BaHWS B paMKax NpodunakTtmkn KoH-
TPaKTyp (YKOpOYeHuin) n T. 4.

3.5 MpuHuun paencTeus
[oneHocTonHbIN opTe3 obecneynBaeT NOABLEM CTOMbl M OrpaHU4MBaET NOAO-
wBeHHoe crnbaHune cTonsbl.

4 Be3onacHOCTb
4.1 3HayeHUe nNpeaynpexXxaaloLmux CMMBOJIOB

/A OCTOPOXHO ﬂpep,ynpe)Kp,eHMﬂ O BO3MOXHOW OMacHOCTU BO3HMKHOBE-
HWA HEeCYacCTHOro cny4asa wau nony4eHusa TpasMm C TAXeNbl-
MU nocneacTtsusaMun.

MpenynpexaeHue o BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as UM NOAyHeHNs TPaBM.

[C7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXae-
HUSX.
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4.2 O6wme yKa3zaHUs NOo TeXHUKe 6e30nacHOCTH

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTtypaMu, pacKaleHHbIMU npeameTamu

WnKn orHem

OnacHocTb TPaBMUPOBaHHUS (Hamp. OXOru) W ONacHOCTb NOBPEXAEeHUs 13-

nenvs

» Wspenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OFHS, Xapa U APYruX UCTOYHM-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHUs.

/A BHUMAHME

MexaHuyeckoe nospexaeHue usaenus

TpaBMupoBaHve B pesynbTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo obpallartbCs C U3nenmem.

» T[lposepsiite nsgenve Ha GyHKLMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nsgenne npu U3MeHeHWM unu ytpate QGyHKUUA — B
3TOM cnyyae usgenue ciefyeTt oTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcoxany.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHNE U3aenusa Ans APYrux NauUeHToB U Hepo-
cTaTouyHasi rMrmeHnyeckas obpa6orka

Paa,u,pa)KeHme KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3EM NN I/IHqJeKLI,MVI BCneancrteue 3a-
paXeHns MUKpoopraHnsmamm

» W3penvie paspeluaeTcs MCNONb30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

| YBEAOMNEHME |

KOHTaKT ¢ XUpo- U KUCNoTOoCOoAEpPXaLLMMU CPpeAcTBaMMU, MassiMu 1

NIOCbOHaMu

HepoctatouHas ctabunnsauus BcneacTere NoTepu CBOMCTB Matepuana

» He noasepravite nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMX
CpefcTB, Ma3en 1 IOCbOHOB
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5 Cnoco6 o6palleHUsi C NPOAYKTOM

/A OCTOPO)XXHO

YnpaBneHue aBTOTPaHCMOPTHLIMU CPEeACTBAMMU

OnacHOCTb BO3HUKHOBEHWSI HECHACTHOrO Cryyas BCNEACTBME OrpaHuyeHuni

dyHKUMI Tena

» Cnepnyet cobniofatb NpeAnncaHns HaLMOHaIbHOIO 3aKOHOAATENbCTBA
1 TpeGoBaHUs CTPaxOBbiX KOMMAHWI MO yMpaBieHUI0 aBTOTPaHCMOPT-
HbIM cpefcTBOM. Heo6xo4MMo NpoBepuUTb NPUIOAHOCTb K yNPaBIEHUIO
aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YMOSHOMOYEHHOW OpraHnsaLmm.

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLLIEHUS U3Aenus, a Takxe obLmi
CPOK €ro UCMosib30BaHWsi yCTaHaBNMBAIOTCS, KaK MpaBusio, BPauoMm.

» [lepBuyHasi nNpuMepka M MOArOHKA W3AENUs AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNNGULIMPOBAHHbLIM NEPCOHANOM.

» [1poUHCTPYKTUPYITEe NauueHTa o npasunax obpalleHns ¢ usgenvem u
yxopa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH JO/KEH He3aMeMTeNIbHO
o6paTtnTbCst K Bpady Npu MOsIBIEHUN Kakux-TM60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BoiGop pa3smepa
V3penve nocraensetcs B OAHOM yHWBEPCaNbHOM pasmepe.

5.2 Yka3aHus no HapeBaHUIo

HenpaBuanoe noJjioXXeHue Win CJIMLLKOM Tyroe 3aTtsruBaHuve usge-
nuvsa

JlokanbHoe coaBneHve MArkux TKaHen n PacnonoXeHHbIX nobnunsoctu Kpo-
BEHOCHbIX COCYA0B U HEPBOB B pe3y/ibTate HenpasuibHOro NONOXeHUA Unm
C/IUWKOM Tyroro 3atdrmeaHusa n3genusa

> I'Ipoaepre npaBUIbHOCTb PacnosioXeHUsa U NOAroHKN opresa.

/A BHUMAHME

HenpaBunbHas noaroHka unm HapesaHue

Mpy HenpaBuAbHON MOArOHKE BO3MOXHO MOJyYeHWe TPaBM U MoBpexie-
Hue opTe3a BCNEACTBME Meperpysku marepuana, a Takxe HernpaBuibHoe
NoJIoXKeHue N3LeNns Kak CleAcTBue NONOMKM ero HecyLLyx aeTanen
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BHeceHue nsmeHeHuit, N3HaYaNbHO He NPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
ell opTesa, He JoMnycKaeTcs.

Oprtes cnenyet HafgeBaTb B COOTBETCTBUM C pekoMeHAauusMu, npuse-
[€HHbIMU B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHWUIO.

>

>

>

| YBEROMIEHVE |

MexaHuyeckas neperpyska
OrpaHuyeHne GyHKLMOHAIBHOCTM NPU MEXaHNYEeCKUX NOBPEXAEHUSX

Mepen, kaxapiM MCMONb30OBAHWMEM ClliefyeT NPOBEPSTb U3AENue Ha Ha-
n4me NoBpexXAeHUN.

He cnepyet ncnonb3oBath u3genne npu orpaHn4eHHoN GyHKLUOHAb-
HOCTU.

B cnydae HeobxoAMMOCTM MpUMWTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEpKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM MPOV3BOAUTENS
nnp.).

HanoxeHue opTesa c o6yBblo

4)

Wcnonbayetcs 3akpbitasi 06yBb.

Oprtes cnenyet HagesaTb BMecTe ¢ 60THKOM. [py aToM KopoTkasi cTo-
poHa opTesa foJ/IKHA HaXOAUTLCA Ha TbIIbHOW YacTu cTonbl (CM. puc. 2).
Cnerka cmectutb cTomy Hasaz. 3a cuyeT 3TOro opTe3 nepemeliaeTcs B
HanpaBneHun 6onblue6epLoBOi KOCTH.

3akpennTb peMHW AJ1st TONIEHN Ha MeAuabHON U NlaTepasibHON CTOPOHe,
MCMonb3ys 3acTexXKy-nuny4ky (cm. puc. 3). Mpu aTOM 3aKpbITE 3aCTEXKY-
JINNYYKY BEPXHEro PeMHsi N1 roIEHN Ha MPOKCUMAaibHOW CTOPOHE.
[MpoBecTu peMHU ANs roneHn BOKPYr UKPOHOXHOM MbILLLLbl M 3aKPbITh 3a-
CTeXKY-NUMy4Ky (CM. puc. 4).

HanoxeHue opTtesa 6e3 o6yBu

Pacnonoxutb optes Ha Hore. [Tpu 3TOM KOPOTKas CTOPOHA AOMXKHA Haxo-
[AUTbCS Ha TbIIbHOM YacTu cTonbl (CM. puc. 5).

Vcnonb3ysi 3acTexky-nunyyky, 3apmMkcupoBaTb PeMeHb [Jisi CTOMbl Ha Op-
Tese.

O6BecTV peMeHb A1 CTOMbl BOKPYF CTOMbI.

3aKpenuTb 3N1eMEHT A/1S KPEMJIeHUsl Ha PEMHe [/ CTOMbl, UCMOJb3Yst 3a-
CTEXKY-IUNYYKY, U 3aKPbITb PeMeHb (CM. puc. 6).

Cnerka cMecTuTb CTomy Hasaf. 3a CHeT 3Toro opTe3 nepemeLiaercs B
HanpasneHun 6onbLebepLoBoi KOCTH.
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6) 3akpenuTb PeMHW A8 rOfIeHN Ha MeANanbHOW W naTepasbHON CTOPOHE,
MCMONb3ys 3aCTEXKY-MNY4Ky (CM. puc. 7). MNpu 3TOM 3aKpbITh 3aCTEXKY-
NINMYYKy BEPXHETO PEMHS [1si FONIEHN Ha MPOKCUMasIbHON CTOPOHE.

7) TlpoBecTn peMHuW A1 FONIEHN BOKPYT UKPOHOXHOM MbILLLLbI U 3aKPbITb 3a-
CTEXKY-NUMyyKy (cMm. puc. 8).

5.3 Oumncrka

CnepnyeT perynsipHo Npou3BOANTL OYUCTKY U3AENUs:

1) lMepen CTMPKOM yAANWUTL MIACTMACCOBYIO LUNHY.

3aKpbITb BCe 3aCTEXKU-INMYHKU.

PekomeHpauyms: ncnonb3oBatb MELLOK AJ1st CTUPKK.

Crupatb nsgenvie npu temneparype 30 °C, ucnonbaysi o6bl4HOE MSrkoe

motollee cpeacTso. He ncnonb3osate KoHAMLMOHep Ans 6enbsi. XopoLuo

NponosiocKaTs.

5) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO3LENCTBUIO BbICOKWX TEMMEpATyp
(Hanpumep, NpsiMble COMTHEYHbIE Sy, TEMIO OT KYXOHHbIX MIUT unn 6arta-
pen oTonneHus).

6) BHOBb BCTABWTL MIACTMACCOBYIO LLUKHY.

2N

6 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLLVIFI n3pennsa OCyLLI,eCTBJ'IFIeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIﬂMVI,
,CI,eDICTByIOLLI,IAMIA B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenus.

7 MpaBoBble yka3aHus

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

N3rotoBuTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJSIbKO npu ncnonb3oBaHUn n3aennsa
B 3afaHHbIX YCNOBUAX U B COOTBETCTBUU C NpeayCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHueM.
Nsrotosutens pPeKomMeHayeT ncnonb3oBatb nU3genne Hagnexawunm 06pa30M
N OCYyLLEeCTBATb €ro yxoa B COOTBETCTBUU C VIHCprKLI,l/Iel7l.

7.2 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC

[aHHoe usnenve otevaet Tpe6osanuam Odupektussl 93 / 42 / ESC no me-
AULMHCKON npoaykuuu. B cootBetctBum ¢ Kputepusimu knaccudukauum me-
OVUMHCKON npoayKuuun, npueefeHHbiMu B [Npunoxernun IX ykasanHvow Ou-
pekTuBbI, n3genuto npuceoeH knacc |. B aton cessu Jeknapauns o cooteet-
CcTBUM Bbina MpUHATA NMPOW3BOLMTENEM MO, CBOI UCKIOHYUTENbHYIO OTBET-
cTBEHHOCTbL cornacHo Mpunoxexuio VIl ykasanHoi Jupektussl.
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